
参考文献

［１］ 王治国．临床检验方法确认与性能验证［Ｍ］．北京：人民卫生出版

社，２００９：３１９．

［２］ＣＬＳＩ．ＶｅｒｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆＣｏｍｐａｒａｂｉｌｉｔｙｏｆＰａｔｉｅｎｔＲｅｓｕｌｔｓｗｉｔｈｉｎＯｎｅ

ＨｅａｌｔｈＣａｒｅＳｙｓｔｅｍ［Ｓ］．ＡｐｐｒｏｖｅｄＧｕｉｄｅｌｉｎｅ，Ｃ５４Ａ（ＩＳＢＮ１

５６２３８６７１９），２００８．

［３］ 陈玉祯，叶桂祥．ＥＰ９Ａ在血液分析仪比对中的应用［Ｊ］．国际医

药卫生导报，２００９，１５（２）：６９７１．

［４］ 林云，张建荣，沈茜，等．不同生化检测系统结果一致性修正方法

的探讨［Ｊ］．第二军医大学学报，２０１０，３１（８）：８７８８８２．

［５］ 张一超，吴建平，赵莹，等．四个生化分析系统测定ＴＧ，Ｔｃｈ，Ｇｌｕ

结果的比对分析和偏倚评估［Ｊ］．实验与检验医学，２０１１，２９（４）：

４０５４０７．

［６］ 阳苹，张莉萍，肖勤，等．实验室内不同检测系统比对周期及比对

方案探讨［Ｊ］．重庆医学，２０１１，４０（３）：２５３２５５．

［７］ＪａｍｅｓＷｅｓｔｇａｒｄ．ＤｅｓｉｒａｂｌｅＳｐｅｃｉｆｉｃａｔｉｏｎｓｆｏｒＴｏｔａｌＥｒｒｏｒ，Ｉｍｐｒｅ

ｃｉｓｉｏｎ，ａｎｄＢｉａｓ，ｄｅｒｉｖｅｄｆｒｏｍｉｎｔｒａａｎｄｉｎｔｅｒｉｎｄｉｖｉｄｕａｌｂｉｏｌｏｇｉｃ

ｖａｒｉａｔｉｏｎ［ＥＢ１０Ｌ］．ｕｐｄａｔｅｄｆｏｒ２０１２．

（收稿日期：２０１２１００２）

△　通讯作者，Ｅｍａｉｌ：ｔａｉｗｅｎｌｉｎｌｉｎ＠ｓｏｈｕ．ｃｏｍ。　▲　该作者对此文贡献相同，享有同等权利。

·检验仪器与试剂评价·

全自动血凝仪ＡＣＬＴＯＰ７００性能评价

徐益恒▲，李劲榆▲，马各富，邰文琳△

（昆明医科大学第二附属医院检验科，云南昆明６５０１０１）

　　摘　要：目的　对ＩＬ公司的ＡＣＬＴＯＰ７００全自动血凝仪作全面性能评价。方法　以ＰＴ、ＡＰＴＴ及Ｆｉｂ为分析参数，从精密

度、准确度、线性、回收试验、抗干扰性及交叉污染率等方面对仪器ＡＣＬＴＯＰ７００进行凝固法比浊原理作性能评价，并与ＡＣＬＡｄ

ｖａｎｃｅ作一般项目比对。结果　ＡＣＬＴＯＰ７００分析仪的精密度、准确度、线性、回收率、抗生物干扰性及交叉污染率均较理想，与

ＡＣＬＡｄｖａｎｃｅ的比对结果稳定相关。结论　ＡＣＬＴＯＰ７００凝固法比浊原理测试性能良好，所测项目的结果可靠，完全能满足大

型临床实验室的工作需求。

关键词：全自动血凝仪；　性能评价；　实验室

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０３．０４２ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０３０３５４０３

　　全自动血凝仪的广泛使用为血栓、止血诊疗提供了许多指

标，也大大提高了检验效率。为达到标准化实验室建设，保证

结果的准确性，得到质量和能力方面的认可，实验室必须对新

购置的检测系统的主要性能和指标进行评价［１］。根据美国临

床实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）的要求，研究者以凝血酶原时间

（ＰＴ）、活化部分凝血酶时间（ＡＰＴＴ）、纤维蛋白原（Ｆｉｂ）等一般

检测项目为参数，对美国ＩＬ公司最高型号全自动血凝仪 ＡＣＬ

ＴＯＰ７００进行了精密度、准确度、线性试验、稀释回收试验、污

染率、抗生物干扰试验性能评价，并与ＡＣＬＡｄｖａｎｃｅ血凝仪进

行一般项目比对，作出ＡＣＬＴＯＰ７００的性能评价报道。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　ＩＬ公司全自动血凝仪 ＡＣＬＴＯＰ７００。ＩＬ

