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　　[摘要]　目的:对AUTOVUEINNOVA全自动血型分析仪中意外抗体筛查项目进行性能分析,评价其是否

满足临床应用需求。方法:收集BIORAD-IH1000全自动血型分析仪检测意外抗体筛查结果为阳性、阴性样本各

20例,国家卫生健康委临床检验中心室间质评意外抗体筛查样本5例,所有阳性结果凝集强度范围+/-~4+,
分别从方法符合率、准确度、重复性、携带污染4个方面对 AUTOVUEINNOVA全自动血型分析仪进行性能评

价。结果:对 AUTOVUEINNOVA全自动血型分析仪意外抗体筛查试验性能进行评价,其方法符合率100%、
准确度100%、重复性结果一致,且凝集强度差异无统计学意义,未发现携带污染。结论:AUTOVUEINNOVA
全自动血型分析仪意外抗体筛查试验可满足临床应用需求。
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Abstract　Objective:Toevaluatetheperformanceofunexpectedantibodyscreeningtestdetectedbyautoma-
tedbloodgroupinganalyzerAutoVueInnova,andassesswhetheritmeetsclinicalapplicationrequirements.Meth-
ods:Atotalof45samplesincluding20positive,20negativeand5samplesfromnationalcenterforclinicallabora-
toriesweredetectedbyautomatedbloodgroupinganalyzerBIORAD-IH1000forunexpectedantibodyscreening.
Theagglutinationintensityofpositiveresultsrangedfrom +/-to4+.Itwasevaluatedfromfouraspects:con-
cordancerate,accuracy,repeatabilityandcarryovercontamination.Results:Theconcordancerate,accuracyand
repeatabilityofautomatedbloodgroupinganalyzerAutoVueInnovaforunexpectedantibodyscreeningtestwereall
100%,andtherewasnosignificantdifferenceinagglutinationintensity,nocarryovercontaminationwasfound.
Conclusion:TheperformanceevaluationofautomatedbloodgroupinganalyzerAutoVueInnovaforunexpectedan-
tibodyscreeningtestingisreliable,whichcouldbeappliedtoclinicaldetection.
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　　意外抗体筛查是输血前相容性检测的重要试

验之一,其结果的准确性是保证临床输血安全的关

键[1]。为满足日益增长的临床工作需求和保证输

血的安全性,依据CNAS-CL02《医学实验室质量和

能力认可准则》(ISO15189:2012,IDT)和 CNAS-
GL038《临床免疫学定性检验程序性能验证指南》,
从方法符合率、准确度、重复性、携带污染4个方面

对 AUTOVUEINNOVA全自动血型分析仪意外

抗体筛查项目进行性能评价,并和我科室目前使用

的BIORAD-IH1000全自动血型分析仪意外抗体

筛查结果进行比对,评价其检测性能是否满足临床

应用需求。
1　材料与方法

1.1　对象

采用已通过性能评价的 BIORAD-IH1000全

自动血型分析仪检测意外抗体筛查结果为阳性、阴
性样本各20例,以及国家卫生健康委临床检验中

心室间质评意外抗体筛查样本5例。
1.2　材料

意外抗体筛选细胞:长春博讯生物技术有限责

任公司(国械注准20173401208),BIORAD低离子
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抗人球蛋白试剂卡(国械注进20153404086),Or-
thobliss液(国械备20151930),OrthoPoly抗人球

蛋 白 (IgG,C3b/C3d)检 测 卡 (国 械 注 进

20153404122),BIORAD-IH1000全自动血型分析

仪,AUTOVUEINNOVA 全 自 动 血 型 分 析 仪,
BIORAD标准卡式孵育器、离心机,BASO 标准血

型离心机等。
1.3　方法

1.3.1　微柱凝胶法　BIORAD 低离子抗人球蛋

白试剂卡,手工法检测意外抗体。标记好1、2、3
孔,各孔分别加入Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ号0.8%~1.0%筛选

