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全自动血凝分析仪的方法性能决定图评估

陈化禹，张　立，李　楠，刘　旭

（天津中医药大学第一附属医院检验科，天津３００１９３）

　　摘　要：目的　采用方法性能决定图对法国ＳｔａｇｏＲＥｖｏｌｕｔｉｏｎ全自动血凝分析仪的性能进行评价。方法　参照美国临床实

验室改进修正案的总误差要求，以室间质评及室内质控结果绘制方法性能决定图，并对凝血酶时间（ＰＴ）、部分活化凝血酶时间

（ＡＰＴＴ）、纤维蛋白（Ｆｇ）３项的６个指标进行分析。结果　全自动血凝分析仪的ＰＴ正常水平与ＡＰＴＴ异常水平２项指标合格，

ＰＴ异常水平良好，ＡＰＴＴ正常水平、Ｆｇ正常水平及Ｆｇ异常水平３项指标优秀。结论　方法性能决定图能够对血凝分析仪的６

个指标进行评定分级，与σ值的统计表相比结果更加直观清晰。
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　　判断检测系统性能可否接受是看总误差的水平，总误差包

括精密度和偏倚两方面，方法性能决定图将偏倚和不精密度以

图像形式表达［１］，在图上和要求的质量作比较，从而使结果判

断简单明了。本文采用方法性能决定图对法国ＳｔａｇｏＲＥｖｏ

ｌｕｔｉｏｎ全自动血凝分析仪的性能进行评价。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　法国ＳｔａｇｏＲＥｖｏｌｕｔｉｏｎ全自动血凝分析

