
选检测外源凝血系统及口服抗凝药剂量（如华法林、双香豆素

等）的监控，ＰＴ延长见于先天性凝血因子（ＦⅡ、ＦⅤ、ＦⅦ、ＦⅩ）

缺乏、低（无）纤维蛋白原血症、弥散性血管内凝血（ｄｉｓｓｅｍｉｎａ

ｔｅｄｏｒｄｉｆｆｕｓｅｉｎｔｒａｖａｓｃｕｌａｒｃｏａｇｕｌａｔｉｏｎ，ＤＩＣ）、原发性纤维蛋白

溶解症、维生素Ｋ缺乏症、肝病、口服抗凝剂、血液循环中有抗

凝物质［如肝素、纤维蛋白（原）降解产物（ｆｉｂｒｉｎ／ｆｉｂｒｉｎｏｇｅｎ

ｄｅｇｒａｄａｔｉｏｎｐｒｏｄｕｃｔｓ，ＦＤＰ）和狼疮样物质］以及存在抗ＦⅡ、Ｆ

Ⅴ、ＦⅦ、ＦⅩ的抗体等。ＡＰＴＴ常用于筛选检测内源性凝血系

统及肝素抗凝治疗的监测，可代替其他凝血时间［凝血时间

（ｃｌｏｔｔｉｎｇｔｉｍｅ，ＣＴ）、复钙时间（ｒｅｃａｌｃｉｆｉｃａｔｉｏｎｔｉｍｅ，ＲＴ）、激活

全血凝血时间（ａｃｔｉｖａｔｅｄｃｏａｇｕｌａｔｉｏｎｔｉｍｅ，ＡＣＴ）］，ＡＰＴＴ延长

见于先天性ＦⅧ、ＦⅨ、ＦⅪ、ＦⅫ缺乏，还可见于严重的ＦⅡ、Ｆ

Ⅴ、ＦⅩ和纤维蛋白原缺乏（如严重肝病、梗阻性黄疸、新生儿

出血症、肠道灭菌综合征、吸收不良综合征、纤维蛋白原缺乏血

症、ＤＩＣ、维生素Ｋ缺乏症等），纤维蛋白溶解活性增强以及血

液中有自身抗凝物质等。ＴＴ常用来筛选检测血液中抗凝物

质的存在，以及纤维蛋白原降低、缺乏或异常，ＴＴ延长见于血

液循环中抗凝血酶Ⅲ（ａｎｔｉｔｈｒｏｍｂｉｎ，ＡＴⅢ）活性明显增高、肝

素增多或存在类肝素抗凝物质、ＦＤＰ增多、低（无）纤维蛋白原

血症以及异常纤维蛋白原血症等。纤维蛋白原检测是判定血

栓前状态或血栓性疾病的必查项目，纤维蛋白原增加主要见于

高凝状态（如糖尿病伴血管病变、急性心肌梗死、脑血管病变、

口服避孕药、妊娠、深静脉血栓形成、动脉粥样硬化及高脂血症

等）以及急性传染病等；纤维蛋白原减少见于肝脏疾病（重症肝

炎、慢性肝炎、肝硬化等）、ＤＩＣ消耗性低凝血期及纤维蛋白溶

解期、原发性纤维蛋白原缺乏症、原发性纤维蛋白溶解活性亢

进、恶性贫血及肺、甲状腺、子宫、前列腺手术等［２，４８］，这充分

说明保证凝血４项指标检测的准确可靠对诊治相关疾病意义

重大。

凝血机制的检测受很多因素影响，因此，检测前质量控制

十分重要，应注意以下几点：（１）采血过程应顺利，充分抗凝，防

止凝块出现；（２）注意抗凝剂的选择及其剂量要符合标准，最好

选用１０９ｍｍｏｌ／Ｌ的枸橼酸钠溶液，其与血液标本量的抗凝比

例为１∶９；（３）抗凝管要严格硅化，以避免血小板凝集而严重

影响检测结果。

常规抗凝管严格按《全国临床检验操作规程》的要求制备，

但其存在不易保存、易倾覆、加量准确度不易把握、不便于携带

等缺点。而市售商品抗凝管弥补了常规抗凝管的不足，但是，

不同厂家的抗凝管性能不完全一致，这可能导致实验结果的出

入。本研究显示除抗凝管Ｃ的ＴＴ值明显高于其他抗凝管外，

其余检测结果的差异无统计学意义（犘＞０．０５）。笔者认为所

验证的市售商品抗凝管基本可取代常规抗凝管。

参考文献

