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２台血凝分析仪的性能比较及临床应用评价
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　　摘　要：目的　对ＬＧＰＡＢＥＲ１型和ＳｙｓｍｅｘＣＡ５１０型２台血凝分析仪进行性能评价，并在临床应用上进行比较。方法　对

２台仪器进行ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＴＴ和ＦＩＢ测试，并对线性、精密度、相关性进行比较评价。结果　２台仪器检测项目ＦＩＢ线性良好，分

别为：仪器１为犢＝０．９３１犡＋０．１１４，狉＝０．９９９８；仪器２为犢＝０．８６８犡＋０．２４２，狉＝０．９９９３。相对偏差在－８．８３％～２８．１％之间，

分析误差均在允许误差范围内。精密度分析：日内犆犞％在０．８４～３．１９之间，日间犆犞％在２．１４～７．３６之间。对４３例临床样本

进行分析，２台仪器各项目均数比较，差异无统计学意义（犘＞０．０５），ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＴＴ、ＦＩＢ相关性良好（狉分别为０．９７１６、０．９３６８、

０．８３９１和０．９７１５）。结论　２台仪器在对临床标本进行检测的结果之间相关性良好，检测结果之间具有良好的一致性和可比性，

可以满足临床检测需要。
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　　目前，血凝分析仪在临床上已得到了广泛的应用，实验室

常规检测血凝的项目包括凝血酶原时间（ＰＴ）、国际标准化比

值（ＩＮＴ）、活化部分凝血活酶时间（ＡＰＴＴ）、凝血酶时间（ＴＴ）、

纤维蛋白原（ＦＩＢ）等。由于不同的实验室应用的仪器（厂家、型

号、原理）和试剂（厂家、批号）的差异而使检验结果存在一定的

差别［１２］。笔者对实验室引进的２台不同型号血凝分析仪进行

了性能的比较及临床应用上结果一致性分析，旨在了解２台血

凝分析仪对临床结果的差异和影响，现将研究结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　材料

１．１．１　标本来源及处理　标本来自本院作血凝检查的临床样

本共４３例。静脉采血，置于含有１／１０体积１０９ｍｍｏｌ／Ｌ枸橼

酸钠抗凝剂（１份抗凝剂＋９份全血）的真空硅化采血管中（浙

江拱东医疗科技有限公司提供，批号１３０６２４３，液体容量２

ｍＬ），轻轻颠倒混匀，３０００ｒ／ｍｉｎ离心１５ｍｉｎ，收集上清液（含

贫血小板血浆，黄色）用于检测ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＴＴ和ＦＩＢ。

１．１．２　质控品　ＤａｄｅＣｉＴｒｏｌ凝血分析质控品，批号为

５４８１２１，由ＤａｄｅＢｅｈｒｉｎｇ公司提供。检测时用蒸馏水复溶成４

个水平：水平１（用０．５ｍＬ蒸馏水复溶）、水平２（用１ｍＬ蒸馏

水复溶）、水平３（用２ｍＬ蒸馏水复溶）和水平４（用４ｍＬ蒸馏

水复溶），用于检测ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＴＴ和ＦＩＢ。

１．１．３　血凝分析仪器　仪器１：ＬＧＰＡＢＥＲ１型半自动血凝

分析仪，由北京世帝科学仪器公司提供；仪器２：ＳｙｓｍｅｘＣＡ

５１０型全自动血凝分析仪，由上海希森美康医用电子有限公司

提供；试剂均由上海太阳生物技术有限公司提供。

１．２　方法　依据文献［３５］提案对２台仪器及相关项目进行

下列分析：

１．２．１　线性分析　将质控品的４个水平样本分别在２台仪器

上重复检测２次，取均值作为结果。

１．２．２　重复性分析　日内重复性：在一日内将质控品水平２

和３连续检测２０次；日间重复性：将质控品水平２和３每日检

测一次，连续检测２０个工作日。

１．２．３　比对分析　将４３例临床样本分别在２台仪器上进行

检测。

１．３　统计学处理　计量资料以狓±狊表示，均数比较采用配对

狋检验，相关性采用直线相关回归分析。所有数据在ＳＴＡＴＡ
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７．０统计软件包上进行处理。

