
３　讨　　论

３．１　实验中发现抗 ＨＩＶ试剂质控血清、ＡｎｔｉＨＩＶ１型阳性

对照和ＡｎｔｉＨＩＶ２型阳性对照板间变异均小于１０％，但Ａｎｔｉ

ＨＩＶ２型阳性对照的变异虽然明显大于质控血清和 Ａｎｔｉ

ＨＩＶ１型阳性对照的变异系数，且 ＡｎｔｉＨＩＶ２型阳性对照的

Ｓ／ＣＯ明显低于 ＡｎｔｉＨＩＶ１型阳性对照，同时 ＯＤ值有小于

０．８的情况。Ａ厂家人类免疫缺陷病毒抗体诊断试剂盒说明

书规定：试剂空白标准ＯＤ值应小于或等于０．０５，阴性对照标

准ＯＤ值应小于或等于０．１２，ＡｎｔｉＨＩＶ１型阳性对照 ＯＤ值

应大于或等于０．８，ＡｎｔｉＨＩＶ２型阳性对照ＯＤ值应大于或等

于０．８，任意条件不满足则实验无效需重做实验，《全国艾滋病

检测技术规范》质量控制的要求明确规定当内部对照结果无

效，必须重新实验［２］。实验中发现 Ａ厂家 ＡｎｔｉＨＩＶ２型阳性

对照浓度远远低于 ＡｎｔｉＨＩＶ１型阳性对照，但试剂说明书中

实验的有效性判定标准两者使用的是同一标准，导致在室内质

控在控的情况下，出现了 ＡｎｔｉＨＩＶ２型阳性对照ＯＤ值小于

０．８，实验无效的现象，因此带来的重复实验使检测成本增高、

检测时间延长和工作人员的劳动强度增加等等，不利于血站的

血液筛查工作。

３．２　与厂家工程师沟通得知 ＡｎｔｉＨＩＶ２阳性对照血清是从

国外进口再稀释的，有可能因为考虑成本原因稀释比例过大，

应适当调整ＡｎｔｉＨＩＶ２型阳性对照有效范围或者提高 Ａｎｔｉ

ＨＩＶ２阳性对照浓度以保证血站实验室常规工作正常开展，本

站将意见反馈给厂家，厂家进行了相应调整，新批号未出现此

现象。

３．３　依据《血站技术操作规程》（２０１２版）中血液检测试剂质

量抽检结果要求，（１）试剂盒对照品检测结果符合试剂说明书

的要求；（２）室内质控品检测结果符合既定要求；（３）实验室自

制或商品化血清盘符合既定要求。Ａ厂家该批试剂使用前经

过我站质管科确认，结果是合格的，但抽样方法是从１０５盒试

剂中随机抽取１盒试剂进行确认，存在抽样风险，不能体现出

试剂的批内板间差异。所以检验科在日常工作中更应该善于

发现、分析问题，注重积累，提出公正客观的试剂评价。
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·检验仪器与试剂评价·

ＳＴＡＲ凝血分析仪检测Ｄ二聚体的性能验证

官燕飞，彭建明，刘树沅，叶贵诚，庄丑菊

（南方医科大学附属中山博爱医院检验科，广东中山５２８４０３）

　　摘　要：目的　验证ＳＴＡＲ凝血分析仪检测Ｄ二聚体的基本分析性能。方法　参考相关文件和文献，在ＳＴＡＲ凝血分析

仪上进行血浆Ｄ二聚体的精密度、准确度、分析测量范围、临床可报告范围和生物参考区间的验证，并与厂商声明的性能进行比

较。结果　Ｄ二聚体含量在０．５０、３．９７μｇ／ｍＬ时，总不精密度分别为１３．６８％和６．９％，均在试剂说明书标示的不精密度范围（≤

３５％、≤１０％）内；２个定值质控品的测定结果分别为０．２５、２．７０μｇ／ｍＬ，均在说明书标示的范围（０．００～０．５０μｇ／ｍＬ，１．８０～２．７０

μｇ／ｍＬ）内；分析测量范围为０．１８～３．９０μｇ／ｍＬ（厂商线性范围０．２０～４．００μｇ／ｍＬ），临床可报告范围为０．１８～２０μｇ／ｍＬ）；生物

参考区间验证结果为０．２２～０．４３μｇ／ｍＬ（厂商参考范围：＜０．５０μｇ／ｍＬ）。结论　ＳＴＡＲ凝血分析仪检测Ｄ二聚体的主要分析

性能与厂家声明的基本相符，可用于临床检验分析。

关键词：性能验证；　纤维蛋白纤维蛋白原降解物；　ＳＴＡＲ凝血分析仪

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１４．０４７ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１４１８７５０３

