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前  言 

本标准按照GB/T 1.1-2009给出的规则起草。 

本标准代替WS/T 224-2002《真空采血管及其添加剂》。 

与WS/T 224-2002相比，除编辑性修改外主要变化如下： 

——标准名称修改为《真空采血管的性能验证》； 

——增加了真空采血管的临床评价指标（见4.4～4.6和4.8）； 

——删除了原标准中部分由生产厂商测试的内容(2002年版4～7和9-13）；  

——修改了管体强度标准，将相对离心力提高到3000g（见4.3，2002年版8.1）。 

本标准起草单位：广东省人民医院、中山大学孙逸仙纪念医院、广州医科大学附属第一医院、同

济大学附属同济医院。 

本标准主要起草人：邹伟民、李红玉、林勇平、万海英、邓冠华。 
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真空采血管的性能验证 

1 范围 

    本标准规定了真空采血管性能要求及验证方法。 

    本标准适用于临床实验室在正式使用新采血管前对其进行性能验证。对正在使用的采血管的检测结

果有疑问、查找原因可能与采血管相关时，也可采用本标准对采血管进行性能验证。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。

凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

GB/T 6682    分析实验室用水规格和试验方法 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

    添加剂 additive 

在一个标本采集管中，添加的任何促进一个预定功能（如防止凝血或糖酵解）的试剂。 

注：尽管容器盖不被认为是一种添加剂，但它可能含有或涂覆添加剂，若它们进入标本中接触，应被认为是添加剂。 

3.2  

    促凝剂 clot activator 

用于激发凝血机制的试剂。 

3.3  

    抗凝剂 anticoagulant 

用于防止血液或血液制品凝固的试剂。 

3.4  

    偏倚 bias 

检测结果的预期值与可接受值之间的差异。 

3.5  

    管盖 tube closure 
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密闭容器的组件。 

注：管盖的作用使采血后容器的口部与外界形成隔离以确保安全，一般管盖内部还有一个能与容器口部形成密封的

塞体以保护血样，本标准称其为管盖而不称其为塞子，目的是突出其安全作用。 

3.6  

    公称液体容量 nominal liquid capacity，NLC 

采血管用于容纳样品及添加剂的体积。 

3.7  

    重量测定分析法 gravimetric analysis 

通过称重和校正液体的质量密度测定液体体积的方法。 

注：本文件中，以1000mL水的质量为1000g。 

3.8  

    抽吸量 draw volume，DV 

从静脉穿刺处负压吸至真空采血管中的血液的体积。 

注：在标准条件（温度18℃～25℃，标准大气压）下，真空采血管采水到平衡时的总重量。 

3.9  

    真空采血管 vacuum tube 

带有附加物、添加剂和管盖的用于装血液样品的真空器皿。 

3.10  

    采血管附加物 receptacle accessory 

生产者放于采血管内部，以有助于采集、混合或分离样品的部件。 

示例：放入血清或血浆采血管中的小型塑料惰性球（或分离胶），用于离心后从血液中分离血清或血浆。 

3.11  

    样本 sample 

研究中实际观测或调查的一部分个体。通过检查、研究和分析样本的特征来反映总体情况。 

3.12  

    验证 verification 

通过提供客观证据对规定要求已得满足的认定。 

注：终端用户（临床实验室）有责任验证制造商生产的器械性能。 

4 真空采血管的性能验证 

4.1 外观 
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    试管应透明，无异物；试管无变形和破损；标识应清晰（真空采血管标签及管盖颜色国际通用标准

