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引
.. 品，，
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本规范依据 JJF 1001 -201 l 《通用计量术语及定义》和 JJF 1071 -20 1 0 《国家计’量校

准规范编写规则》的妥求编写。校准方法及计量特性等主妥参考了医疗行业标准 W汀

0659-201 7 《凝血分析仪》。

本规也依据 Jπ1059. 1 -20 1 2 《测量不确定度评定与表示》给山了相对示值误差的校

准结果测量不确定度及评定示例。

本规范为首次发布。
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凝血分析仪校准规范

) 范围

本规也适用于临床上用于对患者的血液进行凝血和抗凝、 纤溶和抗纤溶功能分析的

凝血分析仪。本规范不适用于血小饭聚集功能和血流变功能检测、即时检测（POCT)

的仪器。

2 号｜用文件

本规范引用下列文件：

JJF 1001 -20门 通用计量术语及定义

JJF 107 1 -20 1 0 国家i~量校准规范编写规则

JJF 门 01 -2003 环场试验设备温度、温度校准规范

yy厅 0659-2017 凝血分析仪

CLSIH30-A2 测定血浆中纤维蛋白原的方法。批准的指南一一第气版（Procedure for 

the detennination of白brinogen in plasma. Approved guideline-second edition ) 

注：凡是注目期的引用文件，仅注目期的版本适用于本规范；凡是不注臼期的引用文件，其最

新版本｛包括所有的修改单｝适用于本规范．

3 术语与计量单位

JJF 100 1 -20门 、 YYfr 0659-2017 和 CLSIH30-A2 中界定的及以下术语和定义适用于

本规范。

3.1 样本 sample

可用于检测系统测定的待测液体， 上要包括校准品、质控品 、 新鲜血浆或全血等。

3.2 反应体系 reaction system 

包括样本和所加入试剂所组成的液相系统，可获得测定结果相关参数。

3.3 半自动 semi-automated

仪器或测试系统的某些分析步骤实现了自动化， 其他步骤仍需操作者参与．

3.4 全自动 fut I-automated 
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仪器或测试系统的所有分析步骤都实现了自动化，包括样本和试剂添加、样本／试剂

互相反应、化学／生物学分析、结果计算和结果读出。

3.5 通道 channel

在一个测量周期内能检测反应体系并获得检测结果的通路。

3.6 凝固法 coagt.』lation method 

模拟生理血液凝阿条件，加入某种试剂，启动血液凝集反应， 使样本中的纤维蛋白

原转化为交联纤维蛋白，使样本发生凝固。通过连续监测此过程中反应体系所发生的光

学〈例如吸光皮〉、物理学〈例如蒙古度〉或电学（例如电流〉特性变化确定反应终点，

并作为纤维蛋白原的转化时间 ， 利用这种原理测定血液样本凝固特性或纤洛特性的方法。

3.7 发色底物法 cbromgenic substrate assay 

以人工合成具有某种裂解位点的化合物（如苯丙氨酸．缴氨酸·精氨酸肢， Phe-Val-Arg)

与产色物质结合（如对硝基苯胶－PNA）连接形成酶的特异性底物，由于待测样本中存

在或反应过程中产生了有活性的酶，底物被水解并释放产色物质，使反应体系发生颜色

变化， 通过比色的方法检测其颜色变化程度， 并与酶活性或待测物含量成一定的比例关

系。

3.8 免疫比浊法 immuno-nepbelornetry

利用抗原与抗体之间特异性结合的特点，使待测物与标记有其特异性抗体的微粒结

合，使得反应体系的浊度发生变化， 通过检测其光强度的变化定量待测物的方法。

4 概述

凝血分析仪〈以下简称仪器〉是用于凝血、抗J疑、纤维蛋白原溶解系统检测的一类

仪器，仪器的检测项目至少阿该包括血浆凝血酶原时间（PT）、活化部分凝血活酶时间

(A阿T）、纤维蛋白原（FIB）、凝血酶时间（TT）测定，可J~出血性和血栓性疾病的珍

断及鉴别诊断、抗凝Bd在栓治疗的监测及疗效观察提供有价值的指标。仪器依据测试方

法分为凝固法、发色底物法和免疫比浊法， 按照不同的自动化程度分为半自动凝血分析

仪和全向动凝血分析仪，半向动凝血分析仪恨据可同时检测样本的数量分为单通道和多

通道。

2 
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半自动i疑血分析仪一般由检测单元、控制单元、数据处理、显示与打印单元等组成。

全自动凝血分析仪一般由自动进样单元、检测单元、控制单元、数据处理、显示与打印

单元等组成。

5 计量特性

凝血分析仪各项计量性能指标见表 l 。

表 l 凝血分析仪的主要计量性能指标

i~量性能

温度控制
温育部和温育位恒温装置部 07.0℃〉 温度不植误差

试flt］冷却位温度
通道差（半向动凝血l分忻仪〉

FLB 携带污染率（全向动接血分析仪）

PT 正常样本（样本要求：11←1 4s)
异常样本

AP1寸
正常样本：（样本要求：255'～37s)