　　根据２００３年国际标准化组织发布的《医学实验室质量和

能力的专用要求》（ＩＳＯ１５１８９），及近年来医院等级评审细则

中，均要求临床实验室对相应检测系统或方法的分析性能进行

评价，这是保证检验质量的重要前提。ＣＬＩＡ′８８定义了检测系

统性能评价的最低要求：精密度、准确度、临床可报告范围和生

物参考区间。对配套检测系统，其分析性能已有大量文献证

实。作为用户，只需对上述４项基本性能进行验证。作者参考

相关文件和文献［１３］，结合本科实际情况，对Ｄ二聚体在ＳＴＡ

Ｒ凝血分析仪上的基本性能进行验证。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　法国ＤｉａｇｎｏＳｔａｇｏ公司的ＳＴＡＲ凝血分

析仪及Ｄ二聚体原装试剂、配套质控品。

１．２　验证方案和实验方法　在进行所有实验之前，均按照操

作说明书对仪器进行维护保养和有效的质量控制，必须室内质

控在控后方可进行验证实验。

１．２．１　精密度验证方案　分别收集Ｄ二聚体低值和高值患

者血浆标本，混匀后分装成５份，－２０ ℃冷冻保存。按照

ＥＰ１５Ａ文件
［４］，每天各取一份高、低值混合血浆标本，每个浓

度重复测定４次，连续５ｄ。计算均值，犛批内，犛总，犆犞批内，犆犞总。

１．２．２　准确度验证　对原装配套定值质控品（ＳＴＡＬｉａｔｅｓｔ

ＣｏｎｔｒｏｌＮ＋Ｐ）进行测定，测定结果应在质控说明书标示的靶

值范围内。

１．２．３　临床可报告范围

１．２．３．１　分析测量范围验证实验　收集低浓度（Ｌ）和高浓度

（Ｈ）患者标本，Ｈ 和 Ｌ按５Ｌ、１Ｈ＋４Ｌ、２Ｈ＋３Ｌ、３Ｈ＋２Ｌ、

４Ｈ＋１Ｌ、５Ｈ的关系按比例配制，形成系列浓度。每个浓度标

本重复测定２次，实验数据用多项式回归分析，ＳＰＳＳ１３．０统计

软件处理，验证Ｄ二聚体的分析测量范围。
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１．２．３．２　稀释度验证　Ｄ二聚体在ＳＴＡＲ凝血分析仪上只