［１］ 杨眉，邓波，安邦权，等．ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００血凝仪的应用效果评价

［Ｊ］．贵州医药，２０１２，３６（７）：５８７５９０．

［２］ 叶应妩，王毓三，申子瑜．全国临床检验操作规程［Ｍ］．３版．南京：

东南大学出版社，２００６．

［３］ 杨 眉，夏世勤，安邦权，等．ＣＡ５００血凝仪应用评价［Ｊ］．国外医

学：临床生物化学与检验学分册，２００３，２４（３）：１８１１８２．

［４］ 安邦权，王凤学．血液学检验标准操作程序［Ｍ］．贵阳：贵州科技

出版社，２００７．

［５］ 彭黎明，邓承"．现代血栓与止血的实验室检测及其应用［Ｍ］．北

京：人民卫生出版社，２００４．

［６］ 凌晓午，安邦权，黄盛文，等．１１５４例临产孕妇凝血四项检测调查

研究［Ｊ］．中国妇幼保健，２０１２，２７（３４）：５５５３５５５５．

［７］ 窦妍．脑梗死患者止凝血系统功能改变的研究［Ｊ］．国际检验医学

杂志，２００９，３０（１１）：１０５５１０５７．

［８］ 田洪伦，李俐佳，安邦权，等．不同抗凝比例全血ＰＴ测定结果的观

察［Ｊ］．中国误诊学杂志，２００２，２（１０）：１５１８１５１９．

（收稿日期：２０１３０３１１）

·检验仪器与试剂评价·

不同全自动血细胞分析仪的比对及其检测结果的验证

张洪霞

（临汾市人民医院检验科，山西临汾０４１０００）

　　摘　要：目的　通过对两台不同全自动血细胞分析仪进行方法比对，验证其检测结果的一致性，为临床提供、准确的检验结

果。方法　分别在经过校正的两台血细胞仪上检测新鲜乙二胺四乙酸（ＥＤＴＡ）Ｋ２抗凝血标本的 ＷＢＣ、ＲＢＣ、血红蛋白（Ｈｂ）、血

小板（ＰＬＴ）、血细胞比容（ＨＣＴ），并对检测数据进行相关性分析，计算 ＨＭＸ全自动血细胞分析仪及ＸＴ２０００ｉ全自动血细胞分析

仪２种仪器检测在医学决定水平处的相对偏差（犛犈％），以１９８８年美国临床实验室改进修正案（ＣＬＩＡ′８８）允许总误差（ＴＥａ）的１／

２，即１／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ为标准，判断结果的一致性。结果　采用两台不同全自动血细胞分析仪检测 ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＰＬＴ及 ＨＣＴ

的结果相关性较好，狉２＜０．９５０，数据具有可比性。在不同医学决定水平处的犛犈％，都小于１／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ，提示两台血细胞分析

仪检测结果的准确性、一致性良好，可互用。结论　ＨＭＸ全自动血细胞分析仪及ＸＴ２０００ｉ全自动血细胞分析仪的检测结果具

有很好的一致性。

关键词：血细胞分析仪；　回归分析；　比对

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０９．０４５ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０９１１５１０３

