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摘
!

要"目的
!

验证
LZLMQNHL!"##

全自动凝血仪的系统性能!确定该检测系统是否稳定%准确%可靠$方法
!

从精密度%

准确度%携带污染率%线性范围%可比性%可报告范围%检测下限%参考区间的验证等方面对
LZLMQNHL!"##

进行验证$结果
!

精

密度%准确度%携带污染率%线性范围%可比性%可报告范围%检测下限%参考范围等验证全部通过$结论
!

LZLMQNHL!"##

凝血

仪是一个精密度好!准确度高!携带污染率低!相关系数好!可比性好!检测范围宽的检测系统$

关键词"

LZLMQNHL!"##

&

!

全自动凝血仪&
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LZLMQNHL!"##

全自动血凝仪是一部集合了凝固法*显

色法*凝集法*免疫法于一体#用于体外诊断的全自动凝血分析

仪#操作简单#具有超速度处理能力!凝血酶原时间$

K3

%或活

化部分凝血活酶时间$

(K33

%

$##

测试"小时#

R2

二聚体
&#&

测试"小时#同时具有多个急诊位可供急诊标本插队检测)该

仪器还具有标本质量智能监测
*TV

检测功能!可以在测定前

对标本进行监测#客观判断溶血*黄疸及乳糜信息并自动选择

合适波长进行检测#抗干扰能力强)根据+临床检验方法确认

与性能验证,

'

"

(

#国际血液学标准化委员会$

THL*

%#+医学实验

室质量与能力认可准则,

'

&

(和+临床检验方法学评价,

'

,

(的相关

规定#作者对新引进的
HL!"##

全自动血凝分析仪从精密度*

准确度*携带污染率*线性范围*可比性*可报告范围*检测下

限*参考范围等方面进行验证性能评价)

=

!

材料与方法

=+=

!

仪器与试剂
!

LZLMQNHL!"##

全自动凝血仪)试剂*

校准品*质控品均为西门子配套产品)

=+>

!

方法

=+>+=

!

精密度试验
!

参照美国临床实验室标准化委员会

QK!2(&

'

$

(文件进行#分别选取正常和异常的质控品或混合血

浆检测
K3

*

(K33

*凝血酶时间$

33

%*纤维蛋白原$

PT̂

%和
R2

二聚体#了解仪器的重复性)$

"

%批内精密度!用同一批号的

试剂对正常和异常
&

个水平混合血浆检测
&:

内连续测定
"#

次#计算批内均值$

N

%*标准差$

9

%和变异系数$

/V

%&$

&

%批间

精密度!选取
&

个水平质控品近
&#>

的质控数据#累计
&#>

质

控数据批间
N

*

9

和
/V

)

=+>+>

!

准确性试验
!

参照美国临床实验室标准化委员会

QK"!2(&

'

!

(的文件进行)

HL!"##

经校准*日常维护保养后#使

用配套德灵各水平的定值质控品#

K3

*

(K33

#

R2

二聚体为
&

个

水平#

PT̂

*

33

为
"

个水平验证其准确性#每个结果重复测定
,

次#结果应在质控品标识的可控范围内#偏倚应在厂家标识

的
J"#a

范围内&同时结合该仪器参加的
&#"!

年原卫生部临

检中心凝血室间质量评价结果进行评价)

=+>+?

!

携带污染率试验
!

$

"

%高值标本$

(

%对低值标本$

X

%的

污染!取各检测项目高值和低值标本各
"

份#将低值标本置标

本架
"

位和
,

位置#高值标本置于
&

位置#每个标本重复测定
,

次#记录结果!

X"

*

X&

*

X,

*

("

*

(&

*

(,

*

X$

*

X!

*

X-

)

S"b

'

X$FMQ(X

$

X"

*

X&

*

X,

%("

MQ(X

$

X"

*

X&

*

X,

%#应符合厂

家标识的
J"#a

范围内&$

&

%低值标本对高值标本的污染!将高

值标本置标本架
"

和
,

位置#低值标本置于
&

位置#每个标本

分别测定
,

次#记录结果!

("

*

(&

*

(,

*

X"

*

X&

*

X,

*

($

*

(!

*

(-

)计算!

S&b

'$

($FMQ(X

$

("

*

(&

*

(,

%("

MQ(X

$

("

*

(&

*

(,

%#应符合厂家标识的
J"#a

范围内)

=+>+@

!

线性范围试验
!

参照美国临床实验室标准化委员会

QK-2(&

'

-

(的文件进行#选取多个高浓度患者的血浆充分混合#

重复测定
!