有两种固定稀释模式（４倍和５倍）。选择Ｄ二聚体高值标本，

用专用稀释液ＯＷＥＮＫ分别做４倍和５倍稀释，检测结果乘

以稀释倍数后与原测定结果比较，计算回收率，回收率在

９０％～１１０％为可接受。

１．２．４　生物参考区间验证实验　选择２０份体检合格的健康

成人标本，测定其Ｄ二聚体值，检测结果用“１／３”规则进行检

验，并与试剂说明书提供的参考区间进行比较，若不超过２例

标本超出参考值，则说明书提供的参考区间可以接受。

２　结　　果

２．１　精密度验证结果　２个浓度水平的精密度测定结果见表

１和表２。

表１　　Ｄ二聚体精密度验证低值水平（μｇ／ｍＬ）

次数 第１天 第２天 第３天 第４天 第５天

１ ０．４３ ０．４８ ０．４８ ０．４６ ０．５１

２ ０．３７ ０．６２ ０．５１ ０．４６ ０．５６

３ ０．５６ ０．５１ ０．４６ ０．４ ０．５９

４ ０．４ ０．５６ ０．５４ ０．５４ ０．５１

低值水平测定均值为０．５０μｇ／ｍＬ，犛批内 为０．０５８，犛总 为

０．０６８，犆犞批内为１１．６７％，犆犞总 为１３．６８％。根据厂家声明，Ｄ

二聚体浓度在０．２０～１．００μｇ／ｍＬ的样本，犆犞≤３５％，验证结

果符合厂家要求。

表２　　Ｄ二聚体精密度验证高值水平（μｇ／ｍＬ）

次数 第１天 第２天 第３天 第４天 第５天

１ ３．７２ ３．７２ ３．８１ ３．７５ ４．１９

２ ３．８３ ３．８１ ３．８６ ３．８９ ４．４４

３ ３．７８ ３．８６ ３．８３ ３．７８ ４．５３

４ ３．８９ ４．３１ ３．８４ ４．１９ ４．３５

高值水平测定均值为３．９７μｇ／ｍＬ，犛批内 为０．１６５，犛总 为

０．０６８，犆犞批内 为４．１６％，犆犞总 为６．９％。根据厂家声明，Ｄ二

聚体大于１μｇ／ｍＬ的样本，犆犞≤１０％。验证结果均符合厂家

要求。

２．２　准确度验证结果　对配套质控品ＳＴＡＬｉａｔｅｓｔＣｏｎｔｒｏｌＮ

＋Ｐ（批号：１０８７６０）进行测定，结果均在质控说明书的靶值范

围。见表３。

表３　　Ｄ二聚体准确度验证结果（μｇ／ｍＬ）

项目 Ｎ Ｐ

测定值 ０．２５ ２．０７

靶值范围 ０．００～０．５０ １．８０～２．７０

２．３　临床可报告范围

２．３．１　分析测量范围验证结果　系列标本测定结果见表４，

用多 项 式 回 归 分 析，最 适 多 项 式 为 二 次 多 项 式 （犢 ＝

－０．０４１犡２＋１．０２３犡－０．８０８），二次多项式预期值与一次多项

式（犢＝０．７３８犡－０．４２８）的预期值比较，线性偏离均小于允许

总误差１０％，因而认为Ｄ二聚体在０．１８～３．９０μｇ／ｍＬ范围

内，为临床可接受线性。受标本制备条件所限，暂只能验证到

上限３．９０μｇ／ｍＬ，但已接近４．０μｇ／ｍＬ。

表４　　ＡＭＲ系列浓度标本测定结果（μｇ／ｍＬ）

测定次数 ５Ｌ １Ｈ＋４Ｌ ２Ｈ＋３Ｌ ３Ｈ＋２Ｌ ４Ｈ＋１Ｌ ５Ｈ

１ ０．２２ １．０７ １．９ ２．６４ ３．１４ ３．９２

２ ０．１４ １．００ １．９５ ２．７２ ３．２５ ３．８８

２．３．２　稀释度验证结果　４倍稀释和５倍稀释的回收率分别

为１０５．３％和９９．５％，符合要求（９０％～１１０％）。结合 ＡＭＲ

的验证结果，Ｄ二聚体的临床可报告范围为０．１８～２０μｇ／ｍＬ。

Ｄ二聚体浓度大于２０μｇ／ｍＬ时，直接报告大于２０μｇ／ｍＬ。

２．４　生物参考区间验证结果　２０份健康成人标本的Ｄ二聚

体测定结果在０．２２～０．４３μｇ／ｍＬ之间，均在试剂说明书给出

的参考范围（＜０．５０μｇ／ｍＬ）内。

３　讨　　论

质量是检验的生命，而检测系统或方法的分析性能评价是

临床检验质量管理的重要内容。ＩＳＯ１５１８９和ＣＬＩＡ′８８均要求

医学实验室对检测系统的主要分析性能进行验证。本实验对

ＳＴＡＲ凝血分析仪检测Ｄ二聚体的主要分析性能（精密度、准