　　在日常工作中，同一实验室会采用不同检测系统检测同一

项目。《医疗机构临床实验室管理办法》要求对实验室内不同

的检测系统进行定期比对，以保证检测结果的一致性［１］。笔者

参照美国临床实验室标准化协会（ＣｌｉｎｉｃａｌａｎｄＬａｂｏｒａｔｏｒｙ

ＳｔａｎｄａｒｄｓＩｎｓｔｉｔｕｔｅ，ＣＬＳＩ）的指南文件要求
［２］，对本实验室内

ＨＭＸ全自动血细胞分析仪（美国ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ公司）和

ＸＴ２０００ｉ全自动血细胞分析仪（日本ＳＹＳＭＥＸ公司）进行比

对分析，验证两台仪器检测结果的一致性，现将实验方法和结
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果报道如下。

１　材料与方法

１．１　主要仪器与试剂　主要仪器：ＨＭＸ全自动血细胞分析

仪（美国ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ公司）及ＸＴ２０００ｉ全自动血细胞分

析仪（日本ＳＹＳＭＥＸ公司），前者经卫生部临床检验中心室间

质量评价，认定为优秀，性能稳定，故作为参比仪器；主要试剂：

质控物、标准品、试剂，均为原厂配套。

１．２　标本收集　每天采集门诊及住院患者新鲜乙二胺四乙酸

（ｅｔｈｙｌｅｎｅｄｉａｍｉｎｅｔｅｔｒａａｃｅｔｉｃａｃｉｄ，ＥＤＴＡ）Ｋ２抗凝血４份，连续

５ｄ，共２０份血液标本。每份血液标本足量，排除含有干扰成

分的标本，尽可能５０％的标本不在正常参考区间内。

１．３　仪器本底测试　分别对两台仪器进行保养，使仪器处于

正常工作状态，且所处工作环境保持一致（温度２８℃、相对湿

度６５％），用各检测项目配套的原装标准品进行校准，再进行

本底测试［３］。

１．４　精密度及稳定性检测　首先进行精密度分析，保证两台

仪器精密度良好。在 ＨＭＸ全自动血细胞分析仪与ＸＴ２０００ｉ

全自动血细胞分析仪上分别检测新鲜ＥＤＴＡＫ２抗凝血标本

各２０次，计算检测结果的标准偏差（ｓｔａｎｄａｒｄｄｅｖｉａｔｉｏｎ，犛犇）及

变异系数（ｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔｏｆｖａｒｉａｔｉｏｎ，犆犞）值；然后，分别在两台仪

