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两台凝血分析仪检测结果的可比性研究

贾连玲１，龙宪连１，门　帅
２，欧红玲１，马盈盈１，王欣茹１△

（１．第二炮兵总医院检验科，北京１０００８８；２．秦皇岛市第一医院输血科，河北秦皇岛０６６０００）

　　摘　要：目的　探讨不同型号凝血分析仪检测凝血酶原时间（ＰＴ）、活化部分凝血酶原时间（ＡＰＴＴ）、纤维蛋白原（ＦＩＢ）和凝

血酶时间（ＴＴ）的结果是否具有可比性。方法　随机选取４０例患者新鲜血浆，分别在 ＡＣＬＴＯＰ与 ＡＣＬＴＯＰ７００血凝分析仪上

检测ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＦＩＢ、ＴＴ，对结果进行比较分析。结果　两凝血分析仪４个检测项目结果的相关系数（狉）均大于０．９７５，各项结果

的偏倚均在ＣＬＩＡ′８８规定的允许误差范围内。结论　ＡＣＬＴＯＰ与ＡＣＬＴＯＰ７００血凝分析仪检测ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＦＩＢ、ＴＴ的结果具

有可比性，符合临床要求。

关键词：凝血分析仪；　凝血酶原时间；　活化部分凝血酶原时间；　纤维蛋白原；　凝血酶时间；　可比性
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　　凝血酶原时间（ＰＴ）、活化部分凝血活酶时间（ＡＰＴＴ）、纤

维蛋白原（ＦＩＢ）以及凝血酶时间（ＴＴ）试验是诊断出凝血性疾

病的基本检测项目，其准确性直接影响临床医生对疾病的判断

和治疗［１］。本院有两台凝血分析仪，均属于美国 Ｂｅｃｋｍａｎ

Ｃｏｕｌｔｅｒ公司的ＡＣＬ系列，虽然仪器的检测原理与检测方法相

似，但由于购进时间不同，维护、保养和使用不同，两台仪器检

测结果必定存在差异。本文对两者结果进行了比对分析，以确

定偏差是否在允许范围内，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　样本来源　在连续的５ｄ中每天各选８份患者新鲜血