２　结　　果

２．１　线性分析　２台仪器对于项目ＦＩＢ的线性分别为：仪器１

为犢＝０．９３１犡＋０．１１４，狉＝０．９９９８；仪器２为犢＝０．８６８犡＋

０．２４２，狉＝０．９９９３，检测结果见表１。

表１　　２台仪器对质控品４个水平的检测结果

项目
仪器１

水平１水平２水平３水平４

仪器２

水平１水平２水平３水平４

ＰＴ（ｓ） １２．９ １４．５ １８．２ ２５．６ １２．８ １２．９ １６．３ ２１．６

ＡＰＴＴ（ｓ） ４３．８ ３３．９ ６６．３ １１６．７ ４２．５ ３１．０ ５９．３ １０３．６

ＴＴ（ｓ） １８．０ １３．０ １１．６ １１．８ １８．９ １４．８ １４．４ １５．８

ＦＩＢ（ｇ／Ｌ） ４．８８ ２．４６ １．２７ ０．７５ ４．６５ ２．５３ １．２７ ０．８２

２．２　偏差分析　预期偏差＝预期值－给定值，相对偏差＝

［（预期值－给定值）／给定值］×１００％，见表２。

２．３　重复性分析　结果见表３。

表２　　２台仪器测定ＦＩＢ浓度的预期偏差分析

项目
仪器１（ｇ／Ｌ）

５．１０ ２．５５ １．２７ ０．６４

仪器２（ｇ／Ｌ）

５．１０ ２．５５ １．２７ ０．６４

预期值（ｇ／Ｌ） ４．８８ ２．４６ １．２７ ０．７５ ４．６５ ２．５３ １．２７ ０．８２

预期偏差（ｇ／Ｌ）－０．２２－０．０９ ０．００ ０．１１ －０．４４－０．０２ ０．００ ０．１８

相对偏差（％） －４．３１－３．５３ ０．００ １７．２ －８．６３－０．７８ ０．００ ２８．１

２．４　比对分析　４３例临床样本分别在２台仪器上进行检测

的结果见表４。

表３　　２台仪器日内、日间精密度比较（狀＝２０）

项目

仪器１

ＰＴ（ｓ）

水平２ 水平３

ＡＰＴＴ（ｓ）

水平２ 水平３

ＴＴ（ｓ）

水平２ 水平３

ＦＩＢ（ｇ／Ｌ）

水平２ 水平３

仪器２

ＰＴ（ｓ）

水平２ 水平３

ＡＰＴＴ（ｓ）

水平２ 水平３

ＴＴ（ｓ）

水平２ 水平３

ＦＩＢ（ｇ／Ｌ）

水平２ 水平３

日内

　狓１ １４．２ ２１．５ ３４．５ ５２．４ １３．８ ２１．１ ２．５３ １．３６ １３．２ １９．４ ３２．９ ５０．６ １４．２ ２０．５ ２．５１ １．２６

　狊１ ０．１３ ０．４７ ０．２８ ５．２８ ０．１６ ０．３６ ０．０４ ０．１５ ０．１５ ０．５３ ０．３６ ４．７２ ０．１４ ０．３３ ０．０８ ０．０９

　犆犞１％ ０．９１ ２．１８ ０．８４ １０．０ １．１６ １．７１ １．５８ １１．０ １．１４ ２．７３ １．０９ ９．３２ ０．９９ １．６１ ３．１９ ７．１４

日间

　狓２ １５．３ ２２．７ ３４．６ ５１．６ １３．５ ２３．４ ２．５９ １．３２ １５．７ ２１．９ ３３．９ ５０．２ １４．３ ２２．４ ２．５８ １．２８

　狊２ ０．３５ ０．９６ ０．７４ ７．６２ ０．４１ ３．８８ ０．１１ ０．２８ ０．４７ １．０２ １．０３ ６．７７ ０．４２ ３．０２ ０．１９ ０．２１

　犆犞２％ ２．２９ ４．２３ ２．１４ １４．７ ３．０４ １６．６ ４．２８ ２１．２ ２．９９ ４．６６ ３．０４ １３．５ ２．９４ １３．５ ７．３６ １６．４