参见附录A）；管盖无脱落；采血管内的分离胶的胶体应呈凝胶状。 

4.2 抽吸量 

4.2.1 要求 

抽吸量应准确，抽吸量与公称液体容量的相对偏倚应在-10%～10%之间。 

4.2.2 验证方法 

4.2.2.1 试剂 

水，符合GB/T 6682的三级水的要求，温度在18℃～25℃。 

4.2.2.2 仪器 

500mL烧杯；考察管；滤纸；分析天平；20G（内径38mm）标准双向软连接采血针。 

4.2.2.3 取样 

采用一次抽样方案取样，随机抽取30支，按照标准操作进行采水，记录相关数据。 

4.2.2.4 步骤（重量测定分析法） 

a) 将 500mL的烧杯装满水； 

b) 将 1～30支管进行编号且称重，这为采血管的初始重量，记为 Wi1，其中 i为 1～30； 

c) 将采血针的静脉穿刺针（穿透一个纯胶塞）浸入盛满水的烧杯中，另一端的管塞穿刺针刺穿真

空采血管的胶塞进行采水，保持采血管的高度与水液面的高度大致一致，采水达到平衡时拔管； 

d) 依次将编号为 1～30的采血管进行采水，注意烧杯内水的液面高度与采血管的液面高度保持在

同一水平线上； 

e) 采水完毕，用滤纸吸取胶塞表面可能残留的水分； 

f) 然后将采水后编号为 1～30的采血管进行称重，这是真空采血管采水后的重量，记为 Wi2，其

中 i为 1～30； 

g) 抽吸量的计算见式（1）： 

 DV=(


N

i
iW

1
2
-



N

i
iW

1
1
)/N ................................. (1) 

式中： 

    Wi1----采血管的初始重量，单位为克（g）； 

    Wi2----采血管采水后的重量,单位为克（g）； 

    i ----自然数编号，范围为1～30； 

DV----抽吸量，单位为克（g）； 

N ----检测对象的总量，即 N=30。 

注：本标准中，以 1000mL 水的质量为 1000g。 

h) 抽吸量与公称液体容量之间的相对偏差（relative deviation，简写为 RD），其计算见式（2）： 
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 RD=（DV-NLC）/NLC×100% ................................. (2) 

    式中： 

    RD ----相对偏差； 

    DV ----抽吸量，单位为克（g）； 

    NLC----公称液体容量，单位为毫升（mL）。 

4.3 管体强度 

4.3.1 要求 

    采血管在水平式离心机下应能承受 3000g 的相对离心力，即测试采血管在充装水至刻度线的条件

下，用水平式离心机采用 3000g的相对离心力，离心 10min而不发生破裂或泄露。 

4.3.2 验证方法 

4.3.2.1 试剂 

水，符合GB/T 6682的三级水的要求，温度在18℃～25℃。 

4.3.2.2 仪器 

500mL烧杯；水平离心机，最大能提供5000g相对离心力。 

4.3.2.3 步骤 

a) 随机抽取 30 支采血管充装水至刻度线，并保持采血管外观干净，无液体； 

b) 将 30支采血管放入水平离心机中，注意离心机的平衡； 

c) 设置离心参数，当转速稳定时的最大相对离心力为 3000g，离心时间为 10min（例：离心半径

为 17cm，转速为 4000r/min，离心 10min）； 

d) 离心机停止后，小心取出采血管； 

e) 观察采血管外壁是否有液体渗漏。 

4.4 血清分离管纤维蛋白挂壁 

4.4.1 要求 

    按照 4.4.2.2的步骤进行测试，血清分离管离心后不应出现纤维蛋白挂壁。 

注：若采用分离胶促凝管进行测试时，可以增加评估分离胶的性能。 

4.4.2 验证方法 

4.4.2.1 仪器 

考察管；采血针；医用消毒用具；40个静脉血标本；水平离心机；试管架。 

4.4.2.2 步骤 

a) 试验条件：温度为 18℃～25℃，压力为当地的环境大气压； 

b) 将采血管进行编号，考察管依次为 1～40； 

c) 按照标准的采血操作流程进行采血，每个人采 1支管，采血后立刻进行摇匀（按照制造商规定

的摇匀次数），然后竖直放置在试管架上静置； 
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d) 当全部 40个人采完血后，开始记时； 

