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　　摘　要：目的　对ＳｔａｇｏＣＴ和ＣＡ１５００两种全自动凝血分析仪进行相关性分析和偏倚评估。方法　根据ＥＰ９Ａ２文件的要

求，分别在法国ＳｔａｇｏＣＴ、日本ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００凝血仪上检测凝血常规试验（ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＩＮＲ、ＦＩＢ、ＴＴ、ＤＤ），其结果用于相关性

分析和偏倚评估。结果　ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＩＮＲ、ＦＩＢ、ＴＴ、ＤＤ项目的狉２ 分别是０．９９６９、０．９６９１、０．９６７７、０．９５５８、０．９７２６、０．９４９６；

ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＩＮＲ、ＦＩＢ、ＴＴ、ＤＤ项目的预期偏倚分别是２．９、０．８８、５．２２、１．１６、３．４８、２０．３。结论　ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＩＮＲ、ＦＩＢ、ＴＴ项目两

仪器相关性好（狉２＞０．９５），ＤＤ项目两仪器相关性稍差（狉２＝０．９４９６）；ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＩＮＲ、ＦＩＢ、ＴＴ项目的预期偏倚均在美国临床实

验室ＣＬＩＡ′８８要求的１／３偏倚内，ＤＤ项目的预期偏倚稍超出可接受范围。
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　　根据ＩＳＯ１５１８９：２０１２《医学实验室质量和能力认可准则》

的要求［１］，实验室应参加室间比对计划。根据美国临床实验室

标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ９Ａ２文件
［２］，利用凝血酶原时间

（ＰＴ）、活化部分凝血活酶时间（ＡＰＴＴ）、纤维蛋白原（ＦＩＢ）、凝

血酶时间（ＴＴ）、Ｄ二聚体（ＤＤ）检测结果对广州医科大学附属

肿瘤医院现使用的ＳｔａｇｏＣＴ和广州中医药大学附属骨伤科医

院现使用的ＣＡ１５００全自动凝血分析仪进行仪器性能比对分

析，现将结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　在ＣＡ１５００凝血仪进行临床标本检测并得知

结果后，选取结果分布于不同范围（１０例低于参考范围的下

限、２０例在参考范围内、１０例高于参考范围的上限）的患者新

鲜全血标本４０例，每例分装血浆２份，分别在ＳｔａｇｏＣＴ和

ＣＡ１５００全自动凝血分析仪上连续检测ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＦＩＢ、ＴＴ、

ＤＤ各２次，记录结果进行比对分析。标本类型是用１０９

ｍｍｏｌ／Ｌ枸橼酸钠抗凝的全血标本。质量控制：（１）每批测量

均进行常规质控。（２）根据连续测定２０ｄ的质控数据计算靶

值、标准差，采用±２ｓ作为警告限，使用±３ｓ作为失控限。

１．２　仪器与试剂　法国ＳｔａｇｏＣＴ全自动血凝分析仪，日本

ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００全自动血凝分析仪。法国ＳｔａｇｏＣＴ分析仪

试剂与质控品为 ＤｉａｇｎｏｓｔｉｃａＳｔａｇｏ公司提供的配套品；日本

ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００分析仪试剂与质控品为ＳｉｅｍｅｎｓＨｅａｌｔｈｃａｒｅ

