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  摘 要:目的 探讨进口某品牌TEG5000型血栓弹力图(TEG)仪及原装进口试剂与国产某品牌相应产品

检测结果的相关性、一致性及临床可替代性。方法 选取30例临床血浆标本,用进口某品牌和国产某品牌

TEG仪以及两家公司生产的试剂进行平行和交叉检测,即分别用进口 TEG仪+进口试剂(TEG组)、国产

TEG仪+国产试剂(DR组)、进口TEG仪+国产试剂(TD组)进行检测,分析3组间凝血反应时间(R)、凝血

形成时间(K)、凝固角(Angle)、最大振幅(MA)4个参数的相关性和一致性。结果 R、K、Angle、MA
 

4个参数

在TEG组、DR组、TD组间均具有高度相关性(r>0.9,P<0.05);且TEG组、DR组、TD组间的检测结果有

良好的一致性,相差幅度为临床可接受;进口TEG5000型TEG仪采用国产试剂进行检测,与生物参考区间的

符合率≥90%。结论 进口TEG5000型TEG仪可以采用国产试剂替代进口仪器试剂进行TEG检测,能为临

床诊疗提供可靠、准确、有价值的数据。
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Abstract:Objective To

 

investigate
 

the
 

correlation,consistency
 

and
 

clinical
 

substitutability
 

between
 

the
 

test
 

results
 

of
 

imported
 

TEG5000
 

thromboelastography
 

(TEG)
 

instrument,imported
 

reagents
 

and
 

the
 

corre-
sponding

 

products
 

of
 

a
 

domestic
 

brand.Methods A
 

total
 

of
 

30
 

clinical
 

plasma
 

samples
 

were
 

collected
 

in
 

the
 

study.Samples
 

were
 

tested
 

with
 

imported
 

TEG
 

instrument
 

+
 

imported
 

reagent
 

(TEG
 

group),domestic
 

TEG
 

instrument
 

+
 

domestic
 

reagent
 

(DR
 

group)
 

and
 

imported
 

TEG
 

instrument
 

+
 

domestic
 

reagent
 

(TD
 

group).
The

 

correlation
 

and
 

consistency
 

of
 

coagulation
 

reaction
 

time
 

(R),coagulation
 

formation
 

time
 

(K),coagulation
 

angle
 

(Angle)
 

and
 

maximum
 

amplitude
 

(MA)
 

among
 

the
 

three
 

groups
 

were
 

analyzed.Results R,K,Angle,
MA

 

in
 

TEG
 

group,Dr
 

group,TD
 

group
 

were
 

highly
 

correlated
 

(r>0.9,P<0.05);and
 

detection
 

results
 

of
 

TEG,DR,TD
 

group
 

have
 

good
 

consistency,the
 

difference
 

is
 

clinically
 

acceptable;when
 

imported
 

TEG5000
 

TEG
 

instrument
 

used
 

domestic
 

reagents
 

for
 

detection,the
 

coincidence
 

rate
 

with
 

the
 

biological
 

reference
 

inter-
val

 

is
 

more
 

than
 

90%.Conclusion The
 

imported
 

TEG5000
 

TEG
 

instrument
 

is
 

compatible
 

with
 

domestic
 

rea-
gents

 

instead
 

of
 

imported
 

reagents
 

for
 

TEG
 

detection,which
 

can
 

provide
 

reliable,accurate
 

and
 

valuable
 

data
 

for
 

clinical
 

diagnosis
 

and
 

treatment.
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  血栓弹力图(TEG)目前是血栓与止血检验中应

用较为广泛成熟的检测方法,能为临床提供有价值的

凝血功能监测及治疗数据[1-2],指导临床及时调整治

疗方案,减少异常出血或者血栓形成等并发症的发

生。因此,TEG检测结果的准确性和可靠性尤为重

要,本科室使用的进口某品牌TEG5000型TEG仪及

配套试剂,具有良好的分析性能[3-4]。北京市于2019
年6月15日在全市范围内启动医耗联动综合改革,

可概述为“五个一”(一降低、一提升、一取消、一采购、
一改善),其中“一降低”为重点降低部分大型仪器设

备检验项目价格,因此本科室急需高质量国产产品替

代原有进口设备,以降低检验成本,保证该项目的正

常开展。本研究通过对国产某品牌TEG仪与进口某

品牌TEG5000型TEG仪进行高岭土检测交叉比对,
以明确使用进口某品牌仪器、试剂,国产某品牌仪器、
试剂,以及进口某品牌仪器、国产某品牌试剂的检测
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结果是否具有相关性和一致性,以降低实验室检测成