e) 30min后将 40支管一次全部放入离心机中进行离心操作； 

f) 离心参数参考产品说明书中制造商的要求； 

g) 离心完毕，取出 40支管观察并记录有无纤维蛋白挂壁现象。 

4.5 溶血情况 

4.5.1 要求 

    按照 4.4.2.2 的步骤进行测试，采血管采血后进行离心，不应出现溶血（排除临床原因）。 

4.5.2 验证方法 

a) 按照 4.4.2.1、4.4.2.2a）～f）的内容进行操作； 

b) 离心观察并记录 40支考察管的血清或血浆质量情况。 

4.6 抗凝管的凝血情况 

4.6.1 要求 

    按照 4.4.2.2 的步骤进行采血，抗凝管中充分混匀的血液标本在显微镜下观察应无凝块。 

4.6.2 验证方法 

a) 按照 4.4.2.1、4.4.2.2 a）～d）的内容进行操作； 

b) 3h后用显微镜对 40个标本进行观察是否有凝块。 

注：4.4～4.6三项指标的评价可以结合临床性能评价一起进行测试。 

4.7 无菌 

4.7.1 要求 

    真空采血管内腔应无菌，即按照 4.7.2.3的步骤进行测试，结果判定为合格。 

4.7.2 验证方法 

4.7.2.1 试剂 

    75%酒精溶液；75%酒精棉球；硫乙醇酸盐液体培养基；改良马丁培养基；0.9%无菌氯化钠溶液。 

4.7.2.2 仪器 

    隔水式恒温培养箱；生化培养箱；生物显微镜；自动高压灭菌器；电热恒温干燥箱；酒精灯；火机；

镊子。 

4.7.2.3 步骤 

a) 抽样：任意抽取需考察的采血管 10支； 

b) 供试液的制备：含液体的采血管如凝血功能检测管、血沉检测管，以其管内含有的液体为供试

液；不含液体的￠16mm×100mm采血管用 5mL0.9%无菌氯化钠溶液进行振荡溶解，作为供试液

备用；不含液体的￠13mm×100mm的采血管用 4mL0.9%无菌氯化钠溶液进行振荡溶解，作为供
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试液备用；不含液体的￠13mm×75mm的采血管用 3mL0.9%无菌氯化钠溶液进行振荡溶解，作为

供试液备用； 

c) 供试样品的培养：将供试液置于装有硫乙醇酸盐液体培养基、改良马丁培养基的容器中进行培

养； 

d) 培养及观察：上述含培养基的容器按规定的温度（细菌 30℃～35℃，真菌 23℃～28℃）培养

14d。培养期间应逐日观察并记录是否有菌生长。若出现异常时则每天上、下午各观察一次。

如在加入供试品后或在培养过程中,培养基出现浑浊，培养 14d后，不能从外观上判断有无菌

生长，可取该培养液适量转种至同种新鲜培养基中或划线接种于斜面培养基上，细菌培养 2d,

真菌培养 3d，观察接种的同种新鲜培养基是否再出现浑浊或斜面上有无菌生长；或用接种环

取培养液涂片，染色，镜检，进行判断是否有菌生长。 

e) 阴性对照：取同一批号空白硫乙醇酸盐流体培养基、改良马丁培养基各一支作为阴性对照。阴

性对照不得有菌生长。 

f) 阳性对照：在生物安全柜操作，接种金黄色葡萄球菌至营养肉汤培养基中，30℃～35℃培养

18h～24h。用 0.9%无菌氯化钠溶液制成小于 100CFU/mL的菌悬液。菌悬液制备后保存在 2℃～

8℃，24h内使用。接种 1mL小于 100CFU 的金黄色葡萄球菌菌悬液于硫乙醇酸盐流体培养基中，

应生长良好。 

g) 结果判定：当供试品管液体均显澄清，阴性对照管液体均显澄清，阳性对照管液体显浑浊时供

试品管为合格；当阴性对照管液体显澄清，阳性对照管液体显浑浊，供试品管液体显浑浊时供

试品管为不合格；当阴性对照管液体显浑浊或阳性对照管液体显澄清时，实验无效。 

4.8 结果可比性 

4.8.1 确定需要进行结果比对的检测项目 

一般情况下，应对临床检测报告上的检测项目进行可比性验证，可优先对附录B中的检测项目进行

验证。 

4.8.2 确定用于检测的检测仪器 

实施结果比对时，应对用于检测临床样本的检测系统进行可比性验证。 

4.8.3 比对样本 

4.8.3.1 样本选择 

采用来自于不同患者的临床样本作为比对样本。 

4.8.3.2 样本浓度水平 

样本浓度应在方法的线性范围内，并覆盖医学决定水平。分析样本的浓度应尽可能在线性范围内均

匀分布。 

4.8.4 要求 

可比性验证的可接受标准应满足临床需要，同时考虑检测系统的性能状况。 

不同项目分析质量要求可采用国家认可机构设置的分析质量的最低标准。 

采血管不同项目比对结果的相对偏倚若符合分析质量要求，表明考察管可满足临床应用要求。 
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4.8.5 验证方法 