仪、原装进口配套试剂、法国Ｓｔａｇｏ校准品及质控品。

１．２　检测指标　凝血酶原时间（ＰＴ）、部分活化凝血酶时间

（ＡＰＴＴ）、纤维蛋白（Ｆｇ）３个项目的正常值与异常值共６个

指标。

１．３　方法

１．３．１　质量目标　质量目标以总误差（ＴＥａ）的形式表示，参

考美国临床实验室改进修正案（ＣＬＩＡ′８８）凝血分析能力比对

检验（ＰＴ）的最大允许范围
［２］。

１．３．２　偏倚　偏倚（Ｂｉａｓ）由该仪器２０１３年度各项目卫生部

临床检验中心５次结果的平均Ｂｉａｓ确定。

１．３．３　不精密度　以该分析仪２０１３年全年室内质控数据的

变异系数（犆犞）表示。

１．３．４　σ值的计算及分级标准　σ＝（ＴＥａＢｉａｓ）／犆犞，σ≥５为

Ⅰ级；５＞σ≥４为Ⅱ级；４＞σ≥３为Ⅲ级；３＞σ≥２为Ⅳ级；σ＜２

为Ⅴ级
［３］。

１．３．５　方法性能决定图的绘制　应用Ｅｘｃｅｌ２００７软件，以允

许不精密度为横坐标，允许不准确度为纵坐标分别绘制ＰＴ、

ＡＰＴＴ和Ｆｇ的方法性能决定图。

２　结　　果

２．１　指标σ值　ＰＴ、ＡＰＴＴ、Ｆｇ这３个检测项目的正常值与

异常值６个指标的各项统计结果计算得到σ值，结果见表１。

从表１中可以得到法国ＳｔａｇｏＲＥｖｏｌｕｔｉｏｎ全自动血凝分析仪

的ＰＴ正常水平及ＡＰＴＴ异常水平２项指标的σ值合格达到

Ⅳ级，ＰＴ异常水平的σ值良好达到Ⅲ级，ＡＰＴＴ正常水平、Ｆｇ

正常水平及Ｆｇ异常水平３项指标的σ值优秀达到Ⅰ～Ⅱ级。

表１　　Ｓｔａｇｏ全自动血凝分析仪６个指标的统计结果

指标
ＴＥａ

（％）

ＣＶ

（％）

Ｂｉａｓ

（％）
σ值 评价 质控规则推荐

ＰＴ正常 １５ ４．５４ １．９８ ２．８７ Ⅳ Ｗｅｓｔｇａｒｄ多规则，Ｎ＝２

ＰＴ异常 １５ ３．５３ １．９８ ３．６９ Ⅲ Ｗｅｓｔｇａｒｄ多规则，Ｎ＝２

ＡＰＴＴ正常 １５ ２．４６ ０．９２ ５．７２ Ⅰ １３ｓ，Ｎ＝２

ＡＰＴＴ异常 １５ ５．４４ ０．９２ ２．５９ Ⅳ Ｗｅｓｔｇａｒｄ多规则，Ｎ＝２

Ｆｇ正常 ２０ ４．０６ ３．３９ ４．０９ Ⅱ １２．５ｓ，Ｎ＝２

Ｆｇ异常 ２０ ２．８８ ３．３９ ５．７７ Ⅰ １３ｓ，Ｎ＝２

２．２　ＰＴ、ＡＰＴＴ的方法性能决定图　见图１（见《国际检验医

学杂志》网站主页“论文附件”）。由图１可清晰看出ＰＴ正常

水平（４．５４，１．９８）及ＡＰＴＴ异常水平（５．４４，０．９２）的σ值位于

临界性能区，ＰＴ异常水平（３．５３，１．９８）的σ值位于良好性能

区，ＡＰＴＴ正常水平（２．４６，０．９２）的σ值位于优秀性能区。

２．３　Ｆｇ的方法性能决定图　见图２（见《国际检验医学杂志》网

站主页“论文附件”）。由图２可清晰看出Ｆｇ正常水平（４．０６，

３．３９）及Ｆｇ异常水平（２．８８，３．３９）的σ值位于良好性能区。

·１７０２·国际检验医学杂志２０１４年８月第３５卷第１５期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ａｕｇｕｓｔ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．１５



３　讨　　论

近年来随着血栓性疾病及相关疾病研究的不断深入，临床

与实验室紧密配合相互促进，全自动血凝仪在血栓性疾病及相

关疾病的诊治中发挥越来越重要的作用。我国在这些方面研

究的学术水平亦提高到新阶段，血栓与止血的研究已远远超出

以往出血性疾病的范畴，涉及到临床各个科室［４］，性能优异的

全自动血凝仪的使用成为必然。目前我国全自动血凝仪的应

用已相当普遍，其检测 ＡＰＴＴ、ＰＴ、Ｆｇ的原理是模仿手工法，

各厂家采用不同的方法自动判读纤维蛋白形成的时间点，比手

工法的准确度有了很大提高，这就把操作者的工作重点从繁复

的操作转移到仪器的质量控制上来。

美国临床实验室修正法规（ＣＬＩＡ′８８）对常用检验项目的

室间质量评估规定了质量指标，现已成为包括我国在内的许多

地区和国家临床检验最低质量指标。检验科发出的报告没有

特殊情况下都是一次测定的结果，这样就要有严格的室内质量

控制和多实验室间的质量评价，以确保报告结果的准确无误。

为了对法国ＳｔａｇｏＲＥｖｏｌｕｔｉｏｎ全自动血凝分析仪的性能进行

更进一步的评估，在ＣＬＩＡ′８８的基础上引进６西格玛（σ）概念，

每个测定值的总误差大于允许误差的概率通过σ值可进行估

算［５７］，即达到２σ时为百分之４．５的测量值大于允许误差，３σ

时为百分之０．２７，４σ时为百万分之６３，５σ时为百万分之０．５７，

６σ时为百万分之０．００２。同时应用方法性能决定图，将偏倚和

不精密度以图像形式表达出来，方法性能决定图与σ值的统计

表相比更加直观清晰，从左至右依次将结果分为优秀性能区、

良好性能区、临界性能区及不符要求区４个区。偏倚和不精密

度的具体数据参考去年全年的室间质评及室内的质控结果，通

过对血凝分析仪检测系统的３个项目６个指标的统计分析，可

以直接观察到各质控总误差的情况，６个质控指标有两个处于

临界性能，处于图的右下方，误差主要由于不精密度造成［８］。

对于具有相同ＴＥａ的指标（ＰＴ和 ＡＰＴＴ）可以将统计结果绘

制在同一方法性能决定图上，使得结果查询更加便捷。所收集

的数据与近年来关于全自动血凝仪评估报道的数据相近［９１３］。

可以根据σ值选择适当的质控规则。

全自动血凝仪的分析过程是比较复杂的，受温度、试剂、质

控品浓度、酶活性、纤维蛋白形成的判断终点等多种因素的影

响，在实际工作中，远没达到６σ水平，经常会失控，这就需要检

验工作者根据质控图和质控规则，认真仔细查找发现失控原

因，不能简单地重做或更换质控品，这样不但造成浪费，还不能

及时发现真正的问题所在。总之，应用方法性能决定图不仅质

控结果清晰直观，同时在质控规则的选择上亦有很大的帮助。
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节约了时间，减轻对细胞的损伤，提高了检测效果。

综上所述，通过分析不同的刺激培养条件和检测方案对

Ｔｈ１７细胞频率的影响，筛选优化实验条件，建立了一套简便有

效的检测人外周血Ｔｈ１７细胞频率的实验方案，为标准化以后

研究Ｔｈ１７细胞在不同疾病状态时的功能和作用打下基础。
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