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　　[摘要]　目的:对 VisionMax全自动血型分析仪输血前相容性检测(包括 ABO和 RhD血型鉴定、意外抗体

筛查和交叉配血试验)进行性能评价,评价其是否满足临床应用要求。方法:收集已用 BIORAD-IH1000全自动

血型分析仪确定 ABO和 RhD 血型、意外抗体筛查和交叉配血试验结果的临床样本97例和血型检测质控品

DiaMedBasicQC2例,在 VisionMax全自动血型分析仪上使用配套微柱卡分别从配套试剂细胞与非配套试剂

细胞(反定型和筛选细胞)比对、方法符合率、重复性、携带污染和抗干扰能力5个方面对其进行输血前相容性检

测性能评价。结果:对 VisionMax全自动血型分析仪输血前相容性检测性能进行评价,在配套试剂细胞与非配

套试剂细胞比对中,用2个厂家反定细胞进行 ABO反定型检测结果一致,仅1(1/10)例样本反定型出现1+凝集

强度差异,2个厂家筛选细胞进行意外抗体筛查检测中有1(1/11)例样本出现差异,配套筛选细胞检测结果为弱

阳性,非配套筛选细胞检测结果为阴性,对于该例样本应用非配套细胞厂家另一批次筛选细胞进行检测,结果为

阳性;ABO和 RhD血型、意外抗体筛查检测方法符合率均为100%(10/10)、交叉配血试验方法符合率为81.8%
(9/11),2(2/11)对相合样本 VisionMax全自动血型分析仪次侧交叉配血结果为±;输血前相容性检测项目(包
括 ABO和 RhD血型鉴定、意外抗体筛查和交叉配血试验)重复性均为100%,且凝集强度无明显差异;Vision
Max全自动血型分析仪进行输血前相容性检测过程中未发现携带污染;抗干扰试验中黄疸和脂血对 ABO 和