4.8.5.1 采血管选择 

只需使用两种不同的采血管一个批号的产品同时采血进行实验,一种是比对管，一种是考察管。 

4.8.5.2 样本要求 

至少分析20个不同的临床患者样本。只有在室内质控合格的情况下，实验室数据才有效。 

4.8.5.3 线性回归分析 

4.8.5.3.1 拟合线性回归方程 

以比对管的检测值为X，考察管的检测值为Y进行线性拟合。利用所有样本测定的有效数据，线性回

归方程见式（3）： 

 Y=bX＋a ......................................... (3) 

式中： 

b----直线的斜率； 

a----直线的截距； 

X----比对管的检测值； 

Y----考察管的检测值。 

4.8.5.3.2 计算线性回归相关系数 

利用所有样本测定值进行线性回归后得相关系数（以r或R2
表示）。 

4.8.5.3.3 线性回归相关系数判定 

如果r≥0.975(或R2
≥0.95)，则认为选择的数据范围适合，数据满足要求。该分析的误差可以由数

据范围给以适当补偿，并且可以采用简单的线性回归方程来评价斜率和截距。 

如果R2
＜0.95，那么必须通过分析另外一些样品以扩大数据范围，然后再检查全部数据系列，如仍

然R2
＜0.95，则应寻找待评价方法存在的缺陷，纠正后重新进行试验。 

4.8.5.4 相对偏倚的计算及判定 

4.8.5.4.1 相对偏倚的计算 

将医学决定水平（以Xc表示）代入式（3），得到预期偏倚（以Bx表示）,其计算见式（4）： 

 Bx=a+（b-1）Xc ..................................... (4) 

式中： 

Xc----医学决定水平； 

Bx----预期偏倚； 

b ----式（3）中的直线的斜率； 

a ----式（3）中的直线的截距。 

从而相对偏倚（relative bias，简写为Rb）的计算见式（5）： 

 Rb=Bx/Xc×100% ...................................... (5) 

式中： 

Xc----医学决定水平； 

Bx----预期偏倚； 
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Rb----相对偏倚。 

4.8.5.4.2 相对偏倚的判定 

不同检测项目的相对偏倚应符合国家认可机构设置的分析质量的最低标准。 

4.8.6 可比性验证结果不符合要求的处理措施 

对于不符合可比性验证要求的采血管，应分析原因，必要时采取相应的纠正措施，其后应对其进行

比对，确认比对结果符合分析质量要求。 
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A  A  

附 录 A 

（资料性附录） 

真空采血管标签及管盖颜色国际通用标准 

真空采血管标签及管盖颜色国际通用标准见表 A.1。 

表 A.1真空采血管标签及管盖颜色国际通用标准 

采血管分类 添加剂 附加物 字母代号 标签及管盖颜色 

血清分离管 

无
c
 无 Z 红色 

促凝剂 无 无 红色 

促凝剂 分离胶 无 金黄色 

急诊生化管 

肝素锂 无 LH 

绿色 
肝素钠 无 NH 

肝素锂 分离胶 无 

肝素钠 分离胶 无 

血常规管 

EDTA
a
三钾盐 无 K3E 

紫色 
EDTA 二钾盐 无 K2E 

EDTA 二钠盐 无 N2E 

核酸检测管 EDTA 二钾盐 分离胶 无 

凝血功能检测管 柠檬酸钠9:1
b
 无 9NC 浅蓝色 

血沉管 柠檬酸钠4:1
b
 无 4NC 黑色 

血糖管 

氟化物/草酸盐 无 FX 

灰色 氟化物/EDTA盐 无 FE 

氟化物/肝素盐 无 FH 

微量元素管 肝素锂 无 无 深蓝色或绿色 

ACD管 ACD溶液
d
 无 ACD 金黄色 

    注 1：标签的色标并不是指整个标签的全部颜色，而仅指其色彩部分。 

    注 2：管盖颜色是指管盖的外观颜色，不包括管盖内部的塞子颜色。 

       a  
EDTA是乙二胺四乙酸（Ethylenediaminetetraacetic acid）的惯用缩写。 

   b  
标示血液体积与液体抗凝剂体积之比（如柠檬酸钠9：1

b
表示血液与柠檬酸钠溶液的体积比为9：1）。    

   c  
推荐用字母代码Z和红色色标。 

   d  
A指柠檬酸钠；C指枸橼酸；D指葡萄糖。 
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B  B  