本并在临床推广应用。
1 资料与方法

1.1 一般资料 将2019年5-6月于本院诊治的门

诊和住院患者30例纳入研究,其中男16例、女14
例,年龄46~84岁、平均(58.59±9.03)岁。其中,9
例为消化道出血患者,诊断标准[5-6]:(1)有明显消化

道出血症状如呕血、黑便、血便等,伴或不伴头昏、面
色苍白、血压下降等外周循环障碍;(2)大便潜血或胃

液潜血试验阳性;排除肿瘤和遗传性出血等疾病。15
例患者为缺血性脑血管病患者,诊断标准:(1)符合

1995年中华医学会第四届全国脑血管病学术会议制

订的各类脑血管疾病诊断要点;(2)患者均经颅脑

MRI或CT确诊;排除标准:(1)接受早期再灌注治

疗;(2)头部 MRI或CT证实有脑出血。其余6例为

冠心病、颅内动脉狭窄等疾病患者。
1.2 仪器与试剂 国产某品牌DRNX-1型TEG仪,
进口某品牌TEG5000型TEG仪。国产某品牌活化

凝血检测试剂盒(批号:20190125),试剂盒和耗材来

自国产某品牌;进口某品牌活化凝血检测试剂盒(批
号:HM04104),配套试剂盒和耗材;0.2

 

mol/L氯化

钙均为国产试剂盒配套试剂。
1.3 方法

1.3.1 试验分组 TEG组:采用TEG5000型TEG
仪及配套试剂盒进行检测;DR组:采用DRNX-1型

TEG 仪 及 配 套 试 剂 盒 进 行 检 测;TD 组:采 用

TEG5000型TEG仪及国产某品牌试剂盒进行检测。
1.3.2 检测步骤 在37

 

℃条件下严格按照TEG检

测操作规程进行试验,由同一人操作。取枸橼酸钠抗

凝全血标本各1
 

mL分别注入TEG5000型TEG仪和

DRNX-1型TEG仪,高岭土激活,在测定杯中注入20
 

μL氯化钙(于同一时间加入标本、开始操作),对每份

标本进行平行交叉检测,并记录各组凝血反应时间

(R)、凝血形成时间(K)、凝固角(Angle)、最大振幅

(MA)4个参数的检测结果。每天所有仪器各检测通

道都进行比对且比对合格,在分析之前均用仪器原装

配套的两个水平质控品进行室内质控检测,质控合格

后再进行标本检测。
1.3.3 生物参考区间的验证 参考美国临床和实验

室标准协会(CLSI)
 

C28-A2文件[7],选取本院20例

健康志愿者,男女各半,排除血栓性疾病、低血小板、
血液病、血友病等出血性疾病及有口服抗凝药物史

者,观察TEG5000型TEG仪采用国产某品牌试剂检

测结果落在本科室引用参考区间范围内的个数。判

断标准:符合率≥90%(符合率=结果落在参考范围

内的标本例数/实验总标本例数×100%)。
 

1.4 统计学处理 采用SPSS17.0软件进行数据处

理,符合正态分布且方差齐的计量资料以x±s表示,
组间比较采用方差分析;相关性采用Pearson相关分

析。一致性评价采用 MedCalc软件绘制Bland-Alt-
man图进行分析。P<0.05为差异有统计学意义。
2 结  果

2.1 3组检测结果的比较 3组间R、K、Angle、MA
 

4个参数比较,差异均无统计学意义(P>0.05),见
表1。

表1  3组间TEG4个参数的比较(x±s)

组别 n R(min) K(min) Angle(°) MA(mm)