确度、临床可报告范围和生物参考区间）进行了验证。

精密度性能是检测系统的基本分析性能之一，也是其他方

法学评价的基础。目前定量检测方法的精密度评价多数依据

美国国家临床实验室标准化委员会颁布的ＥＰ５Ａ２文件。但

其实验过程繁琐，测试量大，尤其是试剂成本高的项目，对医院

及科室是不小的负担。其实对于配套系统，厂商在出厂前已经

对其进行的全面系统的评价，作为用户，只需用最简便的方法

对其进行验证即可。本实验依据ＣＬＩＳ颁布的ＥＰ１５Ａ文件，

每天分析１个批次，２个浓度，每个浓度重复测定４次，连续５

ｄ，精密度实验一共４０个测试，且实验周期也短，实用性更强。

实验结果表明，Ｄ二聚体在浓度为０．５０μｇ／ｍＬ和３．９７μｇ／

ｍＬ时，总不精密度分别为１１．６７％和６．９％，均低于厂商声明

的３５％和１０％。

准确度也是检测系统重要的分析性能之一。经查阅相关

资料［２］，选择最适合本项目当前条件下的准确度评价方法，即

检测配套定值质控品（溯源至ＩＳＯ０５７２５），与质控说明书标示

的靶值范围比较。ＳＴＡＬｉａｔｅｓｔＣｏｎｔｒｏｌＮ＋Ｐ（批号：１０８７６０）

的测定结果分别为０．２５μｇ／ｍＬ和２．０７μｇ／ｍＬ，均在质控说

明书标示的靶值范围（０．００～０．５０μｇ／ｍＬ；１．８０～２．７０μｇ／

ｍＬ）内。

临床可报告范围可以理解为分析测量范围和最大稀释度

的结合。根据实验结果分析，Ｄ二聚体的ＡＭＲ为０．１８～３．９０

μｇ／ｍＬ，接近上限４．００μｇ／ｍＬ，主要是受标本制备条件所限。

Ｄ二聚体在ＳＴＡＲ凝血分析仪上只有两种机内稀释模式。一

种是当Ｄ二聚体用原倍测到结果大于４．００μｇ／ｍＬ时，仪器自

动将标本稀释５倍做；另一种是直接选择将标本稀释４倍做。

结果显示，４倍和５倍稀释实验的回收率分别为１０５．３％和

９９．５％，符合９０％～１０％的要求。结合 ＡＭＲ，Ｄ二聚体在机

内稀释模式下的临床可报告范围为０．１８～２０μｇ／ｍＬ，超出２０

μｇ／ｍＬ的，直接报告浓度大于２０μｇ／ｍＬ，因为Ｄ二聚体浓度

大于２０μｇ／ｍＬ已经能满足临床诊断的需要。

对于参考区间的验证，厂商已经提供欧洲人群的参考区

间，以往的研究和文献报道，并未提示Ｄ二聚体在不同人种和
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地区间有明显差异。选择２０个健康成人的样本进行验证，测

定结果在０．２２～０．４３μｇ／ｍＬ之间，均在试剂说明书给出的参

考范围（＜０．５０μｇ／ｍＬ）内。

综上所述，ＳＴＡＲ凝血仪测定Ｄ二聚体的主要分析性能

与厂家声明的性能基本一致，可用于临床检验分析。同时该套

验证方案基本上是通过最小的努力实现的验证目标，对于成本

昂贵的进口配套系统实用性强。
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·检验仪器与试剂评价·

血细胞分析仪测定血小板计数影响因素分析

周　莉，陈军政

（湖北省直属机关医院，湖北武汉４３００７１）

　　摘　要：目的　探讨在血细胞分析仪中血小板计数（ＰＬＴ）的影响因素。方法　采用Ａｃ．Ｔ５ｄｉｆｆ血细胞分析仪和手工计数法，

测定４０例健康体检者的静脉血和末梢血的血小板数量。结果　用仪器法在不同时间测静脉血的血小板计数差异有统计学意义

（犘＜０．０１），在不同温度环境下测血小板数有差异（犘＜０．０５）。结论　ＥＤＴＡＫ２ 抗凝静脉血和末梢血都可检测血小板数量，但需

要注意测定时间范围、环境温度是否混合均匀等问题。当血小板直方图异常时，应采取手工计数和推片观察来予以纠正。

关键词：血细胞分析仪；　血小板计数；　血小板直方图

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１４．０４８ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１４１８７７０２