公司配套试剂ＰＴＰＬＵＳ、ＡＰＴＴＳＳ、ＦｉｂＣ及质控品。生物干

扰物胆红素和三酰甘油纯品购自美国 Ｓｉｇｍａ公司，Ｈｂ液

自制。

１．２　标本来源　严格按照ＣＬＳＩＨ２１提供的指南
［２］进行标本

的收集、处理和保存。其中精密度试验、线性试验、临床可报告

范围（稀释回收试验）、污染率、抗生物干扰试验、比对试验、生

物参考区间估计的标本均取自本院的住院患者。日内精密度

用新鲜混合血浆，日间精密度采用－７０℃冰冻血浆。生物参

考区间估计取男女标本各２００份，年龄在１８～６５岁，无血栓与

止血性疾病。

１．３　标本采集　参照ＣＬＳＩ文件 Ｈ２１Ａ５的第３条
［２］采集标

本，分离血浆储存备用。

１．４　方法

１．４．１　精密度试验　（１）批内精密度：在 ＡＣＬＴＯＰ７００上测

定ＰＴ、ＡＰＴＴ、Ｆｉｂ正常和异常高值新鲜混合血浆，３ｈ内连续

测定２０次，计算狓、狊和犆犞％。（２）日间精密度：每天取－７０

℃正常和异常高值冰冻血浆各ｌ份，３７℃水浴快速复融，分别

各测８次，共测５ｄ，同试剂批号，计算狓、狊和犆犞％。

１．４．２　准确度试验　取正常质控品（ＩＬ，Ｎ０９９０１２１）复测ＰＴ、

ＡＰＴＴ、Ｆｉｂ各５次，计算出相对偏倚（Ｂｉａｓ％），验证准确性。

１．４．３　线性试验　根据ＣＬＳ１对线性评价的要求，选取多个

高浓度患者的血浆混合，复测５次，取平均值作为接近预期上

限的高浓度血浆（Ｈ），用生理盐水按１００％、８０％、６０％、４０％、

２０％稀释，测定Ｆｉｂ，每个稀释度复测３次，计算相关系数（狉）。

１．４．４　血浆样本携带污染率试验　选高值和低值血浆各１

份，先测高值３次（Ｈ１、Ｈ２、Ｈ３），后测低值３次（Ｌ１、Ｌ２、Ｌ３），

计算污染率。

１．４．５　回收试验　选Ｆｉｂ正常的基础血浆１份，高值１，高值

２。制备回收样本１（５００μＬ基础血浆＋５０μＬ高值血浆１），制

备回收样本２（５００μＬ基础血浆＋５０μＬ高值血浆２），每回收

样本复测Ｆｉｂ（Ｃｌａｕｓｓ法）３次取均值，计算平均回收率。

１．４．６　比对实验　根据ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件
［６］对能力比对与

偏差估计的相关要求。用 ＡＣＬＴＯＰ７００与 ＡＣＬＡｄｖａｎｃｅ同

时检测４０份血浆，包含正常、异常高值的标本，进行 ＰＴ、

ＡＰＴＴ、Ｆｉｂ等３个项目的比对，对结果进行相关性分析。

１．４．７　抗生物干扰实验　在正常人混合血浆中加入不同浓度

的脂肪乳、胆红素和血红蛋白液，评价 ＡＣＬＴＯＰ７００抗脂血、

胆红素和溶血的干扰能力，每个浓度水平测定３次取均值作为

本次结果，每种干扰物的最高浓度参考ＩＬ试剂说明，计算影响

度。Ｈｂ（ｇ／Ｌ）由Ｓｙｓｍｅｘ血细胞分析仪 ＸＴ４０００ｉ测定，ＴＢｉｌ

及ＴＧ（ｍｇ／ｄＬ）由生化分析仪ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４００测定。

１．４．８　参考范围的建立　选取的２００例样本包含９９％可信

区间，检测ＰＴ、ＡＰＴＴ、Ｆｉｂ（Ｃｌａｕｓ法），计算按狓±１．９６狊，并用狕

检验比较各指标的性别差异有无统计学意义。
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１．５　统计学处理　应用ＳＰＳＳ１１．５软件作统计分析，计量资