TEG组 30 5.98±1.13 1.63±0.45 66.15±5.89 57.48±6.32

DR组 30 5.60±1.04 1.72±0.39 65.26±4.79 59.41±5.88

TD组 30 5.61±0.98 1.70±0.35 65.25±4.92 58.24±5.52

F 1.287 0.483 0.291 0.813

P 0.281 0.619 0.748 0.447

2.2 3组检测结果的回归方程和相关性分析 以

TEG组为参考方法X,DR组和TD组分别为试验方

法Y1 和Y2,3组R、K、Angle、MA值4个参数的相关

系数r>0.9(P<0.001),表明3组检测结果之间呈

高度线性相关,见表2。
表2  3组TEG检测结果相关性分析

参数 回归方程 r

R Y1=0.854
 

9X+0.484
 

4 0.928

Y2=0.808
 

9X+0.772
 

7 0.937

K Y1=0.845
 

1X+0.348
 

6 0.974

Y2=0.727
 

1X+0.517
 

2 0.943

Angle Y1=0.762
 

2X+14.792
 

0 0.912

Y2=0.767
 

3X+14.497
 

0 0.918

MA Y1=0.851
 

5X+10.468
 

0 0.916

Y2=0.790
 

1X+12.833
 

0 0.905

2.3 3组检测结果的一致性评价

2.3.1 3组间R的一致性评价 以两组R的均值为

X 轴,TEG组与 DR组的差值为Y 轴,绘制Bland-
Altman散点 图。TEG 组 与 DR 组 的 平 均 差 值 为

0.35
 

min,95%的一致性界限范围为-0.42~1.12
 

min,其中6.67%(2/30)的点在一致性界限外。在一

致性界限范围内,最大差值绝对值1.1
 

min,均值为

6.65
 

min,相差幅度在临床上不可接受。TEG组与

TD组差值的平均差值为0.37
 

min,95%的一致性界

限范围为-0.42~1.16
 

min,其中3.33%(1/30)的点

在一致性界限外。在一致性界限范围内,最大差值绝

对值为0.9
 

min,均值为4.45
 

min,相差幅度在临床上

可以接受。见图1。
2.3.2 3组间K的一致性评价 以两组K的均值为

X 轴,TEG组与 DR组的差值为Y 轴,绘制Bland-
Altman散点图。结果显示 TEG组与DR组的平均

差值 为 -0.10
 

min,95% 的 一 致 性 界 限 范 围 为
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-0.32~0.12
 

min,所有的点均在一致性界限内,且
在一致性界限范围内,最大差值绝对值0.3

 

min,均值

为1.75
 

min。TEG组与TD组的平均差值为-0.07
 

min,95%的一致性界限范围为-0.40~0.26
 

min,其
中3.33%(1/30)的点在一致性界限外。在一致性界

限范围内,最大差值绝对值为0.3
 

min,均值为1.15
 

min。以上相差幅度在临床均可以接受。见图2。

图1  3组R的Bland-Altman图

2.3.3 3组间Angle的一致性评价 以两组 Angle
的均值为X 轴,TEG组与DR组的差值为Y 轴,绘制

Bland-Altman散点图。结果显示TEG组与DR组差

值的平均差值为0.9°,95%的一致性界限范围为

-4.0°~5.8°,其中3.33%(1/30)的点在一致性界限

外。在一致性界限范围内,最大差值绝对值为5°,均
值为70.3°。TEG 组与 TD组的平均差值为0.9°,
95%的一致性界限范围为-3.8°~5.6°,其中3.33%
(1/30)的点在一致性界限外。在一致性界限范围内,
最大差值绝对值为4°,均值为62.3°。以上相差幅度

在临床均可以接受。见图3。
2.3.4 3组间 MA的一致性评价 以两组 MA值的

均值为X 轴,两组的差值为Y 轴,绘制Bland-Altman
散点图。TEG组与DR组的平均差值为-1.9

 

mm,
95%的一致性界限范围为-6.9~3.1

 

mm,其中

3.33%(1/30)的点在一致性界限外。在一致性界限

范围内,最大差值绝对值为5.5
 

mm,均值为55.65
 

mm。TEG组与TD组的平均差值为0.8
 

mm,95%
的一致性界限范围为-6.0~4.5

 

mm,其中3.33%

(1/30)的点在一致性界限外。在一致性界限范围内,
最大差值绝对值为5.5

 

mm,均值为56.65
 

mm。以

上相差幅度在临床均可以接受。见图4。

图2  3组K的Bland-Altman图

图3  3组Angle的Bland-Altman图

2.4 生物参考区间验证 TEG5000型TEG仪采用

某品牌国产试剂对20例健康志愿者标本进行检测的

结果与生物参考区间的符合率≥90%,符合本科室引
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用的参考区间。见表3。

图4  三组 MA的Bland-Altman图

表3  TEG5000采用国产试剂生物参考区间验证(n=20)

参数
检测

最小值

检测

最大值

拟引用

参考区间

超出参考

区间(n)
符合率

(%)

