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凝血常规试验在血凝分析仪上的比对分析

张朝明"

!舒洪丽#

"成都中医药大学#

"%

附属医院检验科$

#%

临床医学院
!

("''*#

%

!!

"摘要#

!

目的
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对两台血凝分析仪用配套校准物进行校准$用配套质控物常规室内质控评价凝血常规的稳定

性$使用比对试验评价两台仪器检测凝血常规的准确性和一致性&结果
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项试验比对结果

的变异百分率"
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%符合卫生部临床检验中心凝血室间质量评价标准&两台血凝分析仪的检测结果有较好的相关

性!除
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相关系数
?

值为
'%7&71

!其余检测项目相关系数均大于
'%7*&'

&结论
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通过不同血凝分析仪检测
+M

'

3+MM
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OAI

的比对试验!有效提高了本科室不同血凝分析仪器间的可比性!有效地保证了检验结果的准确性和精密

度!提高了检验的质量&
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随着临床上出血性疾病和血栓性疾病患者的增多#凝血常

规)凝血酶原时间$

+M

&+国际标准化比值$

2̂-

&+活化部分凝

血活酶时间$

3+MM

&+纤维蛋白原$

OAI

&*的测定已广泛应用于

临床#并成为手术前患者检查项目和临床药物治疗等重要的检

测指标)
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,随着检验医学的发展#多数大中型综合医院常拥

有两台或两台以上的血凝分析仪测定系统#而不同的血凝分析

仪检测系统的检测结果存在明显的差异,将应用于凝血常规

检测的两台血凝分析仪进行稳定性+准确性等评价#以保证本

科室两台血凝仪发出报告的可比性,两台血凝分析仪均来自

法国
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公司#有较高的精密度和准确度#同时具有机械性

能好+故障率检测速率快等优点,两台仪器的检测原理与检测

方法相似#但因购进时间不同#维护+保养和使用不同#两台仪

器检测的结果存在着相对偏差,
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根据两台仪器参加卫生部临床检

验中心凝血室间质控情况#来确定比对期间仪器的优越性#以
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心室间质评#评比优秀#并且定期进行校准#测定结果准确可
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一台凝血分析仪为测试仪器#将比对过程中所测值作为测定

值,
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仪器稳定性的检测
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本#同时在两台仪器上进行检测
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通过统计软件处理#对测试仪

器和参比仪器进行回归和相关分析#求得相关系数
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和回归方

程$
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&,计算出每台仪器测定结果的均值#求得测试

仪器与参比仪器的相对偏差,相对偏差
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参比仪器与测试仪器的相关分析及回归方程#见表
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所有的仪器+试剂+方法的发明和研究都是用来检验患者

新鲜标本#因此#各个检测系统对同一份标本的同一项目结果

相互间应具有可比性)
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#血凝分析仪也不例外,近年来#血栓

与止血检验的发展很快#并在血栓性疾病和出血性疾病的诊

断+治疗及疗效观察方面发挥重要作用,本科室凝血常规不仅

用于凝血系统的检测#也用于临床有关抗凝和溶栓治疗及临床

用药监测的测定,应用口服抗凝剂的患者#由于剂量过大和个

体差异性#其出血发生率约为
*%"6

!

#'%&6

,为了减少出血

发生率#世界卫生组织推荐应用
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作为口服抗凝剂的首选

监测实验#并建议
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#从而有效地控制用

药量,应用普通肝素的出血发生率约为
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倍,应用降纤维酶药的血栓患者应选择
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作为

监测指标#其检测值最应维持在
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由于凝血常规在临床的广泛应用#大部分大+中型医院检

验科可能同时拥有两台或多台血凝分析仪应用于临床检测,

这就要求检测结果的准确性和一致性能够达到统一,本科室

在对两台血凝分析仪重复性稳定性的评价中#除
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F

8,M

型

血凝分析仪异常标本和正常标本的
OAI

重复性
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&%''6
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其余项目的
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值均符合要求#但这并不代表仪器的系统误差

不存在,通过相关分析看出#
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血凝分析仪与
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血凝分析仪具有较好的相关性#除
OAI

的
?

值为
'%7&71

#

其余均大于
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,相关系数仅能说明具有线性关系的两个

变量间的密切程度和方向#不能说明两者相等或等效#因此不

能单凭相关系数来判断两台仪器检测结果的一致性,

根据
)'

份标本相对偏差的计算来判断
4C=

F

8,M

型血凝

分析仪的检测误差是否符合标准,参考卫生部临床检验中心

凝血室间质量评价标准$

"
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#
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4C=

F

8,M

型凝血分析仪中各项

目的相对偏差均在允许误差范围内#即
+M `$%1&6

+
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&̀%&#6
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3+MM $̀%#&6
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,针对
4C=

F

8,M

型

血凝分析仪所存在的系统误差#本科室及时采取了相应的改善

措施#确保了凝血常规结果的准确性和一致性,通过对本科室

两台血凝分析仪的比对分析#认识到同一厂家+同一系列+不同

型号的产品虽然具有较好的可比性#但由于测定的标准化包括

多方面的因素#因此仪器的系统误差还是存在的,所以针对检

测同一项目存在多台仪器的情况#应定期对仪器进行比对分

析#只有这样才能有效地保证各项检测结果的准确性和一致

性#更好地为临床服务,
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