
作者简介!施雄飞#男#主管技师#主要从事临床实验室技术与质量管理研究'

!论
!!

著!

新指南
*<POY3/=-2

在凝血分析仪比对中的研究与运用

施雄飞!林
!

云!张兴宗!刘晓敏!刘
!

曦!詹
!

倩

"云南省中医医院检验科!昆明
+7"".!

#

!!

摘
!

要"目的
!

运用美国临床和实验室标准化协会"

*<PO

#

Y3/=-2

指南对该科室
.

台不同凝血检测仪进行检测结果比对%

方法
!

以
P&-̂ U=YQ;LBE:F

凝血分析仪为参照系统"

I

#!

P&-̂ U=*:9

@

D0B

凝血分析仪为实验系统"

F

#!依据
*<POY3/=-2

文件要

求!分别测定
#"

例标本的血浆凝血酶原时间"

3&

#$活化部分凝血活酶时间"

-3&&

#$血浆纤维蛋白原"

(O[

#%结果应用
YPZ

法进
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#回归分析&
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目前#大多数三甲医院临床实验室为满足常规或急诊检测

的需求#同一科室配置了不同品牌*不同型号的凝血分析仪#实

现同一检验项目不同检测系统检验结果具有可比性#是质量管

理的最终目标'不同检测系统测定结果的一致性研究已成为

关注的重点#

OPU

"

!7!$/

-医学实验室质量和能力认可.具有相

应的要求(

!

)

'美国临床和实验室标准化协会$

*<PO

%颁布的

Y3/=-2

文件#为生产厂家和临床实验室提供了最新的方法学

比对和偏移评估指南(

.

)

'现将
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文件对该科室使用的
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与
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台凝血分析仪检测血

浆凝血酶原时间$

3&

%*活化部分凝血活酶时间$

-3&&

%*血浆

纤维蛋白原$

(O[

%结果进行比对及偏倚评估#报道如下'

$

!

材料与方法

$5$

!

一般材料
!

收集该院住院和门诊患者#抽取其枸橼酸钠

抗凝新鲜血液#检测
3&

*

-3&&

*

(O[

等指标范围分布具有均

匀性#任何
!

例标本未经任何处理#比对标本数量及值满足
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文件要求#所有标本采集后
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内完成检测'
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仪器与试剂
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凝血分析仪及其配套试剂*校准品*质控品#均为
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公司产品'
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方法
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!

标本测定
!

测定之前对仪器进行校准#室内质控在控'

按
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文件要求#选用
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值#并在其范

围内将分布较为均匀的标本$

#"

例%通过凝血分析仪予以测

定#对检测结果进行测定'当标本出现离群值时进行排除后对

标本予以相应的补充#再进行检测'

$5'5/
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检验离群值
!

按照
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文件及文献(
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)所述进行

操作#应用
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法检验离群值点'
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方法比较及偏倚评估
!

绘制相应的偏差图和散点图#

并采用适合的线性回归$

U<)

%#加权最小二乘法$
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%及
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$
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%模拟方程对其进行计算#将每个项目的
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置信区间$
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%进行检测#同时对医学水平位置的偏倚予以正

确计算#其接受标准为小于
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图绘制#无明显异常值#选择
YPZ

方法对结果进行检验#其标

本
3&
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-3&&
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(O[

数据中并未产生离群值'

/5/

!

方法比对与偏倚评估

/5/5$

!

选择偏差图对方法之间差值所产生的潜在特点分析
!

按照
Y3/=-2

文件中对无离群值的检测数据结果进行偏差图

的绘制#结果表明#各检测项目在不同检测系统中检测存在系

统间差值#

3&

*

(O[

为恒定
BR

变化#采用
T<P

回归分析&

-3&&

为混合变化#采用
3[

回归分析'
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偏倚初步估算
!

绘制
P&-̂ U=YQ;LBE:F

和
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系统对间差值频数采用柱状图#

3&

*

-3&&

*

(O[

并未

出现正态分布#可以选择中位数对数据中的偏倚予以估算#

3&

为
!5$+6

*

-3&&

为
.5/#6

*

(O[

为
.5!/6

#均小于
!

"

.5P+

'

/5/5'
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回归分析
!

3&

*

(O[

为恒定
BR

变化#采用
T<P

回归

分析&

-3&&

为混合变化#采用
3[

回归分析'见表
!

*

.

'

表
!
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.

种检测系统比对回归方程及各项目结果

检测内容 模型表示 方程表示
/76BL /76BL

偏倚

$

6

%

接受范围

$

6

%

是否可接受

3& T<P F_!5"#$,Id"5!2!" "5/$.#

#

"5/$,. d"5"+,2

#

d"5"!,! d!5/,

#

!52+ 8,57

接受

(O[ T<P F_!5"/#2Id"5!,./ "5/,/$

#

"5/$7+ d"5!/+7

#

d"5"#!. !5"2

#

d!5/$ 8!"5"

接受

-3&& 3[ F_"5/$!,I4"5#!,2 !5"!!+

#

!5".!# !57!/#

#

d.5"#2# d!5/#

#

d!52, 8,57

接受

!!