RhD血型鉴定、意外抗体筛查结果无明显影响,但溶血样本需人工判读结果。3种干扰物质中各有1对已知交叉

配血试验相合的样本,这3对样本在该仪器上次侧均提示±到1+凝集。结论:在 VisionMax全自动血型分析仪

使用非配套试剂细胞和配套微柱卡进行 ABO和 RhD血型鉴定、意外抗体筛查的性能评价通过,可应用于临床检

测;但该仪器应用于交叉配血试验时次侧易出现弱阳性凝集,尚需进一步优化。
[关键词]　VisionMax全自动血型分析仪;输血前相容性检测;性能评价

DOI:10.13201/j.issn.1004-2806.2023.08.009
[中图分类号]　R457.1　　[文献标志码]　A

Performanceevaluationofpre-transfusioncompatibilitytests
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Abstract　Objective:Toevaluatetheperformanceofpre-transfusioncompatibilitytestsonautomatedblood
groupinganalyzerVisionMax,andassesswhetheritmeetsclinicalapplicationrequirements.Methods:Theana-
lyticperformanceofthesystemincludingautomatedbloodgroupinganalyzerVisionMaxandmatchingmicro-col-
umnwasevaluatedfromfiveaspects:comparingnon-matchingreagentcellswithmatchingreagentcells,concord-
ancerate,repeatability,carryovercontaminationandanti-interferenceabilityusing97wholebloodsamplesand2
DiaMedBasicQCdetectedbyBIORADIH-1000automatedbloodgroupinganalyzerforABOandRhDbloodgroup
typing,unexpectedantibodyscreeningandcross-matching.Results:Thedetectionresultsof10samplesforABO
andRhDbloodgrouptypingonautomatedbloodgroupinganalyzerVisionMaxusingnon-matchingreagentcells
andmatchingreagentcellswereconsistent,andtherewas1+agglutinationintensitydifferencein1(1/10)sam-
ple.Thedetectionresultsof10(10/11)samplesforunexpectedantibodyscreeningonautomatedanalyzerVision
Maxusingnon-matchingscreeningcellsandmatchingscreeningcellswereconsistent,andtherewas1(1/11)sam-
plewithweaklypositiveresultformatchingscreeningcells,negativeresultforonebatchofnon-matchingscreen-
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ingcellsandpositiveresultforanotherbatchofnon-matchingscreeningcells.Theconcordanceratesofpre-trans-
fusioncompatibilitytestsincludingABOandRhDbloodgrouptyping,unexpectedantibodyscreeningandcross-
matchingonautomatedbloodgroupinganalyzerVisionMaxandBIORADIH-1000were100%(10/10),100%
(10/10)and81.8%(9/11),respectively.The2(2/11)pairsofcompatiblecross-matchingsamplestestedby
BIORADIH-1000wereweaklyreactiveinVisionMaxautomatedminorcross-matching.Therepeatabilityofpre-
transfusioncompatibilitytestsincludingABOandRhDbloodgrouptyping,unexpectedantibodyscreeningand
cross-matchingonautomatedbloodgroupinganalyzerVision Maxwereall100%,andtherewasnosignificant
differenceinagglutinationintensityforthetestsonVisionMaxanalyzer.Nocarryovercontaminationwasfoundin
pre-transfusioncompatibilitytestsonautomatedanalyzerVisionMax.Nosignificantinterferencewasfoundinthe
jaundiceandlipidbloodsamplesforABO,RhDbloodgrouptypingandunexpectedantibodyscreeningonautoma-
tedanalyzerVisionMax,butmanualinterpretationwasneededforthehemolyticsamples.Therewasfrom ±to
1+agglutinationintensitydifferenceinVisionMaxautomatedminorcross-matchingfor3(3/3)pairsofBIORAD
IH-1000compatiblecross-matchingsampleswithjaundice,lipidandhemolysis.Conclusion:Theautomatedanaly-
zerVisionMaxforABO,RhDbloodgrouptypingandunexpectedantibodyscreeningwithnon-matchingreagent
cellsandmatchingmicro-columnhadgoodanalyticperformancewithhighprecisionandaccuracy,anti-crosscon-
taminationabilityandanti-interferencecapability,andexhibitedgoodagreementwiththeautomatedBIORADIH-
1000system,andcouldmeettheclinicalneeds.TheweakreactionoccurredinVisionMaxautomatedminorcross-
matching,whichneedtobeoptimizedfurther.

Keywords　automatedbloodgroupinganalyzerVisionMax;pre-transfusioncompatibilitytests;performance
evaluation