细胞悬液50μL,再分别加入25μL血浆,37℃孵育

15min,1024r/min离心10min,判读结果。
1.3.2　方法符合率　选取BIORAD-IH1000全自

动血型分析仪检测意外抗体筛查结果为阳性、阴性

样本各20例。在 AUTOVUEINNOVA 全自动

血型分析仪上进行自动化检测,并将两者检测结果

进行比对,评价方法符合率。
1.3.3　准确度　使用已回评意外抗体筛查结果的

5例国家卫生健康委临床检验中心室间质评样本,
分别在 BIORAD-IH1000 和 AUTOVUEINNO-
VA全自动血型分析仪上进行自动化检测,将检测

结果和低离子抗人球蛋白卡手工法结果进行比较

(检测间隔不超过12h),采用符合率评估准确性。
1.3.4　重复性　将20例意外抗体筛查阳性样本

和20例阴性样本,在 AUTOVUEINNOVA 全自

动血型分析仪上进行自动化检测,同天重复检测,
24h后再次进行意外抗体筛查,评价同天、隔天重

复性。同时将已确定意外抗体筛查结果(抗筛格局

为:1+,1+,1+)的1例样本,同1天内在 AU-
TOVUEINNOVA全自动血型分析仪上进行自动

化检测20次,评价批内重复性。
1.3.5　携带污染　取抗体筛查结果为强阳性样本

(抗筛格局为:4+,4+,4+)作为阳性样本,抗体筛

查结果为阴性样本(抗筛格局为:0,0,0)作为阴性

样本各1例;按阳性,阳性,阳性,阴性,阴性,阴性,
阳性,阳性,阳性,阴性,阴性,阴性顺序在 AU-
TOVUEINNOVA全自动血型分析仪上进行意外

抗体筛查检测,观察样本检测结果是否受到影响。
阴性样本检测结果均为阴性,即无携带污染。
1.4　统计学方法

采用SPSS23.0软件进行统计分析。比较2
种意外抗体筛查方法检测结果均呈阳性时,其反应

凝集强度是否存在统计学差异,采用非参数检验中

的2组相关样本的符号秩检验,P<0.05为差异有

统计学意义。
2　结果

2.1　方法符合率

2台全自动血型分析仪意外抗体筛查结果,阳

性符合率、阴性符合率、总符合率均为100%。20
例阳性结果,每个样本包含3个检测孔,共60个检

测孔,结果为26孔凝集强度有差别,但凝集强度差

别均≤1+,采用非参数检验中2组相关样本的符

号秩检验P=0.335,差异无统计学意义,方法符合

率一致。
2.2　准确度

3种方法比较符合率均为100%,且凝集强度

无差异,准确度评价通过。
2.3　重复性

2.3.1　同天重复性　40例样本用 AUTOVUE
INNOVA全自动血型分析仪进行同天内重复检

测,阳 性 符 合 率、阴 性 符 合 率、总 符 合 率 均 为

100%。比较20例阳性结果共60孔凝集强度差

别,结果为16孔凝集强度有差异,但凝集强度差别

均≤1+。采用非参数检验中2组相关样本的符号

秩检验,P=0.829,差异无统计学意义,同天重复

性验证通过。
2.3.2　隔天重复性　40例样本24h后再次使用

AUTOVUEINNOVA全自动血型分析仪进行意

外抗体检测,阳性符合率、阴性符合率、总符合率均

为100%。比较20例阳性结果共60孔凝集强度差

别,结果为10孔凝集强度出现差异,且凝集强度差

别均≤1+。采用非参数检验中2组相关样本的符

号秩检验,差异无统计学意义(P=0.205),隔天重

复性验证通过。
2.3.3　批内重复性 　 将 1 例抗筛格局为:1+,
1+,1+样本同天内重复检测20次,20次检测结

果均为阳性,60孔中仅7孔出现凝集强度差异,且
凝集强 度 差 别 均 ≤1+。批 内 检 测 重 复 率 为

100%,验证通过。
2.3.4　携带污染　所有检测结果与已知结果一

致,阳性样本检测均为阳性,阴性样本检测均为阴

性,未发现携带污染影响。
3　讨论

意外抗体筛查试验是输血前检测项目之一,其
目的是发现有临床意义的红细胞血型抗体,防止输

注的红细胞寿命缩短、溶血性输血反应或胎儿和新

生儿溶血病的发生等。因此,对临床患者在输血前

进行意外抗体筛查项目检测非常重要[1],尤其是其

结果的准确性。在输血相容性检测实验室往往会

使用不同仪器或不同检测方法对同一个项目进行

检测,因此针对同一样本的检测结果应具有可比

性。在输血前实验室检测过程中,可以通过采用不

同的检测系统对有疑问的结果进行复检,降低人为

和系统错误,从而保障临床用血安全[2]。
目前,全自动血型分析仪已成为临床实验室必

不可少的组成部分,是保证输血安全的关键一步,
(下转第409页)
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自动化的引入可以减少人为误差,使技术标准化,
减轻繁重的工作量,提高周转时间,并且试验记录

的图像可以永久储存[3-4]。因此,全自动血型分析

仪因其自动化程度高而在输血实验室广泛使用,为
满足临床工作需求,笔者对 AUTOVUEINNOVA
全自动血型分析仪意外抗体筛查项目进行性能

评价。
我科目前采用已通过性能评价的 BIORAD-

IH1000全自动血型分析仪进行意外抗体筛查,将
AUTOVUEINNOVA全自动血型分析仪意外抗

体筛查结果与其结果进行比较,符合率为100%,
且反应凝集强度差异无统计学意义。与有些文献

报道的微柱凝胶法和微柱玻璃珠法结果一致性较

好的结论一致[3,5]。同时将 AUTOVUEINNOVA
全自动血型分析仪检测结果与国家卫生健康委临

床检验中心室间质评样本结果进行比较,结果一

致,且凝集强度无差异,准确度为100%。对40例

样本同天、隔天检测,以及1例意外抗体弱阳性样

本同天内重复检测20次,结果均一致。
综上所述,采用 AUTOVUEINNOVA 全自

动血型分析系统对意外抗体筛查进行方法符合率、

准确度、重复性、携带污染4个方面进行评价,其检

测性能全部符合要求,该方法可以在临床输血前相

容性检测中使用。
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