表４　　４３例临床样本分别在２台仪器上进行

　　　　检测的结果（狓±狊）

指标
分析仪

仪器１ 仪器２
犘

相关与回归

斜率 截距 狉

ＰＴ（ｓ） １６．７±４．７３ １６．６±４．７５ ＞０．０５ ０．９７６３ ０．３７４１ ０．９７１６

ＡＰＴＴ（ｓ） ３９．９±８．０７ ３６．５±８．５４ ＞０．０５ ０．９９０８ ０．９１１５ ０．９３６８

ＴＴ（ｓ） １４．７±２．３９ １５．０±２．５１ ＞０．０５ ０．８７９２ ２．０２６６ ０．８３９１

ＦＩＢ（ｇ／Ｌ） ２．９５±０．６９ ２．９０±０．７０ ＞０．０５ ０．９８７８ －０．０１０９０．９７１５

３　讨　　论

ＣＡ５１０全自动血凝仪由于其优良的性能满足了急诊的需

要，在一些中小医院得到了广泛推广［６］。仪器原理（生物活性

法：包括散射光法和百分比探测法）：按一定比例混合后的样本

与试剂由于发生散射光的光强与凝集的程度有一定的关系，通

过光电转换把这微小的变化转化成电信号并加以放大。以时

间为犡轴，光强为犢 轴，记下光强的变化曲线。理论上把光强

的变化接近恒定时定义为１００％，并称之为百分活动度。通过

微处理器记录下这一变化曲线，与预先描绘好的标准曲线加以

比较，从而换算出各个项目的数值［２，６］。而ＬＧＰＡＢＥＲ１型血

凝分析仪采用的是磁珠凝固法，血凝仪是利用磁感应原理的凝

血检测法，即在待检样品中加入一磁性小铁珠，测试槽两侧独

立的线圈交替产生电磁场，使槽内小铁珠在恒定的血浆黏度中

保持恒定的摆幅运动，采用电磁式感应器测定小铁珠的不同振

荡幅度，根据检测项目不同，仪器可产生不同的磁场强度，由于

是感应磁珠的相对运动，所以不受原血浆黏度的影响。当血浆

凝固时，其黏稠度增加，小铁珠摆幅逐渐变小至原振幅的５０％

时，计算机系统根据小铁珠振幅可精确测试血浆凝固时间［７］，

检测磁珠的振动与否来判断终点。笔者在对２台仪器进行比

较中，发现２台血凝仪在ＦＩＢ允许检测方面具有良好的线性，

线性范围在１．２７～４．００ｇ／Ｌ之间。偏差分析均在文献［８］允

许误差范围内。２台仪器在对临床标本进行检测，其结果之间

相关性良好，检测结果之间具有良好的一致性和可比性，可以

满足临床检测需要。在ＡＰＴＴ高值时，２台仪器检测结果相差

较大，而这种差异原因可能与各自所使用的试剂对凝血因子或

肝素抗凝的敏感性不同所致［９］，且ＬＧＰＡＢＥＲ１型血凝分析

仪比ＳｙｓｍｅｘＣＡ５１０型血凝分析仪检测结果偏高，原因可能

是存在系统误差［１０］。由于临床加强了质控品的应用，使检测

工作者可及时发现问题，以便对仪器进行必要的校准和调整，

使２台仪器对所测定的项目的检测结果具有可比性和一致性。
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果见表２。