　　ABO和RhD血型鉴定、意外抗体筛查和交叉

配血试验均是输血前相容性检测的核心试验,其检

测结果的准确性是保证临床输血安全的关键[1-3]。
为满足日益增长的临床工作需求,我科引入 Vision
Max全自动血型分析仪,在其正式应用临床检测

前,我们依据 CNAS-GL038《临床免疫学定性检验

程序性能验证指南》、GB/T22576.7-2021《医学实

验室质量和能力的要求第7部分:输血医学领域的

要求》并结合临床检测项目性能评价经验,使用其

配套微柱卡分别从配套与非配套试剂细胞比对、方
法符合率、重复性、携带污染和抗干扰能力5个方

面对 VisionMax全自动血型分析仪输血前相容性

检测进行性能评价,评估其检测性能是否满足临床

应用要求。
1　资料与方法

1.1　资料

采用已通过性能评价的 BIORAD-IH1000全

自动血型分析仪确定 ABO和RhD血型、意外抗体

筛查和交叉配血试验结果的临床样本97例和血型

检测质控品 DiaMedBasicQC2例(1例质控品样

本为 A型RhD阴性、含抗-D0.05IU/mL;另1例

质控品样本为B型 RhD阳性、含抗-Fya)。其中非

配套细胞比对使用临床样本21例、方法学比对使

用临床样本42例、重复性评价使用临床样本8例

和血型检测质控品2例、携带污染评价使用临床样

本8例和抗干扰试验使用临床样本18例。
1.2　材料

非配套 ABO反定细胞来自上海血液生物医药

有限责任公司,非配套筛选细胞来自长春博讯生物

技术有限责任公司,ABO 正/反定型和 RhD 血型

检测卡、低离子抗人球蛋白卡、血型检测质控品

DiaMedBasicQC、BIORAD-IH1000全自动血型

分析仪、DiaMed标准卡式孵育器、DiaMed标准卡

式离心机均来自达亚美有限责任公司;ABO 正/反

定型和 RhD 血型定型试剂卡、抗人球蛋白(IgG,
C3b/C3d)检测卡、血型分析用稀释液、配套人

ABO血型反定型用3%红细胞试剂盒、配套人不规

则抗体检测用3%红细胞试剂盒和 VisionMax全

自动血型分析仪,均来自奥森多医疗器械贸易(中
国)有限公司。所有试剂均在有效期内使用。
1.3　配套试剂细胞与非配套试剂细胞比对

1.3.1　ABO 反定细胞　取 BIORAD-IH1000全

自动血型分析仪确定的 ABO 和 RhD血型的正常

人EDTA抗凝样本10例(包括 A型、B型、O型和

AB型),在 VisionMax全自动血型分析仪上分别

采用配套和非配套的 ABO 反定细胞进行检测,并
将两者结果进行比对(同天检测,不超过12h)。判

断标准:检测结果与已知结果一致且凝集强度差

别≤1+。
1.3.2　抗体筛选细胞　取BIORAD-IH1000全自

动血型分析仪确认的意外抗体筛查阴性样本4例

和不同反应格局意外抗体筛查阳性(包括强阳和弱

阳)样本7例,在 VisionMax全自动血型分析仪上

分别采用配套和非配套的筛选细胞进行检测,并将

两者结果进行比对(同天检测,不超过12h)。判断

标准:检测结果与已知结果一致。
1.4　方法符合率

1.4.1　ABO 和 RhD 血型　取 BIORAD-IH1000
全自动血型分析仪确定的 ABO 和 RhD血型的健

康成人EDTA抗凝样本10例(包括 A 型、B型、O
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型和 AB型,其中6例RhD阳性、4例 RhD阴性),
在 VisionMax全自动血型分析仪上进行检测,并
和BIORAD-IH1000全自动血型分析仪结果进行

比对(同天检测,不超过12h),评估方法符合率。
1.4.2　意外抗体筛查　取BIORAD-IH1000全自

动血型分析仪确认的意外抗体筛查阴性样本5例

和不同反应格局意外抗体筛查阳性(包括强阳和弱

阳)样本5例,在 VisionMax全自动血型分析仪上

进行检测,并和BIORAD-IH1000全自动血型分析

仪结果进行比对(同天检测,不超过12h),评估方

法符合率。
1.4.3　交叉配血试验　取受血者和献血者临床标

本各11例,其中交叉配血相合8对样本(ABO、
RhD血型一致的受血者和献血者),交叉配血不合

3对样本(包括1对为 A 型 RhD 阳性受血者和 B
型RhD阳性献血者,1对为 A 型 RhD阳性受血者

和含抗-D的 A型 RhD阴性献血者,1对为含抗-E
的 O型受血者和 E抗原阳性的 O 型献血者),在
VisionMax全自动血型分析仪上进行交叉配血,
并和BIORAD-IH1000全自动血型分析仪结果进

