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　　摘　要：目的　对法国思塔高ＳＴＡＲＥｖｏｌｕｔｉｏｎ和ＳＴＡＣｏｍｐａｃｔ全自动血凝仪进行性能评价。方法　在ＳＴＡＲＥｖｏｌｕｔｉｏｎ

和ＳＴＡＣｏｍｐａｃｔ血凝仪上进行精密度、准确度、生物参考区间验证、线性、携带污染率及比对分析，验证指标为凝血酶原时间

（ＰＴ）、活化部分凝血活酶时间（ＡＰＴＴ）、纤维蛋白原（ＦＩＢ）。结果　２台仪器所验证指标的变异系数均达到ＣＬＩＡ′８８的要求。结

论　２台仪器性能优良，检测结果具有可比性。
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　　目前，国内许多医院检验科拟申请ＩＳＯ１５１８９实验室认可

工作，为了保证检测结果的准确性以及与临床的相符性［１］，笔

者对本实验室的ＳＴＡＲＥｖｏｌｕｔｉｏｎ和ＳＴＡＣｏｍｐａｃｔ全自动血

凝仪进行了精密度、准确度、生物参考区间验证、线性、携带污

染率及比对试验，就凝血酶原时间（ＰＴ）、活化部分凝血活酶时

间（ＡＰＴＴ）、纤维蛋白原（ＦＩＢ）３个检测项目进行评估，现报道

如下。

１　资料与方法

１．１　标本来源　精密度试验使用法国思塔高公司提供的质控

品（正常水平ＳＴＡＧＯＮ、异常水平ＳＴＡＧＯＰ）；准确度试验来

源为２０１３年第１次卫生部室间质评标本；携带污染率试验血

浆为临床上述检测项目高值样本、低值样本混合血浆；生物参

考区间验证样本选取我院健康体检者２０例（男、女各１０例，平

均年龄３６岁）。全血样本用１０９ｍｍｏｌ／Ｌ枸橼酸钠抗凝真空

采血管（福建长庚医疗器械有限公司提供）采集，抗凝剂与全血

比例为１∶９，样本于３０００ｒ／ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ，４ｈ内上机完成

检测。

１．２　仪器与试剂　法国思塔高ＳＴＡＲＥｖｏｌｕｔｉｏｎ和ＳＴＡ

Ｃｏｍｐａｃｔ全自动血凝仪，实验前根据仪器说明书维护保养，以

确保２台仪器分析性能稳定。试剂为ＳＴＡＧＯ原装试剂。

１．３　方法

１．３．１　精密度试验　用正常和异常水平（ＳＴＡＧＯＮ、ＳＴＡＧＯ

Ｐ）在ＳＴＡＲＥｖｏｌｕｔｉｏｎ和ＳＴＡＣｏｍｐａｃｔ全自动血凝仪上分别

进行ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＦＩＢ测定。批内精密度试验连续测定２０次，２

ｈ内完成检测，计算均值、标准差、变异系数（犆犞）。日间精密

度试验每天测定１次，连续测定２０ｄ，计算均值、标准差、变异

系数。

１．３．２　准确度试验　用２０１３年第１次室间质评凝血质控品

分别在２台仪器上检测ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＦＩＢ，根据回报结果，计算

偏倚［２］。

１．３．３　ＦＩＢ线性试验　选取１份接近仪器检测上限的高值样

本（Ｈ）和１份接近检测下限的低值样本（Ｌ），分别按 Ｈ、４Ｈ＋

１Ｌ、３Ｈ＋２Ｌ、２Ｈ＋３Ｌ、１Ｈ＋４Ｌ、Ｌ进行稀释，每个稀释度重复

测定２次，计算均值。将实测值与理论值做回归分析，计算回

归方程，确定线性范围［３］。

１．３．４　携带污染率　取低值（Ｌ）和高值（Ｈ）样本，连续测定低

值样本３次（Ｌ１、Ｌ２、Ｌ３），立即测定高值样本３次（Ｈ１、Ｈ２、

Ｈ３），再连续测定低值样本３次（Ｌ４、Ｌ５、Ｌ６），计算携带污染

率［４５］。

１．３．５　生物参考区间验证　选择２０例健康体检者作为参考

个体，采集其血浆并检测３个指标，检测结果以２例（或１０％

的结果）不超过生物参考区间范围为合格［６］。

１．３．６　仪器比对　选取４０个样本（需覆盖分析测量范围），分

别于两个检测系统上进行检测，计算偏倚（％），并进行直线回

归分析，偏倚应小于１／２ＣＬＩＡ′８８允许总误差
［７］。

１．４　统计学处理　采用Ｅｘｃｅｌ２００３进行数据整理分析。

２　结　　果

２．１　精密度试验　批内精密度和日间精密度所测得的各项目

结果均在ＣＬＩＡ′８８允许范围内
［８］，ＳＴＡＲＥｖｏｌｕｔｉｏｎ血凝仪批

内精 密 度 为 ＰＴ：（１２．３３±０．１０）ｓ，犆犞 ０．８１％；ＡＰＴＴ：

（３１．９２±０．２６）ｓ，犆犞０．８１％；ＦＩＢ：（３．７９±０．０７）ｇ／Ｌ，犆犞

１．８５％。ＳＴＡＣｏｍｐａｃｔ血凝仪批内精密度为 ＰＴ（１２．２９±
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０．１５）ｓ，犆犞１．２２％；ＡＰＴＴ：（３９．１０±０．３６）ｓ，犆犞０．９２％；ＦＩＢ：