ＤｉａｇｎｏｓｔｉｃｓＰｒｏｄｕｃｔｓＤｍｂｈ提供的配套品。

１．２　方法

１．２．１　参比仪器的选择　广州医科大学附属肿瘤医院现使用

的ＳｔａｇｏＣＴ和广州中医药大学附属骨伤科医院现使用的

ＣＡ１５００全自动凝血分析仪每年均参加卫生部临床检验中心

凝血室间质评并取得优秀成绩。根据定期校准仪器的结果和

每天室内质控的情况，确定广州医科大学附属肿瘤医院使用的

ＳｔａｇｏＣＴ凝血分析仪作为参比仪器；广州中医药大学附属骨

伤科医院使用的ＣＡ１５００凝血分析仪作为试验仪器。

１．２．２　比对试验　在ＣＡ１５００凝血分析仪进行临床标本检测

并得知结果后，每天收集５例，连续收集８ｄ结果分布于不同

范围（１０例低于参考范围的下限、２０例在参考范围内、１０例高

于参考范围的上限）的患者新鲜全血标本共４０例。每例标本

分装为２份，一份在 ＣＡ１５００凝血分析仪上连续检测 ＰＴ、

ＡＰＴＴ、ＦＩＢ、ＴＴ、ＤＤ各２次，另一份送往广州医科大学附属肿

瘤医院，并在４ｈ内在ＳｔａｇｏＣＴ凝血分析仪上连续检测每个

项目各２次，每台仪器共检测８０份标本，记录结果进行比对分

析。

１．３　统计学处理

１．３．１　离群值的检查　（１）同仪器同项目２次检测结果的离

群值检查：计算每例标本２次测定差值的绝对值和差值绝对值

的均值，取各仪器各项目的平均绝对差值的４倍作为每个项目

的“可接受限”。（２）仪器间同项目离群值的目测检查：计算两

种仪器同项目的差值的绝对值及其平均值，取两种仪器同项目

的平均绝对差值的４倍作为两仪器间的“可接受限”。

１．３．２　数据作图　（１）线性关系的目测检查：在整个测量范围
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内，检查Ｘ（参比仪器）和Ｙ（试验仪器）的数据图是否呈直线关

系。（２）目测检查离散度：目测离散图，检查离散的均匀性。

１．３．３　仪器相关性检验　（１）Ｘ值合适范围的检验：计算相关

系数（狉），如果狉≥０．９７５（或狉２≥０．９５），则可认为Ｘ值取值范

围合适。（２）线性回归分析：计算斜率和截距得出回归方程犢

＝ｂ犡＋ａ。

１．３．４　计算预期偏倚：根据回归方程计算出预期偏倚２Ｓｙ．ｘ，

Ｓｙ．ｘ＝
（ｙｊ－Ｙ

＾

ｉｊ）
２

槡 Ｎ－２
，Ｙ
＾

ｊ代表试验仪器两次测定值的均值；

Ｙ
＾

ｉｊ代表试验仪器两次分别测定值；Ｎ代表测试数目。

１．３．５　判断标准　以美国临床实验室ＣＬＩＡ′８８的要求以及

中国卫生部临床检验中心凝血室间质量评价标准作为对比判

定规则，即 ＰＴ ±１５％、ＩＮＲ ±１０％、ＡＰＴＴ ±１５％、ＦＩＢ ±

２０％、ＴＴ±１５％、ＤＤ±２０％的变异范围来确定控制界限以进

行结果分析判断。

２　结　　果

２．１　离群值检查结果　见表１。

２．２　散点图和回归直线

２．２．１　ＰＴ试验仪器和参比仪器均值的散点图和回归直线　

见图１。

表１　　两种仪器各项检测的平均绝对差值

统计指标 ＰＴ（ｓ） ＩＮＲ ＡＰＴＴ（ｓ） ＦＩＢ（ｇ／Ｌ） ＴＴ（ｓ） ＤＤ（ｇ／Ｌ）

Ｓｔａｇｏｃｏｍｐａｃｔ平均绝对差值 ０．８ ０．２ ２．１ ０．３ １．０ １０

ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００平均绝对差值 １．０ ０．３ １．８ ０．４ １．２ １４

两种仪器间的平均绝对差值 ０．９ ０．３ ２．０ ０．４ １．１ １２

图１　　ＰＴ试验仪器和参比仪器均值的散点图和回归直线

２．２．２　ＩＮＲ试验仪器和参比仪器均值的散点图和回归直线　

见图２。

图２　　ＩＮＲ试验仪器和参比仪器均值的散点图和回归直线

２．２．３　ＡＰＴＴ试验仪器和参比仪器均值的散点图和回归直线

　见图３。

图３　　ＡＰＴＴ试验仪器和参比仪器均值的散点图和回归直线

图４　　ＦＩＢ试验仪器和参比仪器均值的散点图和回归直线

２．２．４　ＦＩＢ试验仪器和参比仪器均值的散点图和回归直线　

见图４。

２．２．５　ＴＴ试验仪器和参比仪器均值的散点图和回归直线　

见图５。

图５　　ＴＴ试验仪器和参比仪器均值的散点图和回归直线

２．２．６　ＤＤ试验仪器和参比仪器均值的散点图和回归直线　

见图６。

图６　　ＤＤ试验仪器和参比仪器均值的散点图和回归直线

２．３　Ｘ值合适范围的检验　见表２。

表２　　Ｘ值合适范围的检验

项目 回归曲线 狉２ Ｘ值范围

ＰＴ 犢＝０．９１７１犡－０．３０１２ ０．９９６９＞０．９５ 合适

ＩＮＲ 犢＝０．９６２７犡＋０．０３９４ ０．９６９１＞０．９５ 合适

ＡＰＴＴ 犢＝０．８８８４犡＋０．７３２３ ０．９６７７＞０．９５ 合适

ＦＩＢ 犢＝０．９７６４犡－０．０８１１ ０．９５５８＞０．９５ 合适

ＴＴ 犢＝０．９９０１犡－０．０３００ ０．９７２６＞０．９５ 合适

ＤＤ 犢＝０．９６２５犡＋１７．４９２０ ０．９４９６＜０．９５ 不合适

２．４　计算预期偏倚　见表３。

表３　　各检测项目的预期偏倚

项目 预期偏倚 可接受偏倚 项目 预期偏倚 可接受偏倚

ＰＴ ２．９ １５ ＦＩＢ １．２ ２０

ＩＮＲ ０．９ １０ ＴＴ ３．５ １５

ＡＰＴＴ ５．２ １５ ＤＤ ２０．３ ２０
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３　讨　　论

