
应的红细胞则沿着梯形孔壁滚落于孔底中央形成圆点，ＰＯ

ＳＥＩＤＯＮ全自动数字血型仪对微板每孔实验分３个不同直径

的区域进行扫描成像，采用模糊数学方法分析判断，并且经多

种数学模型判读，互相验证，利用现代ＣＣＤ高清晰度数码成像

分析技术处理，确定血型检测结果。Ｕ型微板酶标仪法是运用

酶标仪在Ｕ型孔直径上扫描２０～４０个点的透光度，然后通过

酶标仪软件计算相对透光率以确定血型检测结果。从以上比

较可以看出，梯型微板仪器法的检测原理设计更为科学合理，

适用于血站推广应用。从本站２０１２年度的血型检测结果得

出，梯形微板仪器法的准确率达９９．５％，与相关报道一致
［２］，

发现了１２例不规则抗体，１例Ｂ亚型和１４例初筛血型错误，

有效防止了不规则抗体及亚型的漏检，大大提高了检测方法的

灵敏度，保证了血型检测结果的准确性。梯形微板的清洁度也

直接影响检测结果的判读，笔者发现了４例因梯形微板孔不够

清洁而导致正、反定血型出现异常，应定期对梯度板在超声波

环境下浸泡洗涤［３］。在加样过程中，仪器吸取标本量较少，由

于加样针堵塞或标本纤维蛋白析出而出现加样失败，均会导致

血型检测结果的误判，因此，做好仪器设备的日常维护、保养及

检测标本的前处理是保证检测结果准确性的关键，同时在加样

时注意观察，防止漏加和少加，梯形微板仪器法分析结果自动

生成表格和图像报告，数据自动储存并可打印，便于今后进行

回顾性分析。另外、其检测采用自然沉降反应，无需离心，反应

时间较其他血型检测方法更充足，提高了亚型和弱抗原血型样

本的检出率，方法上实现了正、反定型的自动校正。同时，ＰＯ

ＳＥＩＤＯＮ全自动数字血型仪实现了与实验室信息系统（ＬＩＳ）管

理软件进行对接，从而使血型检测结果具有长期的可追溯性，

对医疗纠纷举证有积极意义。
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·检验仪器与试剂评价·

２种全自动血凝分析仪检测结果的线性分析

阳　建
１，余赛红１，文　艳

２，刘爱胜３△

（１．深圳市宝安区沙井人民医院检验科，广东深圳５１８１０４；２．深圳市光明新区人民医院重症监护病房，

广东深圳５１８１０６；３．深圳市龙华新区人民医院检验科，广东深圳５１８１０９）

　　摘　要：目的　探讨不同血凝分析仪之间检测结果是否具有可比性。方法　收集８２例新鲜血浆标本，采用ＡＣＬＴＯＰ７００全

自动血凝分析仪和ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００全自动凝血分析仪分别测定凝血酶原时间（ＰＴ）、活化部分凝血活酶时间（ＡＰＴＴ）、凝血酶时

间（ＴＴ）和纤维蛋白原（ＦＩＢ），并比对结果，以医学决定水平的系统误差判断检测系统结果是否为临床接受，并计其检测结果的相

关系数和直线回归方程。结果　ＡＣＬＴＯＰ７００全自动血凝分析仪和ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００全自动凝血分析仪检测所得的ＰＴ、ＡＰＴＴ、

ＴＴ及ＦＩＢ结果比较分析，差异均无统计学意义（犘＞０．０５），相关系数分别为０．９８５、０．９９２、０．９７１及０．９６８；医学决定水平的系统

误差均小于允许总误差的１／２。结论　以ＡＣＬＴＯＰ７００全自动血凝分析仪作为标准检测系统，ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００全自动凝血分析

仪测定的结果具有临床可接受性，两台血凝仪检测的结果具有良好的相关性。

关键词：全自动血凝分析仪；　检测结果；　线性分析
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　　全自动血凝仪的广泛使用为血栓、止血诊疗提供了许多指