料用狓±狊表示，两组间比较采用狋检验。

２　结　　果

２．１　精密度试验结果　ＡＣＬＴＯＰ７００全自动血凝仪的重复

性和稳定性结果见表１，各项目批内和日间的犆犞％值均小于

４．０％，符合ＣＬＩＡ′８８对血凝仪质量要求。

２．２　准确度实验结果　ＣＬＩＡ′８８室间质评关于ＰＴ、ＡＰＴＴ和

Ｆｉｂ的总允许误差分别为±１５％、±１５％和±２０％（同ＣＬＳＩ允

许范围）。表２结果显示 ＡＣＬＴＯＰ７００的系统偏差（ＳＥ％）均

小于１／２ＣＬＩＡ′８８允许总误差。

２．３　线性实验结果　５个浓度的Ｆｉｂ的测定值和理论值之间

具有良好的线性关系，狉＝０．９９９７，大于评价要求的相关系数

（０．９７５），表明测定值和理论值高度相关，ａ值为１．０００１，在所

要求的１±０．０５范围内，见图１。

图１　　线性试验结果

２．４　携带污染实验结果　ＰＴ、ＡＰＴＴ、和Ｆｉｂ的携带污染率分

别为：１．４％、０．８％和０．５％，均小于２．０％，表明仪器自洁能力

良好。

２．５　回收试验结果　平均回收率为９７％，回收率在９０％～

１１０％结果，表明回收结果良好。

２．６　ＡＣＬＴＯＰ７００与 Ａｄｖａｎｃｅ血凝仪的比对结果　ＰＴ、

ＡＰＴＴ和 Ｆｉｂ的 Ｒ分别为０．９８８、０．９９１、和０．９９５，均大于

０．９５，表明２仪器的测定结果有很好的可比性（图２～４）。

图２　　ＰＴ比对结果

图３　　ＡＰＰＴ比对结果

图４　　Ｆｉｂ比对结果

２．７　生物物质的干扰结果　对照的３份正常混合血浆的血红

蛋白、三酰甘油、总胆红素的含量分别为０ｇ／Ｌ、８０ｍｇ／ｄＬ、１

ｍｇ／ｄＬ，分别加入不同浓度干扰物后的检测结果。

２．８　生物参考区间　按“狓±１．９６狊”的计算参考区间，确定本

室ＰＴ、ＡＰＴＴ 的参考区间为（１１．３５～１５．０８）ｓ、（２６．６０～

３７．０５）ｓ。２００例健康成人凝血时间ＰＴ、ＡＰＴＴ性别差异均无

统计学意义（犣值分别为２．８５，１．６２；犘均大于０．０５）。

３　讨　　论

ＡＣＬＴＯＰ７００是ＩＬ公司最高型号全自动血凝仪，采用凝

固法、发色底物法、免疫比浊法等检测原理，可提供血栓与止血

试验多个项目结果。研究者根据ＩＣＳＨ和ＣＬＳＩ的有关文件要

求进行评估，结果表明该仪器具有较好的重复性和稳定性。线

性试验测定值与理论值的相关系数狉＝０．９９９４。平均回收率

为９７％，表明回收良好。污染率试验表明 ＡＣＬＴＯＰ７００血凝

仪检测高值标本对低值标本的影响小，该仪器吸样针自动清洗

系统合理，能够避免标本间污染。但在精密度评价时，研究者

采用本室自制混合冰冻血浆，原因是可减少瓶间差异、复溶时

的偶然误差及基质效应影响［３］。在作干扰试验时，为减少基质

变化影响结果，研究者按照ＩＦＣＣ规定的干扰物溶液量：原实

验血浆量１∶９的比例添加。结果表明：一般溶血、黄疸、脂血

对检测结果影响小，在ＴＢｉｌ＜２６ｍｇ／ｄＬ、Ｈｂ＜５．０ｇ／Ｌ、ＴＧ＜１

５８０ｍｇ／ｄＬ的情况下，影响度均低于１／２ＣＬＩＡ′８８要求，表面

该仪器抗高浓度的生物干扰能力强，能满足临床需要。但对抗

更高浓度干扰能力缺乏评价数据。与ＡＣＬＡｄｖａｎｃｅ血凝仪的

比对结果表明，２台仪器的测定结果有很好的相关性，说明同

系列的仪器测定结果一致好，提示同实验室选购仪器时应尽量

选用同系列的仪器，以便于能更好控制仪器间的结果差异。通

过对２００例健康男女的常规凝血项目检测，发现成人 ＰＴ、

ＡＰＴＴ无性别差异，并建立了基于本地区成人及本实验室检测

系统的ＰＴ、ＡＰＴＴ的参考区间。通过对ＡＣＬＴＯＰ７００的全面

评价，我们认为该仪器性能良好，结果准确可靠，适合现代化大

型实验室的工作需要。

性能评价不是一次性工作，它是实验室标准化管理中一项

周期性核查内容，操作者只有严格按照计划实施，才能真正保

证检验结果的可靠性［１］。新装的仪器、搬动过的仪器和长期使

用的仪器，由于移动、检测环境及配件老化，均可能导致其性能

发生变化，出现较大的偏差，所以各实验室应制定性能评价计

划并认真执行，以保证其检测结果的准确性。
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·检验仪器与试剂评价·

