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不同全自动凝血仪检测结果的分析研究

李 玲 刘文康 詹 颉 解 娟 李 博 任健康
(陕西省人民医院检验科 陕西 西安 710068)

摘要 目的：探讨不同全自动凝血分析仪检测结果是否具有可比性，同时对其检测结果临床可接受性进行评估，使不同全自动凝

血分析仪检测结果标准化。方法：连续 30 天用 SYSMEX CA-1500 及 CA-7000 全自动凝血分析仪同时检测并比对仪器配套定值

质控物的 PT、INR、APTT、FIB、TT 值；同时连续 30 天利用两台仪器检测并对比新鲜血标本的 PT、INR、APTT、FIB、TT 值。结果：

SYSMEX CA-1500 及 CA-7000 日间质控物各检测项目：PT、INR、APTT、FIB、TT 变异系数均小于 5%。CA-1500 及 CA-7000 全自

动凝血分析仪检测新鲜血标本：PT、INR、APTT、FIB、TT 统计分析结果，t 检验其 P 值均 >0.05；相关系数 r 在 0.993-0.999 之间；

两台仪器的偏差均符合 1/2 美国 CLIA'88 能力验证分析质量要求。结论：两台仪器 PT、INR、APTT、FIB、TT 的检测结果具有很好

的相关性，经统计分析两台仪器检测结果无统计学意义。对不同凝血分析仪进行比对分析，不仅能够及时发现仪器存在的系统误

差。而且使其检测结果具有很好的一致性，给临床可提供一个准确、可靠一致的实验室检测结果，使临床对疾病的诊断、疗效观察

有一个统一的评判标准。
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ABSTRACT Objective: The purpose of our study was to analyze results comparability with different automatic blood coagulation
analyzers and to estimate clinical acceptability in order to standardize the results with different automatic blood coagulation analyzers.
Methods:The values of PT, INR, APTT, FIB and TT were obtained and compared in fresh blood samples and quality controls with
instrument matching definite values with SYSMEX CA-1500 and CA-7000 analyzers for 30 days continuously. Results: The coefficient
of variations of values of PT, INR, APTT, FIB and TT in inter-day quality controls with SYSMEX CA-1500 and CA-7000 were all less
than 5%. Statistical analysis on values of PT, INR, APTT, FIB and TT in fresh blood samples with CA-1500 and CA-7000 analyzers
indicated that the p values of t tests were more than 5% and correlation coefficients were between 0.993 and 0.999. The deviations of two
instrument were accepted within quality range of USA deviation CLIA 1/2'88 ability requirements. Conclusions: The detected values of
PT, INR, APTT, FIB and TT with the two analyzers had close correlation and there was not statistically significantly different. The
comparative study on different blood coagulation analyzers was helpful for not only timely finding systematic error, but also ensuring
good consistency of detected values in order to provide clinic accurate and consistent detected results and unified evaluation standard of
disease diagnosis and observation of curative effect.
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随着科学技术和电子计算机技术在基础医学的广泛应用，

检验技术的不断更新，加之实验室工作量的加大，同一实验室

拥有同一厂家不同型号或不同厂家的全自动凝血分析仪不断

增多，现已完全替代了传统的手工操作。其不仅使实验室可检

测的项目大大增加，而且提高了实验检测的工作效率及检测结

果的重复性和准确性。由于不同厂家凝血分析仪所使用的试

剂、质控物等的不同及检测原理的不尽相同，就同一厂家不同

型号凝血仪检测结果也会有一些差异。为了给临床提供准确可

靠结果一致的检测报告，必须对每台全自动凝血分析仪进行比

对分析。根据美国国家临床实验标准化委员会文件要求对仪器

进行评价[1,2]，从而了解不同仪器检测结果的相关性和检测结果

的一致性。

1 材料与方法

1.1 仪器

SYSMEX CA-1500 及 CA-7000 全自动凝血分析仪，由美

国 SYSMEX 公司制造。
1.2 试剂

所有试剂均为仪器配套试剂：凝血酶原时间 （PT） 试剂：

Thromborels；活化部分凝血活酶时间（APTT）试剂：ACTIN 及
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0.025M CaCl2；纤维蛋白原（FIB）试剂：Thrombin Reagent 及其