行对比(同天检测,不超过12h),评估方法符合率。
1.4.4　判断标准　检测结果与已知结果一致且凝

集强度差别≤1+。
1.5　重复性

1.5.1　ABO和RhD血型鉴定批内和批间重复性

　取BIORAD-IH1000全自动血型分析仪确认血

型结果分别为 A 型 RhD 阳性、B型 RhD 阴性的

2例样本,使用 VisionMax全自动血型分析仪同

一天内分别对这2例样本进行 ABO 和 RhD血型

检测20次,以评价其批内重复性;另2例样本每天

检测4次,连续检测5d,以评价 ABO和RhD血型

鉴定批间重复性。
1.5.2　 意外抗体筛查批内和批间重复性 　 取

BIORAD-IH1000全自动血型分析仪确认意外抗

体筛查结果的血型质控品2例,使用 Vision Max
全自动血型分析仪同一天内分别对这2例质控品

进行意外抗体筛查检测20次,以评价其批内重复

性;这2例质控品每天检测4次,连续检测5d,以
评价意外抗体筛查批间重复性。
1.5.3　交叉配血试验批内和批间重复性　收集采

用手工卡式法已确定交叉配血结果的2对样本,包
括1对主侧交叉配血不合[受血者为A- (含抗-D)、
献血者为 A+ ]和1对次侧交叉配血不合(受血者

A+ 、献血者 O+ ),使用 VisionMax全自动血型分

析仪同一天分别对这2对样本进行交叉配血试验

20次,以评价其批内重复性;这2对样本每天检测

4次,连续检测5d,以评价交叉配血试验批间重

复性。
手工卡式法:取 DiaMed低离子抗人球蛋白试

剂卡,标记主侧和次侧孔,撕开铝箔备用,主侧孔加

入0.8%献血者红细胞悬液50μL,再加入受血者

血浆25μL,次侧孔加入0.8%受血者红细胞悬液

50μL,再 加 入 献 血 者 血 浆 25 μL,37℃ 孵 育

15min,1030r/min离心10min,判读结果。
1.5.4　判断标准　检测结果与已知结果一致且凝

集强度差别≤1+。
1.6　携带污染

1.6.1　ABO 正定型携带污染　取 AB型红细胞

作为阳性样本、O 型红细胞作为阴性样本各1例,
进行 ABO正定型检测。
1.6.2　ABO反定型携带污染　取 O 型血浆作为

阳性样本、AB型血浆作为阴性样本各1例,进行

ABO反定型检测。
1.6.3　RhD血型鉴定携带污染　取 RhD阳性红

细胞作为阳性样本,RhD 阴性红细胞作为阴性样

本各1例,进行RhD血型检测。
1.6.4　意外抗体筛查携带污染　取意外抗体筛查

强阳性样本作为阳性样本,意外抗体筛查阴性样本

作为阴性样本各1例,进行意外抗体筛查检测。
1.6.5　交叉配血试验携带污染　取 A 型 RhD阳

性受血者样本、B型 RhD 阳性献血者样本各1例

作为阳性组,O型RhD阳性受血者样本、O型RhD
阳性献血者样本各1例作为阴性组进行交叉配血

试验。
1.6.6　判断标准　以上所有输血前相容性检测试

验均按照三阳、三阴、三阳、三阴的顺序测定,阳性

样本检测结果均为阳性,阴性样本检测结果均为

阴性[4]。
1.7　抗干扰能力试验

分别选取轻度、中度、重度脂血样本、黄疸样

本、溶血样本各1例(共9例),在 VisionMax全自

动血型分析仪上进行 ABO和RhD血型、意外抗体

筛查检测;9例含有干扰物质的样本和9例献血者

样本分别在 VisionMax全自动血型分析仪上进行

交叉配血试验,以评价干扰物质是否对3项输血前

相容性检测试验有影响。
2　结果

2.1　配套试剂细胞与非配套试剂细胞比对

VisionMax全自动血型分析仪结合配套血型

卡进行 ABO血型鉴定,10例样本配套与非配套反

定细胞检测结果一致,其中1(1/10)例样本反定型

与配套A型红细胞凝集3+,与非配套A型红细胞

凝集2+,凝集强度差别≤1+。VisionMax全自

动血型分析仪结合配套抗人球蛋白卡进行意外抗

体筛查,配套与非配套筛选细胞检测11例样本中

10(10/11)例结果一致,4例意外抗体筛查阴性样

本检测结果一致,7例意外抗体筛查阳性(包括强

阳和弱阳)样本中有1例(1/11,含抗-M)检测结果
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出现差异,配套筛选细胞检测结果为弱阳性(凝集