器上进行室内质量控制，计算检测结果的犛犇、犆犞值。

１．５　比对试验　每天对随机选取的４份新鲜ＥＤＴＡＫ２抗凝

血标本进行 ＷＢＣ、ＲＢＣ、血红蛋白（ｈｅｍｏｇｌｏｂｉｎ，Ｈｂ）、血小板

（ｐｌａｔｅｌｅｔ，ＰＬＴ）、血细胞比容（ｈｅｍａｔｏｃｒｉｔ，ＨＣＴ）５项指标的双

份测定，每份标本测２次，取平均值，连续５ｄ获得２０对数据。

１．６　数据处理、离群值检查及相关回归分析　应用Ｅｘｃｅｌ软

件处理数据，根据数据绘制均值散点图，观察有无明显离群值。

以 ＨＭＸ全自动血细胞分析仪为参比仪器（犡），ＸＴ２０００ｉ全自

动血细胞分析仪为实验仪器（犢），进行相关回归分析，采用相

关系数（狉）粗略估计Ｘ分布范围是否合适：狉≥０．９７５或狉２≥

０．９５０为合适，直线回归方程斜率（ｂ）和截距（ａ）可靠；狉＜０．９７５

或狉２＜０．９５０为检测方法精密度较差或犡范围不合适，直线回

归方程ｂ和ａ不可靠，须提高方法精密度后，重新实验
［４］。

１．７　可接受性能的评价　计算５项指标在医学决定水平处的

标准误差（ｓｔａｎｄａｒｄｅｒｒｏｒ，犛犈）与相对偏差（犛犈％），犛犈＝｜犢ｃ－

犡ｃ｜，犢ｃ＝ａ＋ｂ犡ｃ，犛犈％＝（犛犈／犡ｃ）×１００（犡ｃ为某项指标在

医学决定水平处的浓度，犢ｃ为比对系统回归浓度），将各项指

标给定的医学决定水平浓度代入仪器校正后的回归方程，以

１９８８年美国临床实验室改进修正案（ＣｌｉｎｉｃａｌＬａｂｏｒａｔｏｒｙＩｍ

ｐｒｏｖｅｍｅｎｔＡｍｅｎｄｍｅｎｔｓｏｆ１９８８，ＣＬＩＡ′８８）允许总误差（ａｌｌｏｗａｂｌｅ

ｔｏｔａｌｅｒｒｏｅｒ，ＴＥａ）的１／２，即１／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ为标准，医学决定水