ＳｔａｇｏＣＴ和ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００全自动凝血仪ＰＴ、ＡＰＴＴ、

ＦＩＢ、ＴＴ都是使用凝固法检测，ＤＤ都是使用乳胶增强免疫比

浊法检测。本文所述的不是两种不同方法的比对分析，而是两

种不同检测系统的仪器相关性的分析和偏倚的评估。相同项

目不同检测系统的检验结果受到很多因素的影响，比如不同试

剂盒、不同仪器设备、不同操作技术人员等等［３］，所以本文做出

本次比对分析。

通过离群值的检查发现，ＳｔａｇｏＣＴ和ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００凝

血仪ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＩＮＲ、ＦＩＢ、ＴＴ、ＤＤ检测结果都没有超出可接

受限，在合适的范围内，说明两台仪器同一标本的重复检测性

能较好，即具有较好的精密度。根据散点图可知，ＰＴ、ＡＰＴＴ、

ＩＮＲ、ＴＴ大多数数据落在回归直线上，只有ＦＩＢ和ＤＤ少数数

据稍微偏离回归直线，但基本上沿着回归直线分布，总体上讲

两台仪器检测结果的离散程度比较均匀，结果的一致性较好。

相关性分析结果显示两台仪器的ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＩＮＲ、ＦＩＢ、ＴＴ项

目的狉２ 分别是０．９９６９、０．９６９１、０．９６７７、０．９５５８、０．９７２６，两

台仪器相关性好（狉２＞０．９５）；只有ＤＤ检测狉２ 为０．９４９６（狉２＜

０．９５），相关性稍差，两台仪器检测结果基本上可以被临床可接

受。ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＩＮＲ、ＦＩＢ、ＴＴ检测的预期偏倚均在美国临床

实验室ＣＬＩＡ′８８要求的１／３偏倚内，ＤＤ的预期偏倚稍超出可

接受范围。众所周知，凝血仪检测结果受到多种因素的干扰，

常见的有受检者的状态、试剂的保存、抗凝剂的使用、血小板的

聚集、试验方法、标本采集、设备仪器等，所以仪器比对是有必

要的。本次比对分析结果显示，只有ＤＤ检测结果相关性和偏

倚略差，但基本上尚可接受。经过总结和查找原因，发现是由

于ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００的ＤＤ检测试剂不够稳定，放置于室温内

时间过长，重新更换新批号试剂后做比对分析结果可接受。

综上所述，ＳｔａｇｏＣＴ和ＣＡ１５００凝血分析仪的检测性能

具有较好的相关性，检测结果具有一定的可比性。国内研究亦

报道ＳｔａｇｏＣＴ和ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００凝血分析仪相关性极好，均

达到ＣＬＩＡ′８８的检测要求
［４６］。这些报道也证明了本文的结

论：ＳｔａｇｏＣＴ和ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００凝血分析仪具有较好的稳定

性和检测结果的可靠性。
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的健康人群中有约１０％ＨＢＶＤＮＡ阳性，抗ＨＢｅ和抗ＨＢｃ

双阳性的健康人群中有５％～１５％ＨＢＶＤＮＡ阳性
［１３］，由于国

内抗ＨＢｃ阳性者较多，不可能也没有必要全部拒绝在外，因为

低滴度的抗ＨＢｃ阳性人群是无感染性的。而即使 ＨＢｓＡｇ、

抗ＨＢｃ联合检查也并不能清除“窗口期”造成的漏检，此时进

行ＮＡＴ检测就显得尤为重要。

ＮＡＴ检测的是病毒核酸，ＥＬＩＳＡ 检测的是抗原或抗体，

两者在检测原理及方法上都存在差异。本实验室曾将酶免抗

ＨＣＶ阳性的标本进行 ＮＡＴ检测，结果并非都是 ＮＡＴ阳性，

所以两种方法的检测结果有互补之效，一者无法替代另一者。

而由于“窗口期”本身的原因，增加ＮＡＴ检测也不能完全杜绝

输血传播疾病的发生，但增加ＮＡＴ检测是对ＥＬＩＳＡ的有效补

充，能够使现有的献血体系更加完善，使输血传播疾病的风险

降到最低。
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