两种ＨＩＶ试剂的联合应用在无偿献血者ＨＩＶ初筛中的价值研究

陈爱华，刘永梅

（深圳市宝安区中心血站质管办，广东深圳５１８１０１）

　　摘　要：目的　探讨国产与进口酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）试剂的联合应用在无偿献血者抗ＨＩＶ初筛中的价值。方法　采

用两种不同厂家ＥＬＩＳＡ试剂，对宝安区２０１０年１月至２０１２年８月７６３２５名无偿献血者血液做抗ＨＩＶ初筛，比较两种试剂初筛

试验结果。结果　进口试剂与国产试剂抗ＨＩＶ初筛阳性检出率分别为０．２０％和０．１１％，假阳性率分别为０．１６％和０．０５％，阳

性符合率分别为２２．２２％和５０．００％，经比较差异均有统计学意义（犘＜０．０５）；两种试剂双阳性与 ＷＢ的阳性符合率为９２．８６％。

结论　两种不同厂家ＥＬＩＳＡ试剂的联合应用，可提高试剂敏感性，缩短＂窗口期＂，减少急性感染期漏检，而且双阳性结果可提高

对 ＨＩＶ感染判断的准确率。

关键词：抗ＨＩＶ抗体；　初筛试验；　确证试验；　酶联免疫吸附试验；　免疫印迹试验

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０３．０４３ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０３０３５６０２

　　保证血液质量和输血安全，是血站的质量目标和宗旨。

ＥＬＩＳＡ由于灵敏度高，操作简单，是目前血液传染病筛查中应

用很广的检测技术，但其也存在一定的假阳性。为了解国产的

抗ＨＩＶ检测试剂与进口的 ＨＩＶＡｇ／Ａｂ检测试剂的联合应用

在无偿献血者抗ＨＩＶ初筛中的价值，我们用进口试剂和国产

试剂分别对宝安区２０１０年１月至２０１２年８月７６３２５名及

２０１１年１１月至２０１２年８月２４６８５名无偿献血者血液做抗

ＨＩＶ初筛，对两种试剂初筛试验结果进行比较，并探讨初筛试

验结果与确证结果之间的关系，现将结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　样本来源　宝安区２０１０年１月至２０１２年８月体检合格

的无偿献血者７６３２５名，采用ＥＤＴＡＫ２ 抗凝管留取标本。

１．２　试剂与仪器　珠海丽珠生物药业有限公司提供的抗

ＨＩＶ检测试剂；法国伯乐生物技术有限公司提供的 ＨＩＶＡｇ／

Ａｂ检测试剂；所有试剂均经卫生部生物制品鉴定所批批检合

格，并在有效期内使用。抗ＨＩＶ质控血清由康彻思坦生物公

司提供。采 用 瑞 士 哈 美 顿 生 产 的 全 自 动 酶 免 分 析 仪

ＦＡＭＥ２４／２０。

１．３　方法

１．３．１　初筛试验　同时采用两种不同厂家ＥＬＩＳＡ试剂对无

偿献血者标本进行 ＨＩＶ抗体检测，试验严格按照《全国艾滋病

检测技术规范》要求和各厂家试剂盒说明书要求进行试验操作

和结果判定，对双试剂呈阳性反应的标本判为初筛阳性，将单

试剂检测呈阳性反应的标本使用同种试剂进行双孔复查，只要

有一孔呈反应性均判为初筛阳性。

１．３．２　确证试验　初筛呈阳性的标本送深圳市疾病控制中心

采用 ＷｅｓｔｅｒｎＢｌｏｔ（ＷＢ）法完成确认试验，确证结果分为：阳

性、阴性和不确定。

１．４　统计学方法　采用χ
２ 检验，以犘＜０．０５为差异有统计

学意义。

２　结　　果

两种试剂检测献血者抗ＨＩＶ结果比较见表１，从表１可

知，法国伯乐与珠海丽珠试剂抗ＨＩＶ初筛阳性检出率分别为

０．２０％和０．１１％，假阳性率分别为０．１６％和０．０５％，阳性符合

率分别为２２．２２％和５０．００％，经比较差异均有统计学意义（犘

＜０．０５）。两种初筛试剂联合检测结果与确证结果比较见表

２，从表２可知，两种试剂均呈阳性反应１４份，两种试剂双阳性

与 ＷＢ的阳性符合率为９２．８６％。

表１　　两种试剂检测献血者抗ＨＩＶ结果比较

初筛试剂 例数（狀）
初筛阳性

例数 百分比（％）

初筛假阳性

例数 百分比（％）

初筛假阴性

例数 百分比（％）
灵敏度

与确证阳性符合率

（％）

丽珠试剂 ２４６８５ ２６ ０．１１ １３ ０．０５ ０ ０．００ １００ ５０．００

伯乐试剂 ７６３２５ １５３ ０．２０ １１９ ０．１６ ０ ０．００ １００ ２２．２２

　　：试剂１和试剂２比较差异有统计学意义（犘＜０．０５）。
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