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全自动凝血分析仪常规凝血项目结果可比性分析%
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[

>

,0@U$;C444

和
$[9'44

凝血酶原时间

"

&E

$&活化部分凝血活酶时间"

;&EE

$&纤维蛋白原"

W#̂

$&凝血酶时间"

EE

$&

)%

二聚体"

)%)

$&纤维蛋白"原$

降解产物"

W)&
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随着医疗技术的提高和临床医疗机构的不断扩

大#实验室检测样本量的增加日益明显)为给临床患

者提供快速+高效+准确的检测结果#越来越多的实验

室开始使用多台凝血分析仪进行大批量标本的检测)

但不同检测系统中人员操作+仪器试剂状态+环境改

变等诸多因素均能对结果造成一定程度的影响)早

在
(448

年原国家卫生部就发布了-关于医疗机构间

医学检验+医学影像互认有关问题的通知.

'

'

(

#保证结

果间互认应建立在检测结果具有良好可比性的基础

上#即应用不同测量程序测定某种分析物获得检测结

果间的一致性#结果间差异不超过可接受标准#可认

为结果具有可比性)参照中华人民共和国卫生行业

标准
\[

"

EA4C%(4'(

-医疗机构内定量检验结果的可

比性验证指南.

'

(

(及
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EA48%(4'(

-临床血液学检

验常规项目分析质量要求.

'
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#本研究对实验室内

[

>

,0@U

系列全自动凝血分析仪
$;C444

及
$[9'44

检测项目凝血酶原时间$

&E

&+活化部分凝血活酶时间

$

;&EE

&+纤维蛋白原$

W#̂

&+凝血酶时间$

EE

&+

)%

二

聚体$

)%)

&+纤维蛋白$原&降解产物$

W)&

&进行检测

比对#并验证结果间可比性)
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资料与方法

$3$

!

标本
!

选择根据质控水平分析得出不同水平的

临床患者新鲜抗凝血标本#用真空采血管采集#尽可

能涵盖高+中+低值#满足
(3C0Y

标本量#加入含枸橼

酸钠
4350Y

$

Dj'

&的真空采血管中#无凝块并充分

混匀)

54442

"

0*+

离心
'40*+

#取乏血小板血浆
(-

内完成检测)

$3/

!

试剂
!

[

>

,0@U

凝血分析仪原装配套试剂#

[*%

0@+,)1P@ @̂-2*+

M

S12G/2

M

公司质控品水平
'

+水平

(

+水平
5

#质控血浆
&

)试剂及质控品使用新鲜无菌

去离子水严格按照操作说明定量配制#并于
5Cb

孵

箱复温
540*+

至室温后备用)

$3'

!

仪器
!

[

>

,0@U$;C444

及
$[9'44

全自动凝血

分析仪#确定
$;C444

为参比仪器#因该仪器每年两

次参加原国家卫生和计划生育委员会临床检验中心

室间质评计划#且成绩优秀#证明该仪器性能状态良

好)以
$[9'44

作为比对仪器#该仪器参加四川省室

间质评活动和每日室内质控情况良好#并定时维护

保养)

$31

!

方法

$313$

!

仪器校准
!

实用厂家配套定标品标准人类血

浆对
[

>

,0@U$;C444

和
$[9'44

进行校准#完成校准

后使用原装配套高+中+低值质控品对校准结果进行

验证)结果在质控物给定的允许范围内验证校准通

过%若质控结果超出允许范围#需重新进行校准后再

次验证)直至验证通过方可进行仪器间结果比对)

$313/

!

仪器精密度评价
!