次#取平均值作为接近预期上限的高浓度血浆

$

*

%#用配套稀释液分别按
"##a

*

I#a

*

-#a

*

$#a

*

&#a

*

!a

进行稀释#分别测定
PT̂

和
R2

二聚体#每个稀释度重复测定
,

次#计算线性回归方程的斜率$

0

%和相关系数$

:

%值)范围内线

性回归方程的斜率在
"+##J#+#,

范围内#相关系数
:

'

#+%1!

或相关系数
:

&

'

#+%!

为可接受结果)

=+>+A

!

可比性试验
!

按
HVT(iII

的室间质评能力$

K3

%为参

考标准进行)用
HL!"##

与通过校准的
H(1###

全自动凝血分

析仪作为参比仪器间进行比对试验)选取
&#

例住院患者标

本#其中包含正常*异常结果的也应覆盖黄疸*脂血和溶血标

本#分别在两台仪器进行
K3

*

(K33

*

PT̂

*

33

*

R2

二聚体
!

个

项目的检测#计算其相对偏差)比对试验要求!相对偏差小于

"

"

&HVT(iII

允许误差为可接受结果)

=+>+S

!

可报告范围$最大稀释度验证%

!

只验证以浓度为结果

的项目#选用
,

个接近检测范围上限的高浓度标本#稀释倍数

为机内自动稀释的最大稀释倍数$

PT̂

和
R2

二聚体分别按
"

"

&

和
"

"

I

稀释%)每个标本分为两部分#分别测得原倍和最大稀

释倍数后的标本#每组平行测定
,

次取均值)相对偏差$

a

%为

$实际检测浓度
F

理论浓度%"理论浓度
`"##a

)依据项目的

不同#选取
"

"

&3Q(

为允许误差#相对偏差在允许误差范围内#

判断为仪器自动稀释倍数验证结果可接受)

=+>+X

!

检测下限试验
!

只验证
PT̂

项目#使用接近
#

水平血

浆$

PT̂

用定标品稀释约
"#

倍%连续测定
"#

次#计算
/V

值#检

测下限试验以
/V

为评价指标#

/V

小于厂家允许的
/V

为

&#a

时为可接受结果)

=+>+Y

!

参考范围验证试验
!

参照美国临床实验室标准化委员

会
H&I2(&

'

1

(的文件进行)取
"##

例健康人标本按组别进行

K3

*

PT̂

*

(K33

*

33

#

R2

二聚体项目检测#观察试验结果是否在

本室推荐的参考范围内#检测结果首先利用文件提供的-

"

"

,

.

规则进行离群值检验#然后按照
H&I2(&

判断标准#

2b

结果落

在参考范围内的标本数"总的试验标本数#

2

%

#+%!

时表示该

参考范围为可接受)

=+?

!

统计学处理
!

采用
LKLL"%+#

统计软件进行统计学

处理)

>

!

结
!!

果

>+=

!

精密度验证
!

批内*批间
/V

结果见表
"

#各项目批内
/V

/

!1I"

/

国际检验医学杂志
&#"-

年
1

月第
,1

卷第
",

期
!

T07UV9GM6>

!

UB?

A

&#"-

!

W4?+,1

!

X4+",



均小于
,a

#

K3

*

(K33

*

33

和
PT̂

的批间
/V

$

$a

#

R2

二聚体 的批间
/V

$

-a

符合
HVT(iII

质量分析要求#通过验证)

表
"

!!

精密度验证结果

参数

批内

水平
"

N

9 /Va

水平
&

N

9 /Va

批间

水平
"

N

9 /Va

水平
&

N

9 /Va

K3

$

'

%

"&+"# #+#-# #+$% ,-+# #+"$# #+,% "&+,I #+&"! "+1$ ,-+!I "+,I## ,+11

(K33

$

'

%

&!+$# #+&%# "+"$ $%+&# #+-!# "+,& &$+1! #+!%- &+$" $I+1# "+&$## &+!$

33

$

'

%

"1+-# #+",# #+1$ -,+I# "+&&# "+%" "%+#" #+$1# &+$1 F F F

PT̂

$

8

"

V

%

&+"" #+#!# &+,- ,+$- #+#-# "+1" &+#I #+#I# ,+I! F F F

R2

二聚体$

C

8

"

V

%

#+,, #+##I1 &+-, &+!, #+#!" &+#& #+," #+#"&! $+#, &+!I #+"!,1 !+%-

!!

注!-

F

.表示该项目高水平未做验证)

>+>

!

准确度验证
!

结果在质控品标识的可控范围内#见表
&

)

偏倚均小于规定的允许范围)以
HL!"##

参加
&#"!

年卫生部

临检中心凝血室间质评活动#获室间质评
"##

分#验证通过)

表
&

!!