浆，包括正常及病理水平的标本。５ｄ选取的４０份标本尽可能

覆盖有临床意义的浓度范围。受检血浆以１０９ｍｍｏｌ／Ｌ枸橼

酸钠１∶９抗凝，３０００ｒ／ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ，取上层乏血小板血

浆用于检测。

１．２　仪器与试剂　ＡＣＬＴＯＰ全自动凝血功能分析仪、ＡＣＬ

ＴＯＰ７００全自动凝血功能分析仪（均为ＩＬ公司，美国）。凝血

检测均使用ＩＬ 公司提供的配套试剂、质控品（正常水平

Ｎ１２１８３７５、异常水平 Ｎ０２２８９９７Ｌ）和校准品。同一批号试剂

测试前用配套标准品进行定标，用正常值和异常值质控物做室

内质控，所有测定数据符合要求后再进行标本测定。

１．３　方法

１．３．１　项目测定方法　ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＦＩＢ、ＴＴ均采用凝固法

测定。

１．３．２　重复性实验　根据 ＮＣＣＬＳ的ＥＰ５Ａ２文件对于精密

度评价的要求，用不同水平血浆在两台血凝仪上分别测定ＰＴ、

ＡＰＴＴ、ＦＩＢ、ＴＴ。日内重复性实验连续测定２０次，２ｈ内完成

检测，计算均值（狓）、标准差（狊）、变异系数（犆犞）。日间重复性

实验每天测定正常水平和异常水平质控品１次，连续测定２０

ｄ，计算狓、狊、犆犞。

１．３．３　比对实验　 ＡＣＬＴＯＰ血凝仪在参加全国卫生部室间

质评活动中成绩优异作为比较方法（参比仪器），ＡＣＬＴＯＰ７００

血凝仪作为实验方法（测试仪器）。将所选取的标本分别在两

台血凝仪上平行检测ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＦＩＢ、ＴＴ，对检测结果进行相

关性分析。

１．４　判断标准　将比较方法凝血分析仪检测结果的均值作为

“靶值”，计算实验方法仪器测定结果的绝对差值即绝对偏差，

其与“靶值”之间的比值就是相对偏差，参照美国ＣＬＩＡ′８８规

定，以相对偏差（ＳＥ％）小于ＣＬＩＡ′８８规定的允许误差１／２［ＰＴ

为（靶值±７．５）％，ＡＰＴＴ为（靶值±７．５）％，ＦＩＢ为（靶值±

１０）％，ＴＴ为（靶值±１０）％］作为临床可接受标准。同时，日

间ＣＶ在５％以下为合格。

１．５　统计学处理　所得数据用Ｅｘｃｅｌ２００３进行统计分析，检

测结果以狓±狊表示；计算组内犆犞。同一实验室内不同血凝分

析仪的检测结果按照ＥＰ９Ａ２文件进行相关与回归分析
［２］。

２　结　　果

２．１　精密度试验结果　各项目日内及日间ＣＶ均小于５％，表

明各检测系统稳定性较好，见表１。

表１　　两台仪器日间精密度检测结果比较

项目

ＡＣＬＴＯＰ

正常水平

检测结果 犆犞（％）

异常水平

检测结果 犆犞（％）

ＡＣＬＴＯＰ７００

正常水平

检测结果 犆犞（％）

异常水平

检测结果 犆犞（％）

ＰＴ （１２．３０±０．６０）ｓ ４．７５ （２１．９０±０．９４）ｓ ４．２９ （１２．１０±０．４４）ｓ ３．６４ （２２．１０±１．０７）ｓ ４．８２

ＡＰＴＴ （３０．００±０．２５）ｓ ０．９９ （４４．７０±０．２６）ｓ ０．５８ （３０．５０±０．３８）ｓ １．２５ （４４．７０±０．９５）ｓ ２．１２

ＦＩＢ （３．１６±０．１４）ｇ／Ｌ ４．３０ （２．１６±０．１１）ｇ／Ｌ ４．９４ （３．０９±０．１２）ｇ／Ｌ ３．７６ （２．２０±０．１０）ｇ／Ｌ ４．７４

ＴＴ （１４．８０±０．４８）ｓ ３．２４ （１９．６０±０．８２）ｓ ４．１９ （１４．８０±０．４９）ｓ ３．３０ （１９．６±０．５１）ｓ ２．６３

２．２　参比仪器与测试仪器的相关分析及回归方程　结果表明 两台仪器的ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＦＩＢ、ＴＴ的相关性较好，相关系数（狉）
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分别等于０．９８３７、０．９９７７、０．９９５９、０．９９８９，见表２。

表２　　两台仪器的相关性分析结果

项目 回归方程 狉 狉２

ＰＴ 犢＝０．９００８犡＋１．６７３２ ０．９８３７ ０．９６７６

ＡＰＴＴ 犢＝１．０５７７犡－２．００７１ ０．９９７７ ０．９９５４

ＦＩＢ 犢＝１．０５６３犡－０．０３７４ ０．９９５９ ０．９９１８

ＴＴ 犢＝１．０３７４犡＋０．１８０８ ０．９９８９ ０．９９７８

２．３　测试仪器与参比仪器的相对偏差　两台凝血分析仪各项

目的相对偏差均在允许误差范围内，即 ＰＴ３．３３％、ＡＰＴＴ

０．７１％、ＦＩＢ４．４５％、ＴＴ４．６７％。见表３。

表３　　两台仪器的相对偏差

项目 靶值 测定值 相对偏差（％）

ＰＴ １２．６３ｓ １３．０５ｓ ３．３３

ＡＰＴＴ ３９．６４ｓ ３９．９２ｓ ０．７１

ＦＩＢ ３．３７ｇ／Ｌ ３．５２ｇ／Ｌ ４．４５

ＴＴ １５．２３ｓ １５．９４ｓ ４．６７

３　讨　　论

随着临床对凝血功能检测的需求日益增加，对凝血分析仪

的要求也越来越高，检测速度快、平均成本低、结果可靠的凝血

分析仪受到医院的青睐［３］。本院原有一台 ＡＣＬＴＯＰ全自动

凝血分析仪，因临床需要又引进了 ＡＣＬＴＯＰ７００全自动凝血

分析仪。对新检测系统的性能验证以及多个系统之间的比对

是保证结果一致性的关键。本实验采用临床应用稳定并参加

卫生部临检中心室间质评合格的血凝分析仪 ＡＣＬＴＯＰ作为

参比仪器，新投入使用的血凝分析仪 ＡＣＬＴＯＰ７００作为实验

仪器，进行了性能验证以及结果比对。本实验依据 ＮＣＣＬＳ制

定的ＥＰ９Ａ２文件进行比对实验，ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＦＩＢ和ＴＴ相关

系数狉分别为０．９８３７、０．９９７７、０．９９５９、０．９９８９（均大于

０．９７５），说明ＡＣＬＴＯＰ７００测得的凝血各项结果与比较仪器

ＡＣＬＴＯＰ均相关良好，而且检测结果间具有良好的可比性和

一致性，这与文献报道相一致［４］。各项指标的偏倚均在ＣＬＩＡ′

８８的允许误差范围内。证明本院 ＡＣＬ系列两台全自动血凝

检测系统的测定结果具有较好的一致性，具有可比性。

凝血检测影响因素较多，即使原理相同的仪器，也需要进

行定期进行比对［５］，当比对结果差异超出允许范围就应采取相

应的改进措施，使同一标本在不同血凝分析仪上的检测结果具

有可比性和一致性。

参考文献

［１］ 丛玉隆．血栓与止血试验诊断的现状与发展［Ｊ］．中华医学检验杂

志，２００２，２４（１）：５７．

［２］ＣＬＳＩ．ＥＰ９Ａ２Ｍｅｔｈｏｄｃｏｍｐａｒｉｓｏｎａｎｄｂｉａｓｅｓｔｉｍａｔｉｏｎｕｓｉｎｇｐａ

ｔｉｅｎｔｓａｍｐｌｅｓ；Ａｐｐｒｏｖｅｄｇｕｉｄｅｌｉｎｅ［Ｓ］．２ｎｄｅｄ．Ｗａｙｎｅ，ＰＡ：ＣＬＳＩ，

２００２．

［３］ ＭｏｎａｇｌｅＰ，ＢａｒｎｅｓＣ，ＩｇｎｊａｔｏｖｉｃＶ，ｅｔａｌ．Ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔａｌｈａｅｍｏ

ｓｔａｓｉｓ［Ｊ］．ＴｈｒｏｍｂＨａｅｍｏｓｔ，２００６，９５（２）：３６２３７２．

［４］ 王敏敏，谢琦，卢忠．不同型号仪器测定凝血酶原时问的可比性研

究［Ｊ］．浙江临床医学，２００８，１０（７）：８８２８８３．

［５］ ＲａｂｉｎｏｖｉｔｃｈＡ．ＴｈｅＣｏｌｌｅｇｅｏｆＡｍｅｒｉｃａｎＰａｔｈｏｌｏｇｉｓｔｓｌａｂｏｒａｔｏｒｙ

ａｃｃｒｅｄｉｔａｔｉｏｎｐｒｏｇｒａｍ［Ｊ］．ＡｃｃｒｅｄｉｔＱｕａｌＡｓｓｕｒ，２００２，７（１１）：４７３

４７６．

（收稿日期：２０１４０２１８）

·经验交流·

４９２９例健康体检人群幽门螺杆菌４种抗体检测结果分析

张　玲，王雯娟，翁海斌，韦丽丽，余　敏

（广州金域医学检验中心，广东广州５１００３０）

　　摘　要：目的　调查分析健康体检人群幽门螺杆菌抗ＣａｇＡ抗体、抗ＶａｃＡ抗体、抗ＵｒｅＡ抗体、抗ＵｒｅＢ抗体结果的阳性率及

其在不同年龄组间的差异，为临床医生提供预防与诊断依据。方法　选取４９２９例健康体检者血清，根据年龄分成８组：０～１０岁

组、＞１０～２０岁组、＞２０～３０岁组、＞３０～４０岁组、＞４０～５０岁组、＞５０～６０岁组、＞６０～７０岁组、＞７０～８０岁组。采用免疫印迹

法检测幽门螺杆菌抗ＣａｇＡ抗体、抗ＶａｃＡ抗体、抗ＵｒｅＡ抗体、抗ＵｒｅＢ抗体，对结果进行分析。结果　在４９２９例健康体检者人

群中，抗ＣａｇＡ抗体、抗ＶａｃＡ抗体、抗ＵｒｅＡ抗体、抗ＵｒｅＢ抗体的阳性率分别为３２．８９％、３１．０４％、４３．５６％、４９．５６％，抗ＣａｇＡ抗

体、抗ＶａｃＡ抗体的阳性率与抗ＵｒｅＡ抗体、抗ＵｒｅＢ抗体的阳性率差异有统计学意义（犘＜０．０５）。０～１０岁的儿童和大于２０～５０

岁的青年人抗ＣａｇＡ抗体、抗ＶａｃＡ抗体、抗ＵｒｅＡ抗体、抗ＵｒｅＢ抗体的阳性率较高。结论　将幽门螺杆菌抗ＣａｇＡ抗体、抗Ｖａ

ｃＡ抗体、抗ＵｒｅＡ抗体、抗ＵｒｅＢ抗体的检测纳入体检项目很有必要。

关键词：幽门螺杆菌；　抗ＶａｃＡ抗体；　抗ＵｒｅＡ抗体；　抗ＵｒｅＢ抗体
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　　幽门螺杆菌与消化性溃疡、慢性胃炎、胃癌及肺黏膜相关

性淋巴瘤（ＭＡＬＴＬ）的发生密切相关
［１］。ＨＰ感染是一个世界

性的问题。我国亦属感染率较高的国家，在普通人群中 ＨＰ的

感染率已达４０％～６０％
［２］。目前诊断 ＨＰ感染的方法分为侵

袭性和非侵袭性两类，侵袭性方法有快速尿素酶法、细菌涂片、

细菌培养、病理组织切片法；非侵袭性方法有血清学检查与

１３Ｃ、１４Ｃ呼气试验
［３］。本研究通过对本中心４９２９例健康体检

者血清幽门螺杆菌抗ＣａｇＡ抗体、抗 ＶａｃＡ抗体、抗 ＵｒｅＡ抗

体、抗ＵｒｅＢ抗体检测结果进行分析，以了解在健康人群中血

清幽门螺杆菌抗ＣａｇＡ抗体、抗 ＶａｃＡ抗体、抗 ＵｒｅＡ抗体、抗

ＵｒｅＢ抗体的阳性率及其在各年龄组间的差异，以便为健康体

检查提供更有价值的信息。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１３年１０～１２月送至本中心检测的４９２９
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