（２．８０±０．０８）ｇ／Ｌ，犆犞２．８６％。

２．２　准确度试验　以参加卫生部室间质评比对作为准确度评

价，根据二者参加卫生部室间质评２０１３年第一次室间质评５

个样本结果回报，ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＦＩＢ结果全部都在允许范围内，

ＰＴ、ＡＰＴＴ偏倚低于７．５％，ＦＩＢ偏倚低于１０％，符合准确度验

证要求［２］，见表１。

２．３　ＦＩＢ线性试验　ＳＴＡＲＥｖｏｌｕｔｉｏｎ和ＳＴＡＣｏｍｐａｃｔ检测

ＦＩＢ线性范围分别为（０．５３～１１．１３）、（０．６０～１２．００）ｇ／Ｌ，回归

方程分别为犢＝１．０１１犡＋０．０９４（狉＝０．９９６）、犢＝１．００８犡＋

０．１３３（狉＝０．９８９），狉均大于０．９７５，符合要求。

２．４　携带污染率试验　根据携带污染率＝ 计算，２台仪器检

测各项指标的携带污染率均小于１０％（厂家标准），符合要求，

详见表２。

２．５　参考区间验证　各指标检测结果均落在生物参考区间范

围内，验证后的生物参考区间如下：ＰＴ：（１１．０～１５．０）ｓ，

ＡＰＴＴ：（３１．５～４３．５）ｓ，ＦＩＢ：（２．００～４．００）ｇ／Ｌ。

２．６　仪器比对　各指标偏倚均满足ＣＬＩＡ′８８要求，相关性

好，ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＦＩＢ回归方程分别为犢＝１．０１８犡－１．１２７（狉２＝

０．９９１）、犢＝０．９８５犡＋１．４９９（狉２＝０．９８４）、犢＝１．００７犡＋０．２８８

（狉２＝０．９９４）。

表１　　２０１３年ＳＴＡＲＥｖｏｌｕｔｉｏｎ和ＳＴＡＣｏｍｐａｃｔ室间质评结果（％）

样本

编号

ＰＴ偏倚

ＳＴＡＲＥｖｏｌｕｔｉｏｎ ＳＴＡＣｏｍｐａｃｔ

ＡＰＴＴ偏倚

ＳＴＡＲＥｖｏｌｕｔｉｏｎ ＳＴＡＣｏｍｐａｃｔ

ＦＩＢ偏倚

ＳＴＡＲＥｖｏｌｕｔｉｏｎ ＳＴＡＣｏｍｐａｃｔ

２０１３１１ ０．００ ０．１３ －２．７２ －３．０１ －１．６９ １．８４

２０１３１２ －１．６６ １．５５ １．６１ －０．９８ －０．４０ －１．０５

２０１３１３ －１．４８ －１．６４ －３．５２ ２．８７ ０．９７ －１．１３

２０１３１４ －１．５３ １．６９ ２．０３ －２．５５ －１．１８ １．２２

２０１３１５ ０．９６ －１．１７ －２．４０ １．９９ ２．１３ －１．９４

表２　　ＳＴＡＲＥｖｏｌｕｔｉｏｎ和ＳＴＡＣｏｍｐａｃｔ携带

　　　　污染率试验结果

项目 ＳＴＡＲＥｖｏｌｕｔｉｏｎ ＳＴＡＣｏｍｐａｃｔ

ＰＴ（ｓ） １．２８ １．１３

ＡＰＴＴ（ｓ） １．９１ １．２０

ＦＩＢ（ｇ／Ｌ） ２．９４ ３．６６

３　讨　　论

随着常规凝血功能检测标本的逐渐增多和临床对于凝血

功能检测项目的需求日益增加，对临床凝血功能检测分析仪的

要求越来越高，检测速度快、成本低、结果可靠的凝血分析仪的

临床需求越来越高［９］。为充分满足临床需求，本科室引进了

ＳＴＡＲＥｖｏｌｕｔｉｏｎ和ＳＴＡＣｏｍｐａｃｔ血凝分析仪，安装调试后，

进行了初步的性能验证，为了确保检测系统的稳定性及结果的

可比性，笔者对二者进行了进一步的性能验证及仪器比对

分析。

本次验证仪器均为法国ＳＴＡＧＯ公司生产，试剂为ＳＴＡ

ＧＯ配套产品，且二者检测原理均为磁珠凝固法，该法不使用

光学系统，不受标本中干扰物质，如黄疸、脂血、溶血等的影响，

抗干扰能力强，这也是上述２台仪器具有良好性能、结果具有

可比性的原因之一。为保证仪器性能稳定，在进行本次检测分

析前，工作人员对仪器进行了较为全面的维护保养，包括除尘、

除锈、冲洗液体流路、清洗吸杯头、浸泡吸样针等，并积极开展

室内质控和室间质评工作，从而为性能验证及方法学比较研究

提供了良好基础。本研究中，各指标批内精密度 犆犞 在

０．８１％～２．８６％，日间精密度犆犞 在０．８０％～３．３０％，符合

ＣＬＩＡ′８８的要求，可见两台检测设备在３个分析参数的检测上

精密度高，重复性好，稳定性强。携带污染率低，在检测样本时

可不考虑高值样本及多项检测之间的相互影响，确保了检测结

果的准确性，且由于２台检测系统检测原理的缘故，从另一方

面也保证了实验室结果的准确性。

总之，笔者通过对ＳＴＡＲＥｖｏｌｕｔｉｏｎ和ＳＴＡＣｏｍｐａｃｔ全

自动血凝仪进行了实验性能评价及方法学比对分析，确定２台

仪器具有良好性能，引用的参考区间也适用，两者检测结果具

有可比性，可满足临床检测需要。
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