批内不精密度!选择
[

>

,%

0@U

原装配套质控品中值+高值+极高值标本各
'

份#

按常规方法连续进行
(4

次重复测定#计算各测定项

目的均值$

B

&+标准差$

I

&及变异系数$

!U

&#

!UcgI

"

Ba'44c

)分析结果参照中华人民共和国卫生行业

标准
\[

"

EA48%(4'(

-临床血液学检验常规项目分析

质量要求.!批内不精密度
!U

要求
&E

%

534c

+

;&EE

%

A34c

+

W#̂

%

834c

#异常标本
!U

要求
&E

%

634c

+

;&EE

%

634c

+

W#̂

%

'(34c

)

EE

+

)%)

+

W)&

项目尚无相关标准#按照本实验室内部不精密度要

求#正常标本的
!U

要求!

EE

%

A34c

+

)%)

%

934c

+

W)&

%

934c

%异常标本的
!U

要求!

EE

%

634c

+

)%)

%

634c

+

W)&

%

634c

)

$313'

!

仪器间比对偏差计算
!

$

'

&方案一!实验室依

据
\[

"

EA48%(4'(

-临床血液学检验常规项目分析质

量要求.在历年常规检测仪器使用过程中进行了至少

(4

份标本的比对'

5

(

#连续
9P

每天随机在临床标本中

抽取
6

份#包括高+中+低值共
A4

份标本并尽可能涵

盖该项目检测范围)在两台仪器上按照从
'

到
6

顺

序自动进样检测#再按相反顺序从
6

到
'

检测%两次

结果计算
B

)连续
9P

重复相同步骤记录数据)计算

两台仪器间相对偏差!$检测值
7

参考值&"参考值
a

'44c

)参考美国临床实验室改进修正法案$

$Y#;̀

66

&标准#项目检测结果
%

'

"

($Y#;̀66

可接受#即

&E

%

C39c

+

;&EE

%

C39c

+

W#̂

%

'4c

+

EE

%

C39c

+

)%)

%

'4c

+

W)&

%

'4c

)且符合此标准的标本比

例
$

D4c

)$

(

&方案二!依据
\[

"

EA4C%(4'(

-医疗机

构内定量检验结果的可比性验证指南.中可比性验证

方法#确定不同检测系统的合并
!Uc

+比对标本的水

平选择范围+比对标本的重复检测次数'

(

(

)试验前#

对检测系统进行全面的性能评价或验证#确保各质量

保证环节标准化)选择
&E

+

;&EE

+

W#̂

+

EE

+

)%)

+

W)&8

个项目的不同水平均在水平选择范围内的标

本#分别在
(

台仪器上按检测项目的标准操作规程

$

[?&

&连续检测相应次数#计算每个项目各个仪器检

测结果的平均值及
(

台仪器的总均值及比对偏差

"c

#

"g

$最大均值
7

最小均值&"总均值
a'44c

)

$3131

!

相关性分析
!

建立比对仪器与参考仪器的线

性回归方程#即
6g18hG

)由此得到的相关系数

$

@

&#要求
@

(

'

43D94

或
@

'

43DC9

#达到该标准则仪器

间数据相关性良好#结果可信)

$32

!

统计学处理
!

应用
!d$!Y(4'4

及
[&[[('34

对数据进行整理分析#计算两台仪器间各项目
!U

及

相对偏差)

/

!

结
!!

果

/3$

!

不精密度评价
!

其中
&E

质控
'

+

(

+

5

水平#

;&EE

质控
'

+

(

+

5

水平#

W#̂

+

EE

+

)%)

+

W)&

质控
'

水平和
(

水平结果显示均符合要求#证明仪器检测重

复性良好#见表
'

)

表
'

!!

