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·检验仪器与试剂评价·

ＣＡ７０００和ＣＡ１５００全自动凝血仪实验性能评价

闫慧慧，王美珠，廖　剑，兰小鹏△

（南京军区福州总医院全军临床检验医学研究所，福建福州３５００２５）

　　摘　要：目的　对日本希森美康（Ｓｙｓｍｅｘ）ＣＡ７０００和ＣＡ１５００全自动凝血仪进行实验室比对。方法　在ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００和

ＣＡ１５００血凝仪上进行不精密度、准确性、检测限、参考范围验证和携带污染率验证，所测指标为凝血酶原时间（ＰＴ）、活化部分凝

血活酶时间（ＡＰＴＴ）、纤维蛋白原（ＦＩＢ）和Ｄ二聚体（ＤＤ）。结果　两台仪器所测指标的变异系数均达到ＣＬＩＡ′８８的检测要求。

结论　两台仪器性能优良，具有可比性。

关键词：全自动凝血仪；　不精密度；　准确性；　干扰

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１２．０４４ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１２１５８１０２

　　目前各个科室都在开展实验室认证工作。为了保证检测

结果的准确性以及与临床的相符性，研究者对本室的ＣＡ７０００

和ＣＡ１５００全自动凝血仪进行了不精密度、准确性、检测限、参

考范围和携带污染率项目的比对［１］。

１　材料与方法

１．１　标本来源　正常和异常质控血浆为ＤａｄｅＣｉｔｒｏｌ１、Ｄａｄｅ

Ｃｉｔｒｏｌ２，进行准确性试验的血浆为ＤａｄｅＣｉｔｒｏｌ１、ＤａｄｅＣｉｔｒｏｌ

２、ＳｔａｎｄａｒｄＨｕｍａｎＰｌａｓｍａ、ＤＤ２Ｓｔａｎｄａｒｄ、ＣｏｎｔｒｏｌＰｌａｓｍａＰ，

不精密度试验血浆为 ＤａｄｅＣｉｔｒｏｌ１、ＤａｄｅＣｉｔｒｏｌ２、Ｃｏｎｔｒｏｌ

ＰｌａｓｍａＰ，线性（可报告范围）验证试验血浆为高值血浆样本，

检验限样本为接近零水平血浆样本，携带污染率试验血浆为高

值样本、低值样本、异常活化部分凝血活酶时间（ＡＰＴＴ）样本、

时间异常凝血酶原时间（ＰＴ）样本、异常凝血酶时间（ＴＴ）正常

混合血浆样本，参考范围建立样本为健康体检者样本。血浆样

本处理用０．１０９ｍｍｏｌ／Ｌ枸橼酸钠１∶９抗凝，３０００ｒ／ｍｉｎ离

心１０ｍｉｎ，当贫血和红细胞增多症红细胞比容（ＨＣＴ）明显有

变化时，即 ＨＣＴ＜２０％或 ＨＣＴ＞５０％时，抗凝剂和血比例应

按下列公式调整：抗凝剂用量（Ｌ）＝０．００１８５（Ｌ）×（１００－

ＨＣＴ）。

１．２　 仪器与试剂 　 日本希森美康 （Ｓｙｓｍｅｘ）ＣＡ７０００ 和

ＣＡ１５００全自动血凝仪，实验前分别对两台仪器进行维护和校

准。试剂为原厂配套试剂（德灵 ＤＡＤＥＢＥＨＲＩＮＧ）。

１．３　方法

１．３．１　不精密度试验　（１）批内不精密度试验：取２个水平的

质控血浆在ＣＡ７０００及ＣＡ１５００血凝仪上进行ＰＴ、ＡＰＴＴ、纤

维蛋白原（ＦＩＢ）、Ｄ二聚体（ＤＤ）测定，ＴＴ无质控，连续重复测

定２０次，计算各指标批内不精密度。（２）批间不精密度试验：

取２个水平的质控血浆各１份，每天测定２次，每次测２遍，２

次间隔大于２ｈ，共测定５ｄ，每次测定都同时测定２个水平的

质控，计算各指标的批间不精密度。

１．３．２　准确度试验　使用两个水平的定值质控品（Ｃｉｔｒｏｌ１、

Ｃｉｔｒｏｌ２）验证ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＦＩＢ、ＤＤ水平，ＴＴ无高值质控及标