　　目前血细胞分析仪在各级医院广泛应用，具有检测简便、

快速、重复性好、精度高的特点。但血细胞分析仪受自身检测

原理的限制，其检测的结果受很多因素的影响，特别是血小板

计数（ＰＬＴ）是临床反映较多的问题，为此作者探讨了几种影响

血小板计数结果的常见因素及纠正方法。

１　资料和方法

１．１　一般资料　本院体检中心健康体检者４０例；男２３例，女

１７例，年龄在０．５～８０岁。

１．２　仪器与试剂　仪器Ａｃ．Ｔ５ｄｉｆｆ血细胞分析仪及配套试剂

和质控品（美国ＢＥＣＫＭＡＮＣＯＬＵＴＥ公司生产）；ＯＬＹＭＰＵＳ

显微镜（日本）；血细胞计数板（上海）。

１．３　方法　静脉抽血２ｍＬ，用ＥＤＴＡＫ２ 抗凝管，末梢采血

１２０μＬ用ＥＤＴＡＫ２（０．１５ｍｇ）抗凝。仪器法按仪器操作说明操

作，手工计数法按 ＷＨＯ推荐
［１］，手工每份计数３次取平均值。

１．４　统计学处理　所有结果均用狓±狊表示，各组资料的比较

采用狋检验。

２　结　　果

２．１　４０份静脉血分别在即刻、１０ｍｉｎ、１ｈ、２ｈ、４ｈ、８ｈ用仪器

和手工两种方法测定，其结果见表１。

２．２　静脉血标本和末梢血标本用仪器在２ｈ内测定血小板数

结果见表２。

表１　　不同时间和方法测定血小板计数的结果（×１０９／Ｌ，狓±狊）

组别 狀 即刻 １０ｍｉｎ １ｈ ２ｈ ４ｈ ８ｈ

仪器 ４０ １２３．１±４６．９ １６６．３±４５．５ １６８．４±４６．７ １６８±４６．９ １６７．１±４７．２ １３４．５±５１．２△

手工法 ４０ １６３．２±４４．３ １６５．２±４５．０ １６４．５±４５．５ １６４．９±４６．６ １６２．８±４６．８ １４８．８±４５．９

　　：犘＜０．０１；：犘＜０．０１，与即刻测定比较；△：犘＜０．０１，与１０ｍｉｎ测定比较。

表２　　静脉血和末梢血测定结果（×１０９／Ｌ，狓±狊）

项目 狀 静脉血 未梢血

血小板数 ４０ １６８．１±４６．３ １６０．３±４５．５

　　：犘＞０．０５，与静脉血比较。

表３　　水浴前后测定结果（×１０９／Ｌ，狓±狊）

项目 狀 血小板计数

水浴前 ４０ １６８．１±４６．３

水浴后 ４０ １９３．８±３６．１

　　：犘＜０．０５，与水浴前比。

２．３　对４０份静脉血标本在日常工作温度和放置水浴３７℃，

１０ｍｉｎ后再测血小板数，结果见表３。

３　讨　　论

３．１　ＥＤＴＡ在抑制ＰＬＴ的黏附和聚集的同时，会使ＰＬＴ形

态由双凹形态变为球形，体积再增大约２０％，取完标本立即上

机测试，血小板计数会偏低，如果放置１０ｍｉｎ后，血小板计数

便达到稳定，从表１可看出放置１０ｍｉｎ至４ｈ内，其ＰＬＴ结果

无显著性差异，但随放置时间越长，血小板数逐渐减少，８ｈ后

出现显著减少（犘＜０．０１）。当工作气温低于２５℃时，冷凝集

引起的ＰＬＴ分布不均，会出现显著性减少（犘＜０．０５），此时应

水浴保温３７℃充分混匀，必要时推片镜检。

３．２　血小板体积小、无色、易黏附，当血液自血管破损处流出
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