半自动凝 异常样本
I缸分析仪

FlB 正常样本（样本要求：2Jl/Lr4 g/L) 
异常样本

TI 正常样本（样本要求：1 2←1 6s)

测量重复性
异常样本

正常样本（样本要求：l ls-l4s) 
PT 

异常样本

APγr 
正常样本（样4:要求：25s-37s)

全自动凝 异常样,,fi:

血分析仪
FIB 

正常样本（样本要求：2Wl-4 g/L) 

异常样本

1寸
正常样本（样本要求： 12s-、， 16s)

异常样本
FIB 不值误差

FIB 线性相关性

注： 以上技术指标不用于合格性判别，仅供参考．

6 较准条件

6. 1 环境条件

6.1.1 环境温度： 1 8℃～25℃：

6.1.2 相对湿度： 乓80%;

6.2 校准设备和试剂

it量性能指标
士1.0℃

主20℃

主l 0% 
主i0% 
三5.0%

三10.0%

三5.0%

主l 0.0% 
三l 0.0% 
三20.0%

三15.0%

三20.0%

$3.0% 
三8.0%

三4.0%

三8.0%

$8.0% 
主15.0%

主10.0%

三15.的也

土l 0.0% 
r兰0.980

6.2. 1 温度测试仪， 测量端可经任意弯曲折叠放入半封闭仪器内部温场 ， 测量范罔：

3 
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( 0-50）℃，最大允许误差： ±0. 1℃ 。

6.2.2 血浆纤维蛋白原标准物质， 相对扩展不确定度一般应不大于 5% ( k=刀， 或根据

用户及仪器的技术要求选择国际参考物质。

6.2.3 校准过程中需要的仪器配套诊断试剂和临床质控血浆样本。 试剂应按照说明书要

求的条件储存并在有效期内。

7 校准项目和校准方法

7.1 温度控制

7.1. 1 温育部和温育位恒温装置部温度示值误差

开机后按照厂家要求进行预热， 将温度测试仪的测量端通过弯曲折叠后放入仪器温

自部和温育位恒温装置部中心点，待仪器显示温度达到设定温度 37℃稳定后， 每 2min

记录测试点的温度一次，在 30min 内共测试 15 次，根据公式（ 1 ）计算温育部和温育位

恒温装置部温度示值误差：

l:iT ＝乙 －~ ( 1 ) 

式中：

M-i且育部和温育位恒温装置部温度示值误差， ℃ ：

几一一仪器显示温度设定值， ℃ ：

吃一一中心点温度 15 次测量的平均值，℃。

7.1.2 试剂冷却位温度（适用于全自动凝血分析仪〉

仪器开机颈热后， 将温度测试仪的测量端放入仪器试剂冷却位，待仪器在示温度达

到设定温度稳定后， 每 2min 记录测试点的温度一次，在 30min 内共测试 15 次， 根据公

式（2）计算 15 次温度测量平均值表征试剂冷却位温度：

T. ＝土号t ( 2 ) 
J l 5fai' J 

式中：

T1 一一试剂冷却位温度 15 次测量的平均值，℃ ：

7：产一温度测试仪单次测量的温度值， ℃。

7.2 通道差〈适用于半自动凝血分析仪〉

4 
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正常条件下， 在至少 3 个以上通道中连续测定同一正常标本 PT、 APTT、 TI、 FIB

各三次。分别计算各通道测定值的算术平均值（ X 1 〉及所有通道测定值的总第术平均

值（ X总〉， 然后按式 (3）计算通道差〈的。

式中：

R一一通道差；

R = (x max==-: X min )×100% 
X.~ 

Xrnn一一各通道测定值的算术平均值中最大值：

x rDn 一一各通道测定值的算术平均值中最小值：

x~一一所有通道测定值的总算术平均值。

7.3 FIB 携带污染率〈适用于全自动凝血分析仪〉

(3) 

取一份高浓度的临床质控样本， 混合均匀后连续测定 3 次， 再取一份低浓度的临床

质控样本， 混合均匀后连续测定 3 次， 按式（4）计算携带污染率。

_IL. －ι｜ 
CR － 一一一一－x 100%

Hl －乌
( 4 ) 

式中：

CR一一携带污染率，%；

ι一一低值临床质控样本第 i 次测定值， g/L:

L3一一低值临床质控样本第 3 次测定值， g/L:

H3一一高值临床质控样本第 3 次测定值， g/L :

注 ： 高浓度样本测定值应大于低浓度样本测定值的 2 倍．

7.4 测量重复性

采用凝血分析仪配套的试剂、校准品及相应的测定程序， 对计量特性中规定的项日

和样本， 每个项臼重复测定至少 6 次， 并根据公式。〉计算相对标准偏差RSD 作为重

复性的表征。
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