平处的犛犈％不大于１／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ为临床可接受水平
［５］。

２　结　　果

２．１　本底试验　所测本底均符合仪器要求，校准结果也在仪

器允许范围内。

２．２　精密度与稳定性　两台仪器精密度良好，各项检测指标

的犆犞 值均小于 １／４ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ（ＷＢＣ＜３．７５％，ＲＢＣ＜

１．５０％，Ｈｂ＜１．７５％，ＰＬＴ＜６．２５％，ＨＣＴ＜１．５０％）
［６７］。计

算两台仪器的室内质量控制结果，均在可控范围内，说明稳定

性好。见表１。

２．３　离群值　两台血细胞分析仪的散点图中均无离群值，线

性趋势良好。

２．４　相关性　经计算，验证两台血细胞分析仪间的狉２＞０．９５，

观察回归方程与相关系数可认为两台仪器在此５项指标上均

有非常高的优拟合度，见表２。说明参加比对的标本 ＷＢＣ、

ＲＢＣ、Ｈｂ、ＰＬＴ、ＨＣＴ测定浓度范围的选择是合适的，ｂ和ａ可

靠，具有良好的线性，可用来评估两台仪器间的偏差，并以医学

决定水平处的犛犈％来判断两台仪器间是否具有可比性。

２．５　可接受性　经计算，两台仪器在医学决定水平处的犛犈％

均符合要求（＜１／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ）。具有很好的可比性，可被临

床接受。

表１　　两台血细胞分析仪精密度及稳定性的比较

检测

指标

ＨＭＸ全自动血细胞分析仪

精密度

犛犇 犆犞％

稳定性

犛犇 犆犞％

ＸＴ２０００ｉ全自动血细胞分析仪

精密度

犛犇 犆犞％

稳定性

犛犇 犆犞％

ＷＢＣ ０．０８ １．１２ ０．１２ １．７２ ０．１１ １．５４ ０．１２ １．７８

ＲＢＣ ０．０４ ０．９３ ０．１８ ０．４０ ０．０３ ０．８１ ０．２４ ０．５６

Ｈｂ ０．６９ ０．５４ ０．９３ ０．７５ １．１６ ０．９２ ０．８５ ０．６９

ＰＬＴ ０．９５ ０．４５ ２．４０ １．１０ １．６４ ０．７９ ２．４３ １．１２

ＨＣＴ ０．０６ ０．２８ ０．２０ ０．５４ ０．０８ ０．２０ ０．２６ ０．７０

表２　　两台血细胞分析仪的相关回归分析

项目 拟合度（狉２） 回归方程

ＷＢＣ ０．９７８８ 犢＝１．０１５６犡＋０．１５４６

ＲＢＣ ０．９７７１ 犢＝１．００１４犡－０．０８６８

Ｈｂ ０．９９１６ 犢＝０．９７３４犡＋１．４９９７

ＰＬＴ ０．９８９６ 犢＝１．００７１犡＋３．３８９９

ＨＣＴ ０．９８０９ 犢＝０．９４１９犡＋０．０１７６

３　讨　　论

目前，许多医院都有数台血细胞分析仪，同一检验项目在

不同仪器上的检测结果可能存在偏差，如何保证不同检测系统

间检验结果的一致性、准确性及稳定性是目前医学界关注和讨

论的热点［８］。不同血细胞分析仪对同一检验结果的可比性是

检验质量管理的最终目标，因此，工作中应重视实验室内检测

系统的比对，确定比对方案并严格操作规程。

目前许多检测系统比对试验是采用统计学狋检验进行方

法学比对评价，两台仪器检验结果经狋检验，若差异无统计学

意义，即认为２个检测系统有很好的可比性。然而，这种验证

方法不够规范［９］。《检测和校准实验室能力的通用要求》（ＧＢ／

Ｔ１５４８１２０００、ＩＳＯ／ＩＥＣ１７０２５１９９９）和《医学实验室质量和能力

的专用要求》（ＩＳＯ１５１８９ＧＢ／Ｔ２２５７６）这２个国际标准对检验

结果的可溯源性和可比性均有明确要求，强调比对试验是实现

准确度溯源和患者标本检验结果可比性的重要途径。而比对

试验则要参考ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件，用回归统计法分析不同系

统的犛犈％和医学决定水平处的犛犈％。以１／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ为

标准，判断检测系统的可比性即为临床可接受水平［１０］。

笔者严格按照ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件要求，在保证两台仪器

精密度和稳定性良好的条件下，对其进行 ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、

ＰＬＴ、ＨＣＴ５项检测结果的方法学比对和评估，以比对方法为

横坐标，试验方法为纵坐标，再进行均值散点图的离群值检查、

相关回归分析以及可接受性评估。

本研究结果表明，两台仪器具有良好的可比性，犛犈％在允

许范围内，本组比对试验结果可以接受。另外，在实验中要注

意方法学的比较必须与临床相结合，实验时选择的数据要围绕
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医学决定水平，并统计各个水平的系统误差。若某项目只有一

个临床决定水平，需估计在实验数据均值附近的犛犈％。从狉

值及其与１／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ比较等方面，综合评估不同仪器检

测同一项目结果间的准确性和一致性，从不同角度评估检测结

果更为科学、客观。各实验室熟悉仪器的技术人员应定期对不

同检测系统的结果进行分析、评价，确保检验结果稳定、准确、

可靠。
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·检验仪器与试剂评价·

血细胞分析仪与床旁血气分析仪测定血红蛋白和

血细胞比容的比较与分析

周　鹏，孙建芬

（上饶市第五人民医院检验科，江西上饶３３４０００）

　　摘　要：目的　利用经过校准的血细胞分析仪对比床旁血气分析仪所测定的血红蛋白（Ｈｂ）浓度和血细胞比容（ＨＣＴ），探讨

床旁即时检测（ＰＯＣＴ）对比的必要性。方法　收集该院手术室、重症监护病房（ＩＣＵ）等各科室１３４例采用美国雅培ｉＳＴＡＴ血气

分析仪进行血气分析测定患者的血液，同时留取一份标本采用日本ＳＹＳＭＥＸＫＸ２１Ｎ型血细胞分析仪进行血细胞分析，将２台

仪器所测得的 Ｈｂ和 ＨＣＴ数据进行配对狋检验和线性回归分析。结果　日本ＳＹＳＭＥＸＫＸ２１Ｎ型血细胞分析仪所测得 Ｈｂ和

ＨＣＴ高于美国雅培ｉＳＴＡＴ血气分析仪的测定结果（犘＜０．０５），二者所测得 Ｈｂ的相关系数（狉）为０．９３９，直线回归方程：犢＝

０．９９１３犡－３．９０９１；二者所测得ＨＣＴ的狉为０．９５２，直线回归方程：犢＝１．０１７８犡－１．８１５。２组数据均有较好的相关性。结论　

床旁血气分析仪测定 Ｈｂ和 ＨＣＴ对常规血液分析仪的测定具有补充作用，在手术室、ＩＣＵ等处具有良好的替代作用。

关键词：血红蛋白；　红细胞比容；　血细胞分析仪；　血气分析仪；　床旁即时检测

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０９．０４６ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０９１１５３０２