表１　　３个厂家的干式化学分析仪准确度试验结果

靶值

（Ｕ／Ｌ）

厂家Ａ

均值（Ｕ／Ｌ）偏倚（％）

厂家Ｂ

均值（Ｕ／Ｌ）偏倚（％）

厂家Ｃ

均值（Ｕ／Ｌ）偏倚（％）

４８ ４６．４ －３．２６ ４４．８ －６．７ ５１．６ ７．５

１０６ １０４．９ －４．９０ ９２．６ －１２．０６ １１７．１ １０．５

表２　　３个厂家的干式化学分析仪批内变异系数

　　　试验结果（狀＝１０，％）

靶值（Ｕ／Ｌ） 厂家Ａ 厂家Ｂ 厂家Ｃ

４８ ２．６２ ６．７３ ７．３８

１０６ ２．０２ ４．３８ ４．４７

２．３　线性实验结果　厂家 Ａ、Ｂ、Ｃ的仪器线性符合行业标准

ＹＹ／Ｔ０６５５２００８规定要求：斜率为１±０．０５，狉≥０．９７５，实验结

果见表３。

表３　　３个厂家的干式化学分析仪线性实验结果

厂家 回归方程式 狉

Ａ 犢＝０．９９８２犡－１．９１１１ ０．９９９

Ｂ 犢＝０．９９５７犡－３．５２１０ ０．９９０

Ｃ 犢＝１．０１５４犡＋２．９４３９ ０．９８９

３　讨　　论

在采血前进行ＡＬＴ的筛查，是目前血站降低血液报废率

而普遍实施的有效措施。但采血现场进行 ＡＬＴ检测，因为试

验条件限制和影响因素较多，往往导致筛查结果与检验科的检

测结果不相符，而造成血液报废或献血者被淘汰的现象日见增

多［２４］。献血人群中，造成ＡＬＴ活性增高的因素除了疾病或某

些药物的不良反应外，更多是单纯性的非病理因素导致 ＡＬＴ

增高，如疲劳、激烈运动、体重增加、饮酒及药物服用等［５］。

本次验证结果显示，厂家Ａ、Ｂ、Ｃ的仪器的准确度、批内精

密度、线性均能满足 ＹＹ／Ｔ０６５５２００８标准的要求。但从表１

就可以看到，国产厂家Ｂ、Ｃ的设备的偏倚都大于进口厂家 Ａ，

表２则表明国产厂家Ｂ、Ｃ的设备的检测结果波动明显大于进

口厂家Ａ。本次验证过程，某国产设备对浓度为４８Ｕ／Ｌ的样

品测定１０次时，均值为４５．４Ｕ／Ｌ，但最大值（５１．６Ｕ／Ｌ）与最

小值（４１．８Ｕ／Ｌ）的绝对差值达到１０Ｕ／Ｌ。在实际筛查检测

过程，时常遇到类似情况，如某献血者第一次检测结果３６Ｕ／

Ｌ，第二次检测结果４５Ｕ／Ｌ，我国国家标准（ＧＢ１８４６７２０１１）规

定速率法的参考上限为４０Ｕ／Ｌ，那么该献血者的检测结论是

合格还是不合格，给检测者带来很大的困扰。这表明，按ＹＹ／

Ｔ０６５５２００８规定要求，以估计的犆犞＜１２．０％（４０～６０Ｕ／Ｌ

时）即属可接受的指标显得过于“宽松”了，因为我国现有的

ＡＬＴ允许误差（犈犃＝２０％）使用了美国的ＣＬＩＡ′８８的指标，这

是我国判断室间质量评价的限值，而著名的 Ｗｅｓｔｇａｒｄ和Ｃｅｒ

ｏｂｌｅｗｓｋｉ等提出高效检验对精密度要求的观点，从中引出批内

犆犞应是ＣＬＩＡ′８８指标的１／４
［６］。若以 ＣＬＩＡ′８８指标的１／４

（犆犞＜５％）进行评价，则表一中只有厂家 Ａ 设备能符合要

求了。

同样地，在准确度评价过程中，因为设备的批内犆犞值较

大，对已知靶值样品进行３次测定时，得到的３次检测值也是

相差甚大，只是最大值与最小值都被“平均”而使得检测均值比

较接近已知靶值，即是批内精密度不是很优的情况，同样容易

得到能满足按ＹＹ／Ｔ０６５５２００８规定要求的偏倚。

再者，有文献表明，干式化学分析仪存在着由抗凝剂引入

的基质效应，进口设备虽然也存在基质效应的影响，但系统误

差仍呈现出良好的线性关系，可以根据回归式进行校正［７］。笔

者在日常进行仪器比对时也发现，国产设备在使用血浆标本

时，得不到良好的线性。

虽然干式化学分析仪有简便、快速、因体积小而携带方便

等优点，在血站系统的血液筛查中得到广泛应用，但其容易受

外界因素（环境温度、湿度、取血方法、操作人员熟练程度等）影

响，而且不同厂家间仪器性能差别较大，使得结果存在差异较

大，给筛查工作带来诸多不便。因此，为了保证各仪器间检测

结果的可比性和一致性，应对仪器进行定期校准和比对实验，

校准比对的前提则是精密度水平至少应达到ＣＬＩＡ′８８指标的

１／４的要求，唯有这样才能避免血液的浪费和献血者流失。
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