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探讨国外原装与国产比色杯在
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血凝仪应用中的一致性&方法
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别用原装配套的比色杯和国产比色杯进行检测!对检测结果进行
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统计分析&结果
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检测结果

在一致性界限外的概率很低!在一致性界限内的最大差值可接受&结论
!

国产和国外原装比色杯一致性良好!在
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血凝

仪中可用国产比色杯取代原装产品&

关键词"系统分析$
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为了保证检测结果的准确性!仪器厂家一般要求或建议使

用原装配套耗材!但原装耗材价格较贵!部分医院检验科采用

国产耗材替代原装耗材使用(本研究对国产比色杯和
-"Z

8_!

血凝仪配套比色杯检测相同标本的结果进行分析!探讨

两者检测结果的一致性(结果报道如下(
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材料与方法
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材料
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$检测仪器%美国
YZ-"Z8_!

全自动血凝仪(

"

&

$比色杯%美国
YZ

配套原装比色杯"西班牙$!国产比色杯为

浙江拱东公司产品("

)

$临床标本%

&4

例新鲜血浆标本!无明

显溶血)黄疸)乳糜现象!标本采集后
&G

内测定(
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方法
!

先用原装比色杯进行临床检测!然后清空所有比

色杯!换上国产比色杯!再进行检测(
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统计学处理
!

采用
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软件绘制
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图(

在二维直角坐标中!横轴为两种方法测量每个对象的平均值!

纵轴为测量每个对象的差值!即为
.FD@I$-FC6D@

图#图中上)

下两条水平横虚线代表
,13

一致性界限的上下限!实线代表

差值的均数!点虚线代表差值均数为
+

(两种测量方法的一致

程度越高!实线越接近点虚线(根据
,13

一致性界限外的数

据点数和一致性界限内的最大差值!以及临床上可接受程度!

对两种方法一致性进行评价(
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一致性界限内最大差值为
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!差值均值为

+'&,?

!相差幅度在临床上可接受!见图
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位于
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一致性界限外的点数有
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一致性界限内最大差值为
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!差值均值为
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!相差幅度在临床上可接受!见图
4

(

图
4

!!

88

E

!

讨
!!

论

在医学实验室中!经常会对两种或多种检测方法的结果一

致性进行分析(一般情况下!其中一种方法是广泛应用或被称

为-金标准.的方法!而另一种方法则是更先进)更便于应用)更

经济)无创或微创的方法(通过对两种测量方法进行一致性评

价!可以回答-两种方法能否互相替代.等类似问题(

.FD@I$
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分析最初是由
.FD@I

和
-FC6D@

&

%

'于
%,2(

年提出的!其

基本思想是计算出两种检测结果的一致性界限!并以图形的方

法直观反映该一致性界限!最后结合临床实际!得出两种检测

方法是否具有一致性的结论(在进行两种方法的测定时!通常

是对同一批受试对象同时进行测量!一般情况下不会获得完全

相同的结果!总是存在着有一定趋势的差异!这种差异被称为

偏倚(偏倚可以用两种方法检测结果差值的均数"

,

$进行估计!

,

的变异情况则用差值的标准差"

<6

$来描述(如果差值的分

布服从正态分布!则
,13

的差值应该位于"

,j%',(<6

$之间!

这一区间即为
,13

一致性界限!

,13

的差值都应位于该区间

内(如果两种测量结果的差值位于
,13

一致性界限内!在临

床上是可以接受的!提示两种方法具有较好的一致性!可以互

换使用(

本研究显示!

-"Z8_!

血凝仪应用两种不同比色杯检测
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和
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!结果的相差幅度在临床上均可接受#同

时!由于比色杯是一次性耗材!不必担心其对仪器寿命的影响!

因此国产比色杯完全可以取代原装配套产品(

对于本研究所获得的数据!也可进行相关分析和
0

检验(

但相关分析回答的是-两种测量方法结果间密切程度如何.的

问题&

&$)

'

!配对
0

检验回答的是-两种测量结果的平均差值是否

等于
+

.的问题&

4$(
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!不能代替
.FD@I$-FC6D@

一致性分析&

*$%+
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(

对于比对问题也可依据美国国家临床实验室标准化委员会颁

布的1用患者样本进行方法学对比及偏差评估
5!,$-

指南文

件2对结果进行方法比对及偏差评估!但费时费力!且难以掌

握(因此笔者认为
.FD@I$-FC6D@

分析是解决临床上连续数值

变量比对问题的有效手段(
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