强度为±),非配套细胞检测结果为阴性,增加非配

套细胞厂家另一批次含 M 抗原纯合子的筛选细胞

进行检测,结果则为阳性。
2.2　方法符合率

10例样本分别在 Vision Max 与 BIORAD-
IH1000全自动血型分析仪上进行 ABO和 RhD血

型鉴定,检测结果一致。ABO正定型、RhD定型凝

集强度均一致,其中有6例样本(6/10)ABO 反定

型凝集强度有差别,但差异均≤1+。10例样本在

2种全自动血型分析仪上进行意外抗体筛查结果

一致,其中4例(4/5)阳性样本凝集强度有差别,但
差异均≤1+。11对样本分别在 Vision Max与

BIORAD-IH1000全自动血型分析仪上进行交叉

配血试验,9(9/11)对交叉配血试验结果一致,符合

率为81.8%,其中3对样本在2种仪器检测时凝集

强度有差异,但差异均≤1+;2(2/11)对样本在2
种仪器上交叉配血试验结果不相符,Vision Max
全自动血型分析仪次侧交叉配血结果均为±,而
IH1000全自动血型分析仪结果为阴性。
2.3　重复性

2.3.1　批内重复性　VisionMax全自动血型分

析仪对2例样本在1d内进行20次 ABO 和 RhD
血型鉴定结果一致,A 型 RhD阳性样本正定型凝

集强度均一致,RhD均为阳性4+,反定型凝集强

度13次为2+,7次为3+,凝集强度差别≤1+;B
型RhD阴性样本正定型均为4+,RhD均为阴性,
反定型凝集强度均为2+。2例质控品样本于1d
内在VisionMax全自动血型分析仪上分别进行20
次意外抗体筛查,结果均一致,抗体筛查反应格局

均无变化,凝集强度有差异,但差别均≤1+;2对

样本在 VisionMax全自动血型分析仪进行20次

交叉配血试验结果一致,主侧不合样本主侧凝集强

度均为3+;次侧不合样本次侧凝集强度均为4+。
2.3.2　批间重复性　VisionMax全自动血型分

析仪对2例样本在5d内,每天4次,共计20次,
ABO和RhD血型鉴定结果一致,A 型 RhD 阳性

样本正定型凝集强度均为4+,RhD定型均为4+,
反定型凝集强度8次为2+,12次为3+,反定型凝

集强度差别≤1+;B型 RhD阴性样本正定型均为

4+,RhD均为阴性,反定型凝集强度2次为2+,
18次为3+,凝集强度差别≤1+。VisionMax全

自动血型分析仪对2例质控品样本在5d内,每天

4次,共计20次,意外抗体筛查结果一致,反应格

局均无变化,凝集强度出现差异,但均≤1+。Vi-
sionMax全自动血型分析仪对2对样本在5d内,
每天4次,共计20次,交叉配血试验结果一致,主
侧不合样本主侧凝集强度均为3+,次侧不合样本