R 4.6
 

min 8.7
 

min 5~10
 

min 1 95
K 1.1

 

min 2.8
 

min 1~3
 

min 0 100
Angle 54.3° 71.2° 53~72° 0 100
MA 51.4

 

mm 65.7
 

mm 50~70
 

mm 0 100

3 讨  论

  TEG是应用TEG仪动态检测患者凝血、血小板

聚集、纤维蛋白溶解过程中凝血块的黏弹性变化并绘

制的一条血栓弹力随时间变化的曲线,可连续、全方

位监测患者凝血情况[8-9]。R为血液注入容器到开始

发生凝固的时间,相当于凝血活酶生成时间,是初期

纤维蛋白形成所必需的时间。K反映血凝块形成时

间,即从R终点至描记图幅度达20
 

mm所需的时间,
代表纤维蛋白形成和交联导致血栓形成后获得固定

的弹性黏度所需时间。Angle代表纤维蛋白及交联网

状结构形成的速度,是特异性最高的参数之一。An-
gle越大则纤维蛋白形成越快。MA相当于血栓的最

大坚固度,与血小板的质量和水平及纤维蛋白原水平

有关[10]。
本院检验科为了顺利推进医耗联动综合改革,在

仪器试剂以及耗材的成本控制上做出了一系列的改

动,包括优化检验项目组合,进口试剂更换为高质量

国产试剂,安排人员对仪器、试剂、耗材进行科学合理

管控等。本研究根据美国 NCCLS
 

EP9-A标准[11]和

体外诊断试剂分析性能评估指导原则,对国产某品牌

TEG仪与美国TEG5000型TEG仪进行高岭土检测

交叉比对,并采用多种方法联合评价检测结果的一致

性,以用于临床诊疗。
通过对3组 TEG检测结果R、K、Angle、MA

 

4
个参数进行方差分析,结果表明3组之间的差异无统

计学意义(P>0.05)。但不同组别4个参数的均值并

不完全一致,这是由于凝血检测受时间以及激活剂的

影响很大,特别是显示凝血功能的R受操作影响很

大。不同厂家最终检测结果无法做到了普通生化检

测的完全一致。TEG检测主要考察 TEG结果对于

患者基础凝血状况的判断是否一致。并且在实际应

用中,不同的厂家参考范围可能存在种族及区域人群

分布的差异,为保证实验结果的可信度,应建立本地

区健康人群的TEG参考区间[12]。
Pearson相关分析结果表明,3组间R、K、Angle、

MA四个参数的相关系数r>0.9(P<0.001),说明

国产某品牌配套仪器试剂与TEG5000型检测仪配套

仪器试剂均有高度相关性,提示重庆润润仪器试剂可

以代 替 TEG5000型 检 测 仪 进 行 TEG 检 测;同 时

TEG5000型检测仪采用国产试剂盒与进口试剂的检

测结果亦具有高度相关性,提示国产试剂盒在性能验

证良好的情况下,可在进口仪器上进行检测。与以往

的研究报道结论相似[13-14]。因此对于检验科来说,无
论是购置国产仪器试剂,还是在原有进口仪器上使用

国产试剂盒,均可替换高成本的进口设备,降低TEG
的测试成本,并保证临床数据的可靠性。

  

本研究采用Bland-Altman散点图对3组数据进

行一致性分析,结果表明TD组TEG的R、K、Angle、
MA值4个参数均有96.77%的点在一致性界限以

内,且二者的相差幅度在临床上可接受,因此可认为

TEG5000型TEG仪采用配套进口试剂盒和国产试

剂盒均具有较好一致性,二者在临床应用可互相替

代。而DR组的R有93.33%的点在一致性范围内,
且最大相差幅度在临床上不可接受。由于不同厂家

的仪 器 试 剂 或 不 同 区 域 人 群,参 考 范 围 存 在 差

异[15-17],因此仍可通过建立本实验室仪器的参考范

围,替代进口仪器用于临床检测。本研究对TEG5000
型检测仪采用国产试剂进行生物参考区间的验证,20
例健康志愿者标本检测结果与生物参考区间的符合

率≥90%,符合本室引用的参考区间,可以顺利投入

临床使用。
综上所述,进口某品牌TEG仪、试剂和国产某品

牌TEG仪、试剂检测结果具有良好的一致性,能够为

临床提供准确可靠的数据。但对于各个参数的参考

范围应根据不同厂家以及不同地区的人口特征进行

适当调整和验证,以建立本地区实验室自己的参考范

围。本研究由于纳入的血栓和出血疾病的患者例数

少,在统计学上有一定的局限和欠缺,而且TEG的参
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数较多,未对其他参数进行分析比对,因此需加强后

续研究。
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综上所述,本研究中使用的沙门菌和志贺菌核酸检

测试剂盒(PCR-荧光探针法)能准确检测沙门菌感染,可
作为诊断沙门菌感染以及流行病调查的一种方法。
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