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·经验交流·

比较ＳｙｓｍｅｘＣＳ５１００与ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００
全自动凝血分析仪凝血四项的检测

何新发，李燕妮

（广西玉林市红十字会医院检验科，广西玉林５３７０００）

　　摘　要：目的　探讨ＳｙｓｍｅｘＣＳ５１００与ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００全自动凝血分析仪检测凝血酶原时间（ＰＴ）、活化部分凝血活酶时间

（ＡＰＴＴ）、凝血酶时间（ＴＴ）、纤维蛋白原（ＦＩＢ）的结果是否具有可比性。方法　连续３０ｄ进行质控品凝血四项检测，分析日间精

密度；收集１５０例不同浓度标本进行检测分析。结果　凝血四项在两台仪器的日间质控变异系数均小于５％；两台仪器的检测结

果进行狋检验，差异无统计学意义（犘＞０．０５）；相关性分析显示两台仪器的检测结果具有较好的相关性，相关系数（狉）均大于０．９５，

最大偏倚均小于１／２ＣＬＩＡ′８８对应项目值。结论　ＳｙｓｍｅｘＣＳ５１００与ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００的凝血四项检测结果具有一致性。

关键词：全自动凝血分析仪；　日间精密度；　比对

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．２０．０４８ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）２０２８３００２

　　随着自动化仪器在临床实验室中的广泛应用，同一实验室

同时拥有两台或两台以上的全自动凝血分析仪已越来越普遍，

在提高实验室工作效率，优化医院服务的同时，亦不可避免的

产生一些困扰。不同的检测系统，特别是不同品牌的仪器之间

检测结果存在一定的差异，即使是同一厂家，不同型号的仪器

之间亦存在差异。《医学实验室质量和能力认可准则》明确规

定：当同样检验应用不同程序或设备，或在不同地点进行，或以

上各项均不同时，应有确切机制以验证整个临床适用区间内检

验结果的可比性［１］。目前，本实验室同时使用两台Ｓｙｓｍｅｘ公

司的全自动凝血分析仪，故应定期对这两台仪器进行检测结果

分析。现将本次两台仪器的检测结果分析报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　２０１３年９月１～３０日期间，每日收集５个不

同浓度的新鲜血浆标本（包括低、中、高值），累积１５０份。标本

应避免溶血、黄疸、脂血以及药物干扰，标本浓度范围尽可能覆

盖检测项目线性范围。

１．２　仪器与试剂　两台仪器分别为ＳｙｓｍｅｘＣＳ５１００和Ｓｙｓ

ｍｅｘＣＡ１５００全自动凝血分析仪，校准品、质控品、试剂均为原

装配套，均由Ｓｙｓｍｅｘ公司提供。

１．３　方法　连续３０ｄ分别在两台血凝仪上进行质控品的凝

血四项检测，以１次／天的频率进行。同时连续３０ｄ内每天抽

取不同浓度的新鲜血浆标本５个，分别在两台仪器上进行凝血

四项检测，所有检测应保证在２ｈ内完成。分别对３０ｄ的质控

品检测结果及１５０个新鲜血浆标本检测结果进行统计学分析。

１．４　评定标准　仪器的重复性判断依据ＮＣＣＬＳ（ＥＰ５Ａ２）文

件［２］；相关系数判断依据ＮＣＣＬＳ（ＥＰ０９Ａ２）文件
［３］，偏倚判断

以偏倚小于１／２ＣＬＩＡ′８８对应项目值为临床可接受。

１．５　统计学处理　所有数据均用ＳＰＳＳ１３．０统计软件进行统

计学分析，组间比较采用狋检验，并进行相关性分析。犘＜０．０５

为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　两台仪器质控品检测结果分析　由表１可见，两台仪器

的日间精密度均符合要求。

表１　　ＳｙｓｍｅｘＣＳ５１００和ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００凝血分析仪

　　　　日间质控变异分析结果

项目
ＳｙｓｍｅｘＣＳ５１００

均值 标准差 变异系数（％）

ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００

均值 标准差 变异系数（％）

ＰＴ（ｓ） １１．４０ ０．２８ ２．８６ １１．６２ ０．３２ ３．２０

ＡＰＴＴ（ｓ） ２８．４２ １．０８ ３．７２ ２８．１８ １．２４ ４．００

ＴＴ（ｓ） １７．７０ ０．５９ ３．１５ １７．５１ ０．６３ ３．４０

ＦＩＢ（ｇ／Ｌ） ２．４１ ０．１０ ３．９１ ２．３４ ０．１０ ４．１７

２．２　两台仪器检测新鲜血浆标本的检测结果统计分析　由表

２可见，ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＴＴ、ＦＩＢ在两台仪器上的检测结果进行狋

检验，差异无统计学意义（犘＞０．０５）；相关性分析显示两台仪

器的检测结果具有较好的相关性，相关系数（狉）均大于０．９５，

·０３８２· 国际检验医学杂志２０１４年１０月第３５卷第２０期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｏｃｔｏｂｅｒ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．２０