次侧凝集强度均为4+。

2.4　携带污染评价

在 VisionMax全自动血型分析仪对 ABO 正

定型、ABO反定型、RhD血型、意外抗体筛查和交

叉配血试验均按照三阳、三阴、三阳、三阴的顺序进

行携带污染评价,阳性样本检测结果均为阳性,阴
性样本检测结果均为阴性,携带污染验证通过。
2.5　抗干扰能力评价

黄疸和脂血对 VisionMax全自动血型分析仪

ABO和RhD血型鉴定、意外抗体筛查结果无明显

影响,但部分溶血样本需人工判读结果。3种干扰

物质中各有1对已知交叉配血试验相合的样本,这
3对样本在该仪器上次侧均提示±到1+凝集。
3　讨论

输血科引入全自动血型分析仪,能减少人为误

差,使检验程序标准化,缩短样本周转时间,提高工

作效率[5];但在正式应用于临床实验室前,需对其

检测性能进行评价。CNAS-GL038《临床免疫学定

性检验程序性能验证指南》中指出,实验室应在新

检验程序常规应用前对其进行性能验证,实验室应

根据不同检验项目的预期用途,选择对检验结果质

量有重要影响的参数进行验证。中华人民共和国

国家标准 GB/T22576.7-2021《医学实验室质量和

能力的要求第7部分:输血医学领域的要求》中指

出验证的检验程序性能指标应符合产品声明、预期

用途,国家/行业标准或相关规定的要求。输血相

容性检测至少应对符合性进行验证。本研究中我

们选择使用其配套微柱卡从配套试剂细胞与非配

套试剂细胞比对、方法符合率、重复性、携带污染和

抗干扰能力5个方面对 VisionMax全自动血型分

析仪输血前相容性检测进行性能评价。
我科目前采用的 BIORAD-IH1000全自动血

型分析仪及其手工卡法进行输血相容性检测已通

过性能评价。文献报道微柱凝胶法和微柱玻璃珠

法检测结果一致性较好[4,6]。因此,本研究性能评

价所使用的样本均来自 BIORAD-IH1000全自动

血型分析仪和手工卡法确认结果的样本。本研究

在 VisionMax全自动血型分析仪上进行配套试剂

细胞与非配套试剂细胞比对,应用2种反定细胞检

测10例样本 ABO反定型结果一致,其中1例样本

两者结果出现1+凝集强度差异;用2种筛选细胞

对11例已知结果的样本进行意外抗体筛查检测,
其中10例样本检测结果一致,另1例样本非配套

与配套筛选细胞检测结果有明显差异。进一步分

析发现,该样本意外抗体为抗-M,且效价低,该批

次非配套筛选细胞Ⅰ、Ⅱ和Ⅲ号中 M 抗原分别为

阴性、杂合子和杂合子,在 VisionMax上筛查该样

本意外抗体结果为阴性;而配套筛选细胞Ⅰ、Ⅱ和

Ⅲ号中 M 抗原分别为杂合子、纯合子、杂合子,仅
Ⅱ号 M 抗原纯合子筛选细胞在 VisionMax上筛
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查该样本意外抗体检出弱阳性凝集;随后我们增加

了另一批次非配套筛选细胞(含 M 抗原纯合子)检
测该样本,意外抗体筛查结果为阳性。

本研究中我们还对 VisionMax全自动血型分

析仪 ABO和RhD血型鉴定、意外抗体筛查和交叉

配血试验进行了方法符合率、批内和批间重复性以

及携带污染的性能评价,ABO 和 RhD血型鉴定以

及意外抗体筛查的符合率均为100%、批内和批间

重复性均为100%,未发现携带污染,达到了临床

实验室应用要求;但 VisionMax交叉配血试验在

方法符合率评价中11对样本中有2对交叉配血试

验结果不相符,其次侧结果均为±。抗干扰能力评

价中干扰物质胆红素、甘油三酯和血红蛋白对临床

样本 ABO、RhD血型鉴定、意外抗体筛查检测无明

显影响,其中黄疸、脂血对 VisionMax自动判读结

果无影响,但对于部分溶血样本 VisionMax在自

动判读结果时易报“对比度干扰”,需人工判读结

果。VisionMax全自动血型分析仪报“对比度干

扰”提示该柱中的液体在介质以上的部分呈黑色,
成像系统无法对反应结果做出确切解读,需重新检

测或人工判读,此现象可能由溶血、黄疸、混浊或脂

血样本造成。对 VisionMax交叉配血试验进行抗

干扰能力评价,3种干扰物质中各有1对已知交叉

配血试验相合的样本,这3对样本在该仪器上次侧

均提示±到1+凝集。这与文献报道的使用 Vi-
sionMax进行自动化交叉配血是一种安全、实用、
可靠的输血前相容性检测有一定差异[3]。该文献

中使用 VisionMax自动化交叉配血与其配套手工

卡法进行比较,有7例(320/327)结果不一致,Vi-
sionMax自动化交叉配血结果为不相合,手工卡

法交叉配血结果为相合,7例中有2例意外抗体筛

查为阳性(抗-Lea 和抗-P1),5例意外抗体筛查为

阴性[3]。

综上所述,采用 VisionMax全自动血型分析

仪结合其配套微柱卡对 ABO和RhD血型鉴定、意
外抗体筛查的配套与非配套试剂细胞比对、方法符

合率、重复性、携带污染和抗干扰能力5个方面进

行评价,其检测性能全部符合要求,可在临床输血

前相容性检测中使用。但 VisionMax自动化交叉

配血试验次侧易出现弱阳性凝集,需进一步优化。
同时,我们建议在选择筛选细胞时,对于有剂量效

应的血型系统抗原,在一套筛选细胞中尽量保证至

少有1个为纯合子,避免漏检弱抗体,从而保障临

床输血的安全性。
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