准品，验证正常范围水平，测定结果必须符合厂家提供的定值

范围。

１．３．３　ＦＩＢ线性（可报告范围）　选取１份接近预期上限的高

值全血样本（Ｈ），分别按１００％、８０％、６０％、４０％、２０％、１０％的

比例进行稀释，每个稀释度重复测定２次，计算均值。将实测

值与理论值作比较（偏离应小于１０％），计算回归曲线，验证线

性范围。

１．３．４　检测限试验　连续测定零水平标准品或接近零水平血

浆１２次，记录结果，参考范围验证选择健康人血浆标本２０份，

计算Ｒ（Ｒ＝结果落在参考范围内的样本数／总的实验样本

数）。要求Ｒ＞０．９。

１．３．５　携带污染率　（１）高值样本对低值样本的污染：将低值

样本置样本架１和３位置，高值样本置于２位置，每个样本分

别测定３次，记录结果 Ｎ１、Ｎ２、Ｎ３、Ａ１、Ａ２、Ａ３、Ｎ４、Ｎ５、Ｎ６。

（２）低值样本对高值样本的污染：将高值样本置样本架１和３

位置，低值样本置于２位置，每个样本分别测定３次，记录结果

Ａ１、Ａ２、Ａ３、Ｎ１、Ｎ２、Ｎ３、Ａ４、Ａ５、Ａ６。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１２．０软件包进行统计学处理。

２　结　　果

２．１　不精密度试验结果　批内不精密度及批间不精密度试验

所测得的各组结果均在厂家文件给定的标定靶值要求的范围

内，仪器的批内不精密度及天间不精密度良好，见表１～２。

·１８５１·国际检验医学杂志２０１３年６月第３４卷第１２期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊｕｎｅ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１２