最大偏差均小于１／２ＣＬＩＡ′８８对应项目值。

表２　　ＳｙｓｍｅｘＣＳ５１００和ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００凝血分析仪

　　　　新鲜血浆标本检测结果分析

项目 犘 相关系数
偏倚（％）

最大偏倚 平均偏倚１／２ＣＬＩＡ′８８允许误差

ＰＴ ０．９０ １．００ ７．３２ ２．７１ ±７．５０

ＡＰＴＴ ０．６５ １．００ ７．２５ ５．２０ ±７．５０

ＴＴ ０．７７ ０．９９ ８．４０ ４．７６ ±１０．００

ＦＩＢ ０．８１ ０．９９ ９．１２ ５．３０ ±１０．００

３　讨　　论

目前，全自动凝血分析仪已被广泛应用，厂家较多，型号也

较多，因此，同一实验室同时使用两台不同凝血分析仪的现象

普遍存在。本实验室使用Ｓｙｓｍｅｘ公司的凝血分析仪在国内

各大医院检验科广泛应用，国内文献相继报道了Ｓｙｓｍｅｘ公司

不同型号的凝血分析仪检测结果的可比性［４５］。但关于Ｓｙｓ

ｍｅｘＣＳ５１００和ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００全自动凝血分析仪检测结果

分析报道较少，本文对实验室正在使用的ＳｙｓｍｅｘＣＳ５１００和

ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００全自动凝血分析仪进行ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＴＴ、ＦＩＢ

检测结果分析研究，旨在探讨两台仪器检测结果的可比性，为

临床提供准确可靠的检测结果。

ＳｙｓｍｅｘＣＳ５１００凝血分析仪采用透射比浊法，Ｓｙｓｍｅｘ

ＣＡ１５００全自动凝血分析仪采用散射比浊法，这两种方法都易

受到颜色和混浊度的影响［６７］。因此，本研究选取的新鲜血浆

标本避免了黄疸、溶血、脂血以及药物干扰。

首先，从表１可见，两台仪器的日间精密度均良好，ＰＴ、

ＡＰＴＴ、ＴＴ、ＦＩＢ的变异系数均小于５％，符合 ＮＣＣＬＳ（ＥＰ５

Ａ２）文件中的要求，说明两台仪器的稳定性、重复性良好。

其次，从表２可以得出以下结论：（１）两台仪器检测ＰＴ、

ＡＰＴＴ、ＴＴ、ＦＩＢ 时，结果之间的差异无统计学意义（犘＞

０．０５）；（２）两台仪器检测结果具有较好的相关性（狉＞０．９５）；

（３）两台仪器检测 ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＴＴ、ＦＩＢ的最大偏倚小于１／

２ＣＬＩＡ′８８对应项目值，说明两台仪器对这四项指标的检测结

果具有可比性。

综上所述，ＳｙｓｍｅｘＣＳ５１００与 ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００的 ＰＴ、

ＡＰＴＴ、ＴＴ、ＦＩＢ检测结果具有良好的相关性，差异无统计学意

义（犘＞０．０５），具有可比性。临床实验室内同时使用几台血凝

仪应定期进行比对分析，不仅可以保证实验室内检验结果的可

比性，也有利于发现潜在问题。
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乙型肝炎病毒前Ｓ１抗原与其血清标志物检测的临床价值

王玲玲，李　蕾

（新疆维吾尔自治区人民医院临床检验中心，新疆乌鲁木齐８３０００１）

　　摘　要：目的　了解乙型肝炎病毒（ＨＢＶ）前Ｓ１抗原与其５项血清标志物的表达情况，分析两者的关系，以探讨其临床应用

价值。方法　用酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）检测４５５例 ＨＢＶ感染者的 ＨＢＶ前Ｓ１抗原及其血清标志物。结果　ＨＢＶ前Ｓ１抗

原在 ＨＢｓＡｇ（＋）、ＨＢｅＡｇ（＋）、抗ＨＢｃ（＋）患者，ＨＢｓＡｇ（＋）、抗ＨＢｅ（＋）、抗ＨＢｃ（＋）患者，ＨＢｓＡｇ（＋）、ＨＢｅＡｇ（＋）患者及

ＨＢｓＡｇ（＋）、抗ＨＢｃ（＋）患者中的阳性率分别为８４．５１％、４６．１１％、７６．４７％、３４．７８％。结论　结合 ＨＢＶ前Ｓ１抗原检测可以较

好的完善和补充 ＨＢＶ５项血清标志物的检测，特别是对于 ＨＢｅＡｇ阴性或者存在变异的 ＨＢＶ感染者，ＨＢＶ前Ｓ１抗原可以较好

地反映感染者体内病毒的复制情况及是否存在传染性。

关键词：乙型肝炎病毒；　前Ｓ１抗原；　标志物检测；　病毒复制
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　　随着检测技术的不断发展，乙型肝炎病毒前Ｓ１抗原检测

逐渐普及，前Ｓ１抗原阳性可作为判断 ＨＢＶ感染者病情是否

处于活动期和传染期的一项重要辅助指标。本文对２０１３年２

～５月本院４５５例ＨＢＶ感染者进行ＨＢＶ前Ｓ１抗原及其５项

血清标志物的检测，以探讨前Ｓ１抗原检测在 ＨＢＶ常见阳性

模式中的分布情况，明确其在判断 ＨＢＶ感染者预后及病毒复

制中的临床价值。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选择本院２０１３年２～５月门诊及住院 ＨＢＶ

感染者，共４５５例，其中男性２６９例，女性１８６例；年龄８～８９

岁，平均４１．８岁。其 ＨＢＶ表面抗原均为阳性，并符合２０００

年９月中华医学会肝病学会和中华医学会感染学会联合制定

的《病毒性肝炎防治方案》中的诊断标准［１］。

１．２　仪器与试剂　Ｓａｉｌｅｒ加样器及ＳｉｅｍｅｎｓＢｅｐⅢ酶联免疫分
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