准确度验证结果

参数
水平

"

均值 靶值 偏倚
a

水平
&

均值 靶值 偏倚
a

K3

$

'

%

"&+"# ""+%# "+1 ,-+## ,1+& F,+&

(K33

$

'

%

&!+$# &$+%# &+# $%+&# $I+" &+,

33

$

'

%

"1+-# "I+&# F,+, F F F

PT̂

$

8

"

V

%

&+!- &+-! F,+$ F F F

R2

二聚体$

C

8

"

V

%

#+," #+&% -+% &+!, &+! "+&

!!

注!

F

表示无数据)

>+?

!

携带污染率试验
!

高值标本对低值标本的污染和低值标

本对高值标本的污染的携带污染率均在厂家标识的
J"#a

范

围内#见表
,

#说明
HL!"##

的自洁系统良好#验证通过)

表
,

!!

携带污染率验证结果#

a

$

参数 高值标本对低值标本 低值标本对高值标本

K3 #+-, #+!%

(K33 "+&- F#+%1

33 #+"I #+"#

PT̂ "+&& F"+,%

R2

二聚体
,+", F#+I,

>+@

!

线性范围试验
!

PT̂

和
R2

二聚体的线性结果见图
"

*

&

)

:

& 值分别为
#+%%11

*

#+%%-!

#

0

值分别为
"+#"-!

*

#+%%-!

#符

合线性回归方程的斜率在
"J#+#,

范围内#以及相关系数
:

'

#+%1!

或相关系数
:

&

'

#+%!

的要求#表明
PT̂

和
R2

二聚体实

测值和理论值之间具有良好的线性关系#通过验证)

>+A

!

可比性试验
!

K3

组的偏倚均不超过
,+1#a

#

(K33

偏

倚组均不超过
!+-$a

#

PT̂

偏倚组均不超过
-+,#a

#

33

偏倚

组均不超过
!+!#a

#

R2

二聚体偏倚组均不超过
-+&!a

)以上

项目小于
"

"

&HVT(iII

允许误差#表明不同仪器见的可比性

高#验证通过)

>+S

!

可报告范围$最大稀释度验证%

!

PT̂

和组按仪器自动稀

释的最大倍数稀释后的检测结果见表
$

#相对偏差均在允许误

差范围内#通过验证)

图
"

!!

PT̂

线性

图
&

!!

R2

二聚体线性

表
$

!!

最大稀释度验证的结果

项目

PT̂ "

"

&

稀释

验证结果$

8

"

V

%

浓度
"

浓度
&

浓度
,

R2

二聚体
"

"

I

稀释

验证结果$

C

8

"

V

%

浓度
"

浓度
&

浓度
,

原倍均值
!+I, !+#, ,+!% I+%1 I+&I I+-,

稀释后均值
-+"# !+,$ ,+I- I+,I 1+%$ I+#!

相对偏差$

a

%

$+-, -+"- 1+$, -+-" $+"" -+I#

允许误差$

a

%

"# "# "# "# "# "#

表
!

!!

参考范围验证结果

项目
K3

$

'

%

成人 新生儿

(K33

$

'

%

成人 新生儿

33

$

'

%

一般人群

PT̂

$

8

"

V

%

一般人群

R2

二聚体$

C

8

"

V

%

一般人群
&#

周前孕妇
&#

!

,&

周孕妇
,&

周后孕妇

推荐参考值
%+I

!

"&+" ",

!

&# &&+!

!

,$+# $!

!

-! "$

!

&" &+#

!

$+# #

!

#+!!

$

"+!$

$

,+$-

$

$+%-

2 #+%1 #+%- #+%I #+%- #+%I #+%I #+%I #+%- #+%! #+%-

/

-1I"

/

国际检验医学杂志
&#"-

年
1

月第
,1

卷第
",

期
!

T07UV9GM6>

!

UB?

A

&#"-

!

W4?+,1

!

X4+",



>+X

!

检测下限试验
!

稀释后
PT̂

结果分别为
#+,$

*

#+,"

*

#+,"

*

#+,,

*

#+,#

*

#+,"

*

#+,$

*

#+,!

*

#+,"

*

#+,!

8

"

V

)均值
N

为

#+,&!

#标准差
9

为
#+#"%

#

/V

为
!+Ia

#在仪器允许
/V

的范围

内#表明仪器对
PT̂

的检测下限低#灵敏度好#通过验证)

>+Y

!

参考范围验证试验
!

对本室推荐的参考值区间进行验

证#见表
!

)

2

均在
#+%!

以上#通过验证)

?

!

讨
!!

论

!!