２．２　准确度试验结果　见表３。

表１　　ＣＡ７０００与ＣＡ１５００批内不精密度试验结果

仪器
ＰＴ

狓±狊（ｓ） 犆犞（％）

ＡＰＴＴ

狓±狊（ｓ） 犆犞（％）

ＦＩＢ

狓±狊（ｓ） 犆犞（％）

ＤＤ

狓±狊（ｓ） 犆犞（％）

ＣＡ７０００ １１．４４±０．１２ １．０３ ２３．３９±０．２１ ０．８９ ２．６１±０．０３ １．２１ ６４８．４±２３．９２ ３．６９

ＣＡ１５００ １１．６４±０．２２ １．７７ ２４．０３±０．０８ ０．３３ ２．５５±０．０３ １．０５ ６４０．９５±１６．０２ ２．９６

　　：根据ＣＬＩＡ′８８要求，ＰＴ和ＡＰＴＴ的批内犆犞＜３．７５％，ＦＩＢ和ＤＤ的批内犆犞＜５％。

表２　　ＣＡ７０００与ＣＡ１５００批间不精密度试验结果

仪器
ＰＴ

狓±狊（ｓ） 犆犞（％）

ＡＰＴＴ

狓±狊（ｓ） 犆犞（％）

ＦＩＢ

狓±狊（ｓ） 犆犞（％）

ＤＤ

狓±狊（ｓ） 犆犞（％）

ＣＡ７０００ １１．３８±０．３５ ３．０４ ２５．９８±０．３２ １．２３ ２．４７±０．０３ １．３７ ６１４．１５±２０．８２ ２．９１

ＣＡ１５００ １１．２７±０．２９ ２．４１ ２５．７４±０．３ １．１６ ２．５７±０．０５ ２．０５ ６０６．４５±１４．１５ ２．７９

　　：根据ＣＬＩＡ′８８要求，ＰＴ和ＡＰＴＴ的批间犆犞＜３．７５％，ＦＩＢ和ＤＤ的批间犆犞＜５％。

表３　　ＣＡ７０００与ＣＡ１５００准确度试验结果

项目
Ｃｉｔｒｏｌ１

ＣＡ７０００ ＣＡ１５００ 靶值 参考范围

Ｃｉｔｒｏｌ２

ＣＡ７０００ ＣＡ１５００ 靶值 参考范围

ＰＴ（ｓ） １１．６７ １２．２６ １１．７ １０．１～１３．２ ３９．６３ ４１．５６ ３９．３ ３４．６～４４．０

ＡＰＴＴ（ｓ） ２５．６３ ２６．２ ２４．８ ２１．８～２７．８ ４５．５３ ４５．９ ４６．３ ４０．７～５１．９

ＦＩＢ（ｇ／Ｌ） ２．５７ ２．５０２ ２．４７ ２．１７～２．７７ ０．９１ ０．９３４ ０．７９ ０．３９～１．１９

ＤＤ（ｍｇ／Ｌ） ６２６．６７ ６２０．３３ ６１０ ４８８～７３２ － － － －

　　－：无数据。

２．３　ＦＩＢ线性试验结果　ＣＡ７０００和ＣＡ１５００检测ＦＩＢ的线

性回归方程分别为犢＝１．０１０４犡＋０．０８６１（狉＝０．９９６０），犢＝

１．００８４犡＋０．２３８３（狉＝０．９８７７），狉均大于或等于０．９７５，符合

要求。

２．４　检测限试验结果　２台仪器检测ＦＩＢ和 ＤＤ的检测限

犆犞均小于２０％，符合要求，见表４。

表４　　ＣＡ７０００与ＣＡ１５００检测限试验结果

指标
ＣＡ７０００

狓 犆犞（％）

ＣＡ１５００

狓 犆犞（％）

ＦＩＢ ０．１７７５ｇ／Ｌ ４．２５ ０．１７２５ｇ／Ｌ ９．４８

ＤＤ ０．００５２ｍｇ／Ｌ １１．５９ ０．００８８ｍｇ／Ｌ ３．３４

２．５　携带污染率试验结果　２台仪器检测各项指标的携带污

染率均低于１０％，符合要求，见表５。

表５　　携带污染率试验结果（％）

指标
高值对低值

ＣＡ７０００ ＣＡ１５００

低值对高值

ＣＡ７０００ ＣＡ１５００

ＰＴ １．２ １．０４ ０．７２ ０．１８

ＡＰＴＴ ２．３ １．０８ ０．２４ ０．７３

ＦＩＢ －３．１５ ５．２５ ０．９９ ０．９８

ＴＴ －２．８７ ２．８４ －５．８１ ４．６

ＤＤ －７．５０ １．８５ ０．８１ １．５６

３　讨　　论

凝血四项和ＤＤ检测为止血与血栓疾病的诊断和治疗、溶

栓治疗的监测及弥散性血管内凝血（ＤＩＣ）等疾病提供了可靠

的依据。这也给止血血栓实验室提出了更高的要求，需配合临

床给出快速、准确的报告。由于标本量的增加，一个实验室至

少拥有２台或２台以上的血凝仪才能满足临床快速检验的需

求。在实际工作中就会出现相同患者在不同仪器上检测结果

会有偏差，因此必须进行仪器之间的比对，保证检验结果的准

确性，因此国内针对多种凝血仪进行了性能评价［２］。实验中，

本科室２台仪器性能良好，定期维护校准且检测结果准确可

靠，参加卫生部室间质评合格率均１００％。

据相关文献报道［３］，使用同一台血凝分析仪，２种不同的

试剂，或者同一个检测项目使用不同的方法学检测，结果差异

较大。为了尽量减少不同血凝分析仪检测同一标本时结果的

差异，本组参照ＣＬＳＩＥＰ９Ａ文件要求
［４］，选择校对合格后全

自动血凝分析仪ＣＡ７０００作为比对仪器，检测患者血浆，校正

全自动血凝分析仪ＣＡ１５００。２台全自动凝血仪集凝固法、发

色底物法、免疫法等检测方法于一身，检测的试剂配套统一。

从检测结果可以看出ＣＡ７０００和ＣＡ１５００血凝仪具有良好的

重复性和稳定性，检测范围宽且携带污染率低，两台血凝仪检

测结果无显著性差异，结果具有较好的可比性，为临床疾病的

诊断、治疗和预后观察等需要提供了准确可靠的检验结果。
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