注!

I

为参照系统
P&-̂ U=YQ;LBE:F

#

F

为试验系统
P&-̂ U=*:9

@

D0B

表
.

!!

.

种检测系统比对回归模型医学决定水平处的偏倚结果

检测内容 模型表示 方程表示
医学决定

水平$

I0

%

估算值

$

F0

%

$

I04

F0

%"

.

偏倚

$绝对%

偏倚

$相对%

可接范围

$

6

%

是否接受

3& T<P F_!5"#$,Id"5!2!" !#57 !75"$ !#5,/ "57, 25$ 8,57

接受

!+5" !+5+7 !+52. "5+7 #5" 8,57

接受

2"5" 2!522 2"5+, !522 #52 8,57

接受

(O[ T<P F_!5"/#2Id"5!,./ "52 "52. "52! "5". +5# 8,57

接受

!5" "5/. "5/+ "5"$ $5, 8!"5"

接受

75" 752" 75!7 "52" 75$ 8,57

接受

-3&& 3[ F_"5/$!,I4"5#!,2 75" 7522 75!+ "522 +52 8,57

接受

#75" ##57/ ##5$" "5#! "5/ 8,57

接受

/"5" $$5,, $/52$ !5.2 !52 8,57

接受
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注!

I

为参照系统
P&-̂ U=YQ;LBE:F

#

F

为试验系统
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凝血常规检查现已广泛应用于临床出血及血栓性疾病的

诊疗#是有创检查前必须检测的项目#同时也是口服抗凝药物*

肝素治疗及溶栓治疗等患者监测病情及疗效评估必不可少的

检测项目(

#

)

'为满足临床需求#同一实验室对同一个项目进行

检测时采用不同系统较为广泛#每项检测系统结果均具有比对

性#已成为当前实验室质量控制的必然要求#为确保最终检测

结果具有稳定性及持续性#应不定期对仪器的性能予以检验#

并对同一个项目进行检测时采用不同系统计算后的结果予以

比对(

7=+

)

'目前评价结果一致性的方法有多种#大部分多采用

*<POY3/=-.

方案#最新
Y3/=-2

与以前版本比较#对实验计

划及统计计算有一定的改变#应用范围更广*可操作性更强*方

案设计更合理#统计分析更科学#临床实验室在方法学比对和

偏倚评估时应采用最新的指南性文件(

,=$

)

'

.

个文件比较#

Y3/=-.

文件的说明方法之间的差值仅只能采用
U<)

进行模

拟计算#按照其系数对标本浓度进行估计计算#从而查看是否

合适$

S

. 是否大于
"5/7

%#当数据并未处于范围过程中#需通过

残差方法对其予以计算(

/

)

'

Y3/=-2

进行对比之后#需按照散

点图及偏差图对其进行检测和目测#随后按照不同方法计算后

的差值变化选择适合的回归方程对其进行计算#最终将斜率的

/76BL

进行计算#获取偏倚'

Y3/=-2

有
#

种模型#每种模型

均具有自身的适用性'

本研究根据
Y3/=-2

文件要求(

!"

)

#采用
P&-̂ U=YQ;LBE:F

和
P&-̂ U=*:9

@

D0B.

种系统检测
3&

*

-3&&

*

(O[

并对结果

进行对比分析#需对检测系统检测后的结果进行散点图绘制#

同时对其予以目测#查看是否存在明显离群值#随后选择
YPZ

方法对其进行确定#查看是否存在离群值#如无离群值点需要

通过偏差图或柱状图进行探讨#

3&

*

-3&&

*

(O[

差值表现为正

态分布#对数据的中位值进行相应的计算#对方法间偏倚予以

相应的评估#分别为
3&!5$+6

*

-3&&.5/#6

*

(O[.5!/6

#

均小于
!

"

.5P+

'因其准确性不理想#故进一步选用最佳回归

模型进行回归分析#

3&

*

(O[

差值为恒定
BR

变化#选择
T<P

回归模型#

-3&&

差值为混合变化#选择
3[

回归模型'拟合

分析结果为各检测项目的偏倚均小于可接受标准#再将各项目

医学决定水平分别代入回归方程#其结果表明偏倚也均小于可

接受标准'

综上所述#

P&-̂ U=YQ;LBE:F

和
P&-̂ U=*:9

@

D0B.

个凝

血检测系统测定
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*

(O[

结果具有较$下转第
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薄切片时#应在尽可能少切组织块表面的情况下#切出符合要

求的超薄切片#以免切出的超薄切片不是需要观察的部分'

综上所述#不管是二甲苯还是
&U

型生物制片透明剂进行

制样的石蜡包埋块#采用
&U

型生物制片透明剂替代二甲苯常

规脱蜡途径转电镜制样#各组效果差异不大'使用
&U

型生物

制片透明剂替代二甲苯快速脱蜡途径转电镜制样#对效果有一

定影响#但仍可为快速超微诊断提供参考'

&U

型生物制片透

明剂可用于超微病理诊断中石蜡组织块转电镜制样时脱蜡'
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