$;C444

及
$[9'44

批内不精密度验证结果

项目 水平
$;C444

BfI !Uc

$[9'44

BfI !Uc

&E

$

,

&

'

水平
''344f4346 43C( ''3A8f4349 43AA

(

水平
5D354f4398 '3A( 56365f4356 43D6

5

水平
983'(f438( '3'4 96358f43C6 '35A

;&EE

$

,

&

'

水平
(63C(f43(C 43DA (83'4f43'9 439C

(

水平
9A3C4f'3'4 (34' 9(3A8f439( 43DD

5

水平
89355f'3(6 '3D8 8(3A6f43AD 43C6

W#̂

$

M

"

Y

&

'

水平
(3CDf434A '3A5 (3C(f434A '3AC

(

水平
43D(f434' '34D 4369f4345 5395

EE

$

,

&

'

水平
'D344f435' '385 'C3D9f435C (348

(

水平
('38Af43A( '3DA (43(Cf43A9 (3((

)%)

$

0

M

"

Y

&

'

水平
435Df4345 434C 43A4f4345 434C

(

水平
(3CAf434A '394 (3CAf4349 '36(

W)&

$

#

M

"

0Y

&

'

水平
D3(Cf43(8 (364 D3A5f43(9 (389

(

水平
5A3CDf43A4 '3'A 5A3C9f43(8 43C9

/3/

!

仪器比对结果及偏差

/3/3$

!

仪器比对相对偏差
!

临床抽取高+中+低值共

*
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A4

例尽可能涵盖该项目检测范围的标本#每例分别在

两台仪器上检测两次取均值#并计算偏差)根据本实

验室 质 量 要 求 判 断 标 准!检 测 结 果 偏 差
%

'

"

(

$Y#;̀66

#且符合此标准的标本比例
$

D4c

#见表
(

)

表
(

!!

仪器比对相对偏差

项目
&E ;&EE W#̂ EE )%) W)&

平均偏差$

c

&

'3(4 534( A344 5394 938( 93A9

最大偏差$

c

&

9344 83C4 6364 C344 D3(4 C384

允许范围$

c

&

%

C39

%

C39

%

'434

%

C39

%

'434

%

'434

通过情况 通过 通过 通过 通过 通过 通过

/3/3/

!

不同检测系统间极差检验可比性分析
!

重复

检测比对标本相应次数#两台检测系统各项检测项目

所得总均值+极差及比对偏差结论均为通过#见表
5

)

各项目在两台检测系统上所检测的比对偏差均小于

实验室要求的判断标准#提示不同检测系统项目结果

之间的可比性可接受)

表
5

!!

不同检测系统间极差检验可比性分析

项目 水平
合并

!Uc

总均值 极差
比对偏差

-c

要求

$

c

&

通过

情况

&E '

水平
4384 '(3C4 43( '39C C394

通过

(

水平
'3(( 5(359 '3C 93(8

5

水平
'3(5 AC3D4 438 '3(9

;&EE '

水平
43C6 (9354 43' 43A4 C394

通过

(

水平
'396 AC359 '3( (395

5

水平
'3AD 883C9 53C 939A

W#̂ '

水平
'3A9 (398 434A '398 '4344

通过

(

水平
(38' '345 4345 (3D5

EE '

水平
'368 'C3'5 43(9 '3A8 C394

通过

(

水平
'3D6 (8386 '349 53DA

)%) '

水平
434C 43A( 434( A3C8 '4344

通过

(

水平
'38C (3A5 43'A 93C8

W)& '

水平
(3C5 D384 439 93(' '4344

通过

(

水平
43D8 5A349 (3' 83'C

表
A

!!

仪器间相关性分析

项目 直线回归方程
@ @

(

&E 6g'344A887434465 43DD6' 43DD85

;&EE 6g43D94'8h(34D56 43DD86 43DD5C

W#̂ 6g43D(5A8h43'64' 43D6DD 43DCDD

EE 6g'34(('8h434458 43D6C' 43DCAA

)%) 6g43DD558h434(5C 43DDD8 43DDD5

W)& 6g'34(6487439D99 43DDC9 43DD94

/3'

!

相关性分析
!

检测仪器
$[9'44

与参考仪器

$;C444

比对数据进行相关性分析#要求
@

(

'

43D9

或

@

'

43DC9

)各项目均符合该标准#说明两仪器在该实

验室常规凝血项目检测中相关性良好#见表
A

)

'

!

讨
!!