附 录 B 

（资料性附录） 

临床检测项目 

真空采血管的临床检测项目见表 B.1～B.4。 

表 B.1血清分离管和急诊生化管的检测项目 

编号 检测项目 缩写 血清分离管 急诊生化管 

1 丙氨酸氨基转移酶 ALT √ √ 

2 天门冬氨酸氨基转移酶 AST √ √ 

3 碱性磷酸酶 ALP √ √ 

4 肌酶激酶 CK √ √ 

5 肌酶激酶-同工酶 CK-MB √ √ 

6 乳酶脱氢酶 LDH √ √ 

7 γ-谷氨酰基转移酶 GGT √ √ 

8 钠 Na √ √ 

9 钾 K √ √ 

10 钙 Ca √ √ 

11 镁 Mg √ √ 

12 甘油三酯 TG √ √ 

13 总胆固醇 TC √ √ 

14 高密度脂蛋白胆固醇 HDL-C √ √ 

15 低密度脂蛋白胆固醇 LDL-C √ √ 

16 载脂蛋白 A1 Apo A1 √ √ 

17 载脂蛋白 B1 Apo B1 √ √ 

18 葡萄糖 GLU √ √ 

19 尿素氮 BUN √ √ 

20 尿酸 UA √ √ 

21 肌酐 Cr √ √ 

22 总蛋白 TP √ √ 

23 白蛋白 Alb √ √ 

24 甲胎蛋白 AFP √ - 

25 癌胚抗原 CEA √ - 

26 人绒毛膜促性腺激素 HCG √ - 

27 前列腺特异性抗原 PSA √ - 

28 铁蛋白 Ferritin √ - 

29 游离前列腺特异性抗原 F-PSA √ - 

30 总三碘甲状腺原氨酸 TT3 √ - 
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表 B.1血清管和急诊生化管的检测项目（续） 

编号 检测项目 缩写 血清管 急诊生化管 

31 游离三碘甲状腺原氨酸 FT3 √ - 

32 总甲状腺素 TT4 √ - 

33 游离甲状腺素 FT4 √ - 

34 促甲状腺素 TSH √ - 

35 肌红蛋白 Myoglobin √ - 

36 肌钙蛋白 I Troponin I √ - 

37 肌钙蛋白 T Troponin T √ - 

注：“√”标示选择检测指标，“-”表示可选择。 

 

表 B.2血常规管的检测项目 

编号 检测项目 缩写 

1 白细胞计数 WBC 

2 中性粒细胞数 NEUT# 

3 淋巴细胞数 LYM# 

4 单核细胞数 MONO# 

5 嗜酸性粒细胞数 EOSIN# 

6 嗜碱性粒细胞数 BASO# 

7 红细胞计数 RBC 

8 血红蛋白测定 Hb 

9 红细胞比积测定 HCT 

10 平均红细胞体积 MCV 

11 平均红细胞血红蛋白含量 MCH 

12 平均红细胞血红蛋白浓度 MCHC 

13 血小板计数 PLT 

 

表 B.3核酸检测管、微量元素管、血糖管、血沉管的检测项目 

编号 
微量元素管 核酸检测管 血糖管 血沉管 

检测项目 缩写 检测项目 缩写 检测项目 缩写 检测项目 缩写 

1 铅 Pb 乙肝病毒 HBV 血糖 GLU 血沉 ESR 

2 镉 Cd 丙肝病毒 HCV     

 

表 B.4凝血功能检测管的检测项目 

 

编号 检测项目 缩写 

1 血浆凝血酶原时间 PT 

2 纤维蛋白原 FIB 

3 活化部分凝血活酶时间 APTT 

4 凝血酶时间 TT 

http://baike.so.com/doc/6748675-6963221.html
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