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.5"%))

与
.!9)))

进行比对试验&检测指标包括凝血酶原时间"

,B

%'活化部分凝血活酶时

间"

!,BB

%'

b<H

&结果
!

.5"%))

检测
,B

'

!,BB

'

b<H
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5̂1%"%6$

相关

文件要求!

b<H

线性良好"

!?)($$#

%!最高携带污染率为
W&(6%A

!参考区间符合
$"A

的要求!参与室间质评成绩优秀!与
.!9)))
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在临床诊疗工作中#凝血功能检查是非常重要的实验室检

测项目#广泛应用于术前凝血功能评价(出血和血栓性疾病诊

断及药物疗效监测+目前#临床实验室应用的检测系统有多

种#其中
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批内不精密度试验所测得的各组结果均
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随着凝血检测在临床的广泛应用#临床上对凝血检测的准

确性(系统稳定性和检测速度的要求越来越高+同时#从临床

实验室的角度而言#仪器性能评估是
5̂1%"%6$

相关文件的重

要部分之一#是保证检测质量的重要手段+故众多实验室都规

定定期开展仪器性能验证)

*/$

*

+本实验室规定#针对全自动凝

血分析仪每年进行至少
%

次性能验证+本实验室使用的

.!9)))

室内质控良好#性能评估合格#室间质评结果均通过#

其结果准确可靠#故在性能评估中以其为基准仪器#比对结果

可信+

为满足临床标本量大#降低检测周转时间$

B!B

&的要求#

本实验室引进
.5"%))

+其为目前运用方法学最多#开展项目

最全的新一代凝血分析仪#标本处理能力强#速度快#每小时

,B

测试能完成
#))

次%测定前可对标本进行监测#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#能及时发

现标本量不足或标本过多情况+另外#在试剂管理方面#其采

用
%)_

保存#有利于保证试剂稳定性+其对试剂条码采用自

动识别#试剂使用方法遵循/先进先用0并可以实时监控#这对

保证检测结果的准确性和系统稳定性十分重要+本研究评估

了
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基本性能+其凝血$
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&各项参数正常

水平和异常水平重复检测的结果表明#批内和日间精密度均小

于仪器厂家和相关文件要求+

针对
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#本试验中线性评价得到良好线性关系+目前#

本室所使用的
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只有一个水平#而有报
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检测低水平
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减低在临床弥散性血管内凝血$
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&(血栓症等疾病的诊

断中有重要意义#故本试验在准确性(批内不精密度和日间不

精密度的评价中选择了低水平标本进行检测#结果显示
=V

仍

小于
"A

+而高水平的标本#

.5"%))

具有自动稀释功能#能够

保证结果的准确性+

低水平批内精密度携带污染率是临床工作中极为关注的

问题#本实验室担负重症病房的日常检查工作#患者情况复杂#

凝血异常情况较为常见#异常标本是否会对门诊和其他病房筛

查的正常标本带来污染是保证结果准确的重要影响因素#本试

验携带污染率结果显示#

.5"%))

不论高值对低值还是低值对

高值#影响都较小#最大携带污染率只有
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#远远低于
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相关文件要求+本实验室同时使用
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和
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对临床标本进行检测#为保证同样的检测项目在不同

系统上检测结果的一致性#必须定期进行仪器的校准和比

对)
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可比性分析试验中#参照
%

"
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室间质评总误差要求#结果均在

允许的误差范围内+通过性能评估和比对试验#证实
.5"%))

准确度高#精密度(线性均较好#携带污染率低#其检测结果与
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一致#在本实验室内#

&

个系统可共同用于临床的诊断

和疗效监测+

此外#关于全自动凝血分析仪性能评价#

5̂1%"%6$

相关文

件中有着非常严格的要求#规定凡是初装机或出现故障维修#

都必须经过校准(检测及性能验证合格后#才能对临床患者标

本进行检测+仪器性能评估的必要性和重要性要求#检验相关

技术人员必须对其有足够的认识#在具体工作中要选择可行的

评估方法#制订合理的性能评估文件#在实施中严格按规范进

行落实#这样才能保证试验仪器的性能参数达到
5̂1%"%6$

相

关文件的要求)
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+本试验基于目前实验室条件#仅对常用的

凝血项目进行了比对#后续将针对更多凝血检测项目进行性能

评价#以保证临床所有检测数据的精准+
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