标，也大大提高了检验效率。近年来，随着检验医学实验技术

的迅猛发展与实验设备的不断更新，国内大、中型医院的临床

实验室常出现同一检验项目的检测结果来自品牌和（或）型号

不同的检测体系。这虽然满足了临床实验室的不同功能分区，

提高标本的检测量和检测速度，但由于不同仪器、试剂及校准

品等组成的检测体系对检测结果的影响，也给临床判断和监测

患者病情变化带来极大的困惑。因此，对同一项目不同仪器的

检测结果进行定期比对，判断其差异是否在临床可接受范围内

是极其重要的。为了明确检验同一项目的不同方法、不同检测

仪器应定期进行结果的比对。笔者按此要求对本实验室使用

的２种不同品牌的美国ＡＣＬＴＯＰ７００全自动血凝分析仪和日

本ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００全自动凝血分析仪进行凝血４项［凝血酶

原时间（ＰＴ）、活化部分凝血活酶时间（ＡＰＴＴ）、凝血酶时间

（ＴＴ）和纤维蛋白原（ＦＩＢ）］检测结果的比对，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　连续收集正常及病理水平（包括在检测线性

范围内和不在检测线性范围内）的鲜血浆标本共８２份，标本浓

度含量选择尽可能覆盖有临床意义的浓度范围。

１．２　标本的采集　采用０．１０９ｍｏｌ／Ｌ枸橼酸钠抗凝剂按１∶

９的比例抽取门诊或住院患者的静脉血充分混匀后及时送检。

当贫血或红细胞增多症红细胞压积有明显改变［血细胞比容

（ＨＣＴ）＜２０％或大于５０％］时，抗凝剂和血的比例应按下列公

式进行调整：抗凝剂用量（ｍＬ）＝０．００１８５（ｍＬ）×（１００－

ＨＣＴ）。

１．３　方法　采用美国ＩＬ公司的ＡＣＬＴＯＰ７００全自动血凝分

析仪、日本ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００全自动凝血分析仪进行检测，均分

别使用各自原装配套的校准品、质控品和试剂。标本处理及仪

器操作均严格按照各仪器说明要求进行，待室内质控检测均在

控后，将所检测的标本分别在２台分析仪上测定ＰＴ、ＡＰＴＴ、

ＴＴ和ＦＩＢ，每份标本测定２次，取平均值进行统计，所有的检

测标本均在２ｈ内完成。

１．４　临床评定标准　参照１９８８年美国临床实验室改进修正

案（ＣＬＩＡ′８８）规定，以系统误差（犛犈）小于ＣＬＩＡ′８８规定的室
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间质量评价标准允许总误差（犜犈犪）的１／２（ＰＴ：Ｔ±７．５％；

ＡＰＴＴ：Ｔ±７．５％；ＴＴ：Ｔ±７．５％；ＦＩＢ：Ｔ±１０％）作为临床可

接受标准；以医学决定水平处的ＳＥ来判断２个检测系统的结

果是否可以接受。

１．５　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１５．０软件进行统计学分析，计

量资料用狓±狊表示，组间比较采用狋检验，并进行相关回归分

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

２．１　２种凝血分析仪检测结果比较　 ＡＣＬＴＯＰ７００全自动

血凝分析仪与 ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００全自动凝血分析仪对 ＰＴ、

ＡＰＴＴ、ＴＴ和ＦＩＢ的检测结果比较，差异均无统计学意义

（犘＞０．０５），见表１。

表１　　两种凝血分析仪检测结果的比较（狀＝８２，狓±狊）

仪器 ＰＴ（ｓ） ＡＰＴＴ（ｓ） ＴＴ（ｓ） ＦＩＢ（ｇ／Ｌ）

ＡＣＬＴＯＰ７００ １５．４１±８．２６３５．１４±１１．４７１８．０４±７．１３ ３．９２±２．５４

ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００ １５．２４±８．５７３５．３６±１１．２０１７．８６±７．０２ ４．０８±２．６９

２．２　２种凝血分析仪的相关性分析　ＡＣＬＴＯＰ７００全自动血

凝分析仪与ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００全自动凝血分析仪对ＰＴ、ＡＰＴＴ、

ＴＴ和ＦＩＢ检测的相关系数及回归方程见表２。

表２　　两种凝血分析仪的相关系数和回归方程

检测项目 犢 犡 相关系数（狉） 回归方程

ＰＴ（ｓ） ＡＣＬＴＯＰ７００ ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００ ０．９８５ 犢＝－０．６７６＋０．９２５犡１