临床工作中许多疾病的凝血异常诊断#止血*抗凝和溶栓

药物的临床应用均依赖实验室检查#其临床重要性与日俱增#

检验内容不断扩大#工作量也日益增多&不断出现的方法革新

和自动化#改变了以往单靠手工操作#自配试剂#工作效率低的

局面)与此同时#要求方法标准化和实行质量控制的呼声也愈

来愈高)虽然目前全自动凝血仪在装机时仪器厂商已提供了

仪器性能的初步参数#但由于各实验室之间外界环境#被检人

群#检验人员技术等存在着差异#因此实验室在仪器使用前必

须对性能参数重新评估#国内也出现越来越多关于凝血仪性能

评价的报道'

I

(

)作者根据+临床检验方法确认与性能验证,#国

际血液学标准化委员会$

THL*

%和+医学实验室质量与能力认

可准则,的相关规定#对新引进的
LZLMQNHL!"##

全自动血

凝分析仪从精密度*准确度*检测限*携带污染率*线性范围*可

比性*可报告范围*检测下限*参考范围等方面进行验证性能验

证)其中精密度实验中批内
/V

$

规定
"

"

$

允许误差#批间

/V

$

规定的
"

"

,

允许误差#说明该仪器具有良好的重复性和

稳定性)准确度实验表明偏差在允许范围内#提示仪器具有较

高的准确度)线性实验和携带污染实验也表明仪器具有良好

的检测线性关系和自洁努力系统#比对实验中与
H(1###

比对

结果可以知道相关性良好#可以保证了实验室结果的一致性)

可报告范围实验
HL!"##

系统自动稀释在最大倍数$

PT̂

和
R2

二聚体分别按
"

"

&

和
"

"

I

稀释%下#结果仍在规定的范围内#表

明可报告范围宽)检测下限实验中
PT̂

在
#+,#

8

"

V

前后
/V

仍在厂家规定的范围内$

/V

$

&#+##a

%#表明仪器的检测下限

低)参考值范围验证实验中
2

值均在
#+%!

以上#表明本室推

荐的参考值区间仍适用)

通过对
LZLMQNHL!"##

全自动血凝仪的全面的性能验

证#作者认为该仪器操作简便#检测速度快#自动化程度高#精

密度好*准确度高#携带污染率低#相关系数好#可比性好#检测

范围宽的检测系统)特别适合工作量大或是现代化的大型实

验室工作的需要#可以充分满足临床工作的需求#能更好地服

务医患工作)
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!临床研究!

时间分辨荧光技术及酶联免疫吸附试验检测

乙型肝炎两对半指标的比对分析

江培涛!杨
!

健!杨正南

"南京鼓楼医院集团仪征医院检验科!江苏扬州
&""%##

#

!!

摘
!

要"目的
!

通过比对时间分辨荧光技术"

3OPT(

#及酶联免疫吸附试验"

QVTL(

#对血清标本中乙型肝炎两对半指标的检

测结果!验证这两种方法是否具有等效性$方法
!

分别用
3OPT(

及
QVTL(

检测
"-#

份临床标本的两对半指标!记录检验结果并

对检验结果进行统计学分析$结果
!

经过配对资料
!

& 检验分析!两种方法测定乙型肝炎表面抗原"

*̂ '(

8

#%乙型肝炎表面抗体

"

*̂ '(G

#%乙型肝炎
6

抗原"

*̂ 6(

8

#%乙型肝炎
6

抗体"

*̂ 6(G

#%乙型肝炎核心抗体"

*̂ <(G

#时结果差异有统计学意义"

G

$

#+#!

#$结论
!

两种检测方法均可用于临床乙型肝炎两对半指标的检测!但
3OPT(

优于
QVTL(

的灵敏度和特异度$

关键词"时间分辨荧光技术&

!

酶联免疫吸附试验&

!

乙型肝炎两对半

!"#

!

"#+,%-%

"

.
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!!

乙型肝炎两对半是目前国内医院最常用的乙型肝炎病毒

$

*̂ W

%感染检测血清标志物#两对半检查项目包括!乙型肝炎

表面抗原$

*̂ '(

8

%*乙型肝炎表面抗体$

*̂ '(G

%*乙型肝炎
6

抗原$

*̂ 6(

8

%*乙型肝炎
6

抗体$

*̂ 6(G

%*乙型肝炎核心抗体

$

*̂ <(G

%)因为核心抗原的检测方法较复杂#临床上通常不

做#所以在-乙型肝炎五项.检查中#前四项是两对#核心抗体是

半对#因此被称为乙型肝炎两对半)两对半的检测对于乙型肝

炎患者的诊断和治疗以及健康人群病毒携带的筛查和预防免

疫接种都具有重要意义)目前#用于检测乙型肝炎两对半的方

法主要是酶联免疫吸附试验$

QVTL(

%#该方法具有灵敏度高*

/
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