论

!!

推进医疗机构检查结果互认#对于有效利用卫生

资源#提高诊疗水平#规范诊疗行为#改进医疗服务#

促进合理检查和合理诊疗#降低患者就诊费用#强化

患者对深化医药卫生体制改革切身感受具有重要意

义'

A

(

)-医学实验室质量和能力认可准则.中规定!

/当同样检验应用不同程序或设备#或在不同地点进

行#或以上各项均不相同时#应有确切机制验证整个

临床使用区间内检验结果的可比性0

'

9

(

#因此实验室

检测结果的可比性则是一切结果互认的前提'

8

(

)而

在检测过程中#存在仪器+试剂+环境+人员操作等不

同#不同检测系统结果可能出现较大差异'

C

(

)因此#

为保证检验结果的一致#为临床提供准确+可靠的诊

断信息#需要定期对不同检测系统进行可比性验证)

凝血常规项目作为临床最常见检测指标#对出血

性疾病的筛查与诊断+血栓前状态和血栓疾病的检

查+各种抗凝药的正确应用和预后估计都有指导性意

义#并广泛应用于孕产妇及患者术前+术后常规检查#

判断血液疾病及肝脏疾病的病情严重程度及预后)

其结果是否准确+可靠直接影响临床对疾病的诊疗和

判断'

6%''

(

)检测系统精密度是测量结果可靠性的前提

条件#没有好的精密度#检测系统间的可比性研究将

没有意义#根据原国家卫生部
\[

"

EA48%(4'(

-临床

血液学检验常规项目分析质量要求.#本实验在进行

可比性分析前对仪器不精密度进行了验证#验证结果

良好#证明两台仪器在检测过程中重复性佳'

'(

(

)

A4

例比对标本分
9P

均选取
6

例#均为当日临床新鲜采

集标本)检测前仪器通过维护#质控情况良好#并按

照标准操作程序检测)比对数据间相对偏差符合评

价标准即
%

'

"

($Y#;̀66

#且符合此标准的标本比

例
$

D4c

)同样依据
\[

"

EA4C%(4'(

-医疗机构内定

量检验结果的可比性验证指南.的比对方法#极差检

验可比性方案可适用于最多
'4

个检测系统的结果比

对#与另一比对方法相比具有标本数量少及用时短的

优点%本次比对根据室内质控数据总均值来选取标本

水平范围#然后根据合成
!U

要求的允许总误差确定

标本重复检测次数#所得比对偏差均可接受)

而根据直线回归方程所示#各项目均达到
@

(

'

43D94

或
@

'

43DC9

#证明仪器间各项目检测相关性良

好)需要说明的是
EE

+

)%)

+

W)&

尚无允许误差数据

报道#该
5

项不精密度评价及相对偏差允许范围参照

&E

及
;&EE

判断标准执行#即正常标本
!U

要求!

EE

%

A34c

+

)%)

%

934c

+

W)&

%

934c

%异常标本
!U

要求!

EE

%

634c

+

)%)

%

634c

+

W)&

%

634c

%相对偏

差
&E

%

C39c

+

;&EE

%

C39c

+

W#̂

%

'4c

+

EE

%

C39c

+

)%)

%

'4c

+

W)&

%

'4c

)且符合此标准的标

本比例
$

D4c

)实验数据表明
[

>

,0@U$;C444

及

$[9'44

在凝血项目的检测中结果具有可比性)

-医疗机构临床实验室管理办法.中提出要求#需

要实验室在采用不同仪器或方法检测$下转第
898
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同一项目时#必须进行结果的一致性比较#并定期进

行该项操作$至少
'

年
'

次&

'

'(

(

)因此定期采用比对

方式对不同仪器结果进行分析评价#建立和执行规

范+有效的可比性分析程序#既保证实验室内检验结

果的高质量#同时也为临床提供了有价值的诊疗信

息#为实验室间结果互认奠定了良好的基础)
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