ＡＰＴＴ（ｓ） ＡＣＬＴＯＰ７００ ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００ ０．９９２ 犢＝１．２０４＋０．８９２犡２

ＴＴ（ｓ） ＡＣＬＴＯＰ７００ ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００ ０．９７１ 犢＝０．５８２＋０．７１９犡３

ＦＩＢ（ｇ／Ｌ） ＡＣＬＴＯＰ７００ ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００ ０．９６８ 犢＝０．３１５＋０．８４３犡４

２．３　ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００全自动凝血分析仪临床可接受性能评

价　根据待评检测系统（犢）与目标检测系统（犡）新鲜血浆ＰＴ、

ＡＰＴＴ、ＴＴ和ＦＩＢ测定结果的回归方程，ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＴＴ和

ＦＩＢ的医学决定水平及临床可接受性能评价见表３。

表３　　ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００全自动凝血分析仪

　　临床可接受性能评价

检测项目
医学决定

水平
犢 犛犈（％） １／２犜犈犪（％） 临床评价

ＰＴ（ｓ） ３５．００ ３４．１８ ５．９ ７．５ 可接受

４５．００ ４６．３５ ４．７

９０．００ ８８．０６ ３．１

ＡＰＴＴ（ｓ） １４．５０ １３．２５ ６．５ ７．５ 可接受

１６．００ １６．８０ ４．８

３０．００ ２９．０４ ３．０

ＴＴ（ｓ） １４．００ １３．１９ ５．４ ７．５ 可接受

２２．００ ２３．７５ ６．９

６０．００ ５７．０１ ６．２

ＦＩＢ（ｇ／Ｌ） ０．３０ ０．３９ ９．６ １０ 可接受

１．００ １．０６ ８．３

５．００ ４．８５ ７．９

３　讨　　论

凝血功能检查是一项重要且较特殊的检验指标，其检测结

果的质量保证以及对室内、室间检测结果进行可比性分析必不

可少。《医疗机构临床实验室管理办法》［１］要求检验同一项目

的不同方法、不同检测系统或不同品牌检测仪器均应至少每半

年进行一次结果比对，当结果比对不符合要求时必须予以改

正。凝血常规检查是有创伤检查前必须检测的项目，同时也是

口服抗凝药物、肝素治疗及溶栓治疗等患者监测病情及疗效必

不可少的检测项目。因此，比对不同检测系统或不同品牌检测

仪器之间的检测结果，确保实验室内检测结果的一致具有极其

重要的意义。

许多疾病的出凝血异常的诊断、止血、抗凝和溶栓药物的

都离不开凝血功能的检测，临床上凝血功能检查的工作量、检

测结果的质量及检测速度对临床检验科提出了更高的要求。

为了满足临床工作和患者的需要，本室购买了 ＡＣＬＴＯＰ７００

全自动血凝分析仪和ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００全自动凝血分析仪。二

者均采用凝固法、发色底物法、免疫比浊法等检测原理，可提供

血栓与止血试验多个项目结果，尽管二者对试剂、标本要求、操

作要求及环境等许多因素存在差异，但本研究显示，二者检测

结果的对比分析具有良好的相关性，与相关报导一致［２４］。

ＡＣＬＴＯＰ７００全自动血凝分析仪具有精密度高、准确性好、操

作简单及故障率低等优点而作为标准检测系统，Ｓｙｓｍｅｘ

ＣＡ７０００全自动凝血分析仪测定的结果具有临床可接受性，医

学决定水平的ＳＥ均小于ＴＥａ的１／２。因此，只要定期按仪器

要求进行保养和校正，定期进行２台仪器检测结果的比对分

析，确保其正常运行并室内质控均在控的情况下，二者在同一

实验室内对同一标本凝血４项的检测结果具有一致性，二者检

测结果之间差异均无统计学意义（犘＞０．０５）。

这２台不同品牌的全自动血凝分析仪检测结果具有良好

的相关性和可比性，临床上也具有可接受性，其操作人性化、简

单，具有精密度高、准确性好、保养方便等优势，但也存在一些

差别需在临床中予以注意。
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