　　随着现代床旁即时检测（ｐｏｉｎｔｏｆｃａｒｅｔｅｓｔｉｎｇ，ＰＯＣＴ）设

备的快速发展，床旁血气分析仪已广泛用于急诊科、手术室和

各类重症监护病房（ｉｎｔｅｎｓｉｖｅｃａｒｅｕｎｉｔ，ＩＣＵ）。目前床旁血气

分析仪不但可以测试ｐＨ 值、动脉血二氧化碳分压（ｐａｒｔｉａｌ

ｐｒｅｓｓｕｒｅｏｆｃａｒｂｏｎｄｉｏｘｉｄｅｉｎａｒｔｅｒｙ，ＰａＣＯ２）、动脉血氧分压

（ｐａｒｔｉａｌｐｒｅｓｓｕｒｅｏｆｏｘｙｇｅｎｉｎａｒｔｅｒｙ，ＰａＯ２）等常规血气指标，

还可以对血红蛋白（ｈｅｍｏｇｌｏｂｉｎ，Ｈｂ）浓度、血细胞比容（ｈｅｍａ

ｔｏｃｒｉｔ，ＨＣＴ）及电解质等项目进行分析。这大大缩短了检验的

时间，给临床提供了较全面的数据，使临床能及时作出相应处

理，如输血、补液等［１］。目前能提供ＰＯＣＴ质控物的厂家不

多，检验科需要对ＰＯＣＴ的结果进行对比分析，对质控超出范

围的及时进行校准和纠正，以保证ＰＯＣＴ结果的准确可靠，进

而能更好地为临床提供快速的检查结果。本文利用经过校准

的日 本 ＳＹＳＭＥＸ ＫＸ２１Ｎ 型 血 细 胞 分 析 仪 与 美 国 雅 培

ｉＳＴＡＴ血气分析仪进行 Ｈｂ浓度和 ＨＣＴ的对比，探讨２种方

法是否存在差异性和相关性，以及进行ＰＯＣＴ比对的重要性。

１　资料与方法

１．１　一般资料　收集本院２０１２年５～１０月手术室、ＩＣＵ等各

科室１３４例进行血气分析的病例，其中，男７８例，女５６例；年

龄３～８２岁，平均４９．２岁；病例包括脑外伤、脾破裂、外伤等引

起的失血性休克，升主动脉瘤、二尖瓣三尖瓣关闭不全、房间隔

缺损、室间隔缺损等。

１．２　主要仪器与试剂　主要仪器与试剂为日本ＳＹＳＭＥＸ

ＫＸ２１Ｎ型血细胞分析仪及配套试剂、美国雅培ｉＳＴＡＴ血气

分析仪、美国雅培血气生化多项Ｇ７＋快速测试片。

１．３　标本收集　对于每次进行血气分析测定的患者，同时留

取一份标本进行血细胞分析，收集２台仪器的 Ｈｂ和 ＨＣＴ

数据。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１９．０软件进行统计学分析，计

量资料用狓±狊表示，分别进行配对狋检验及线性回归分析，以

α＝０．０５为检验水准，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

日本ＳＹＳＭＥＸＫＸ２１Ｎ型血细胞分析仪及美国雅培ｉ

ＳＴＡＴ血气分析仪的测定结果见表１，前者所测得 Ｈｂ和 ＨＣＴ

高于后者（犘＜０．０５）。二者所测得 Ｈｂ的相关系数（狉）为

０．９３９，直线回归方程：犢＝０．９９１３犡－３．９０９１；二者所测得
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