配套的缓冲液；凝血酶时间（TT）试剂：Thrombin 及其配套使用

的缓冲液；清洗液：CA-CleanⅠ；质控物：Ci-Troll（Level 1）。
1.3 检测对象

均为我院门诊患者，随机采取的血液标本。
1.4 标本采集

采血容器为专用凝血抗凝管，要求内壁光滑，严格按照无

菌操作，然后抽取空腹静脉血 1.8mL，加入含有 0.2mL 浓度为

0.109M/L 枸橼酸钠抗凝剂专用抗凝管中，将抗凝管颠倒混匀

10 次，使血液与抗凝剂充分混匀，且避免用力振摇造成溶血，

影响检测结果。采血过程要求“一针见血”，以防止采血不顺利

时，组织损伤和外源性凝血因子的影响[3]。
1.5 检测方法

用 仪 器 配 套 定 值 质 控 物 连 续 30 天 ， 在 CA-1500 及

CA-7000 全自动凝血分析仪进行 PT、INR、APTT、FIB、TT 的检

测；同时采取新鲜血标本，连续 30 天用同一份新鲜血标本同时

在两台仪器进行 PT、INR、APTT、FIB、TT 的检测，要求检测时

间不超过 2 小时。对检测结果进行比对分析。
1.6 统计学处理

统计学方法，采用 SPSS 17.0 统计软件，检测结果比对数据

进行 t 检验、相关性、变异及偏倚分析。

2 结果

连续 30 天用其配套定值质控物在 CA-1500 及 CA-7000
全自动凝血分析仪进行检测，两台仪器检测结果 PT、INR、
APTT、FIB 及 TT 的变异系数经统计学分析，两种型号的凝血

仪日间精密度均符合仪器的要求。见表 1；用新鲜血标本，同时

在 CA-1500 及 CA-7000 全自动凝血分析仪连续检测 30 天，检

测 PT、INR、APTT、FIB 及 TT 的结果进行统计学分析，两台仪

器检测结果经配对 t 检验，其 PT、INR、APTT、FIB 及 TT 的 P
值均大于 0.05。两台仪器的相关系数（r）在 0.993-0.999 之间；两

台仪器检测结果经统计学分析 PT、INR、APTT、FIB 及 TT 的最

大偏倚（±%）分别为：7.44、7.14、6.85、9.33、9.80。见表 2。

表 1 SYSMEX CA-1500、CA-7000 全自动凝血分析仪日间质控变异分析结果

Table 1 Coefficient of variations analysis of inter-day quality controls with SYSMEX CA-1500 and CA-7000 Automatic blood coagulation analyzers

仪器

Instrument

SYSMEX CA1500 SYSMEX CA7000

均值 标准差 变异系数（%） 均值 标准差 变异系数（%）

x SD CV（%） x SD CV（%）

PT 11.88 0.3 0 2.58 11. 53 0.28 2.75

INR 0.993 0.026 2.63 0. 946 0.046 4.43

APTT 27.35 0.87 3.07 27 .62 0.78 2.84

FIB 2.45 0.094 3.83 2.62 0.06 2.27

TT 18.31 0.53 2.88 1 8. 29 0 .577 3.16

表 2 SYSMEX CA-1500、CA-7000 全自动凝血分析仪统计分析结果

Table 2 Statistical analysis of results with SYSMEX CA-1500 and CA-7000 automatic blood coagulation analyzers

检测项目 t 检验 相关系数 偏倚(%)

Test items t test Correlation Largest bias Average bias

( P ) ( r ) (largest δ Average δ）

PT 0.847 0.999 7.44 3.6

INR 0.944 0.997 7.14 5.3

APTT 0.531 0.995 6.85 5.26

FIB 0.999 0.993 9.33 4.2

TT 0.634 0.996 9.80 4.9

3 讨论

目前全自动凝血分析仪已广泛应用于凝血与纤溶项目的

检测，不同实验室所用仪器生产厂家各不相同，就同一实验室

而言，可能因为工作量大，而拥有多台生产厂家相同而型号不

同的仪器，或生产厂家不同的仪器。由于所用试剂、质控物等的

不同，检测结果会有差异；使用同一生产厂家而型号不同的仪

器，尽管所用试剂、质控物等都完全相同，不同型号的仪器也会

产生系统误差。由于 PT 的实验室检测主要用于出血性疾病的

观察，以及有出血症状时及临床手术需补充何种凝血因子的检

测，并可了解Ⅱ、Ⅶ、Ⅸ、Ⅹ肝脏合成维生素 K 的凝血因子是否

缺乏；INR 检测作为临床治疗心脏等疾病时使用口服抗凝剂及

人工心脏瓣膜置换后抗凝剂治疗的监测，其更能有效监控临床

用药；通过对 APTT 的检测主要可了解先天性凝血因子Ⅷ、Ⅸ、

4356· ·



现代生物医学进展 www.shengwuyixue.com Progress inModern Biomedicine Vol.12 NO.22 AUG.2012

（下转第 4334 页）

Ⅺ因子是否缺乏，并且可了解肝脏的功能及对 DIC 进行监测

等；FIB 检测可间接了解 DIC 的发展与治疗情况，亦可作为了

解肝脏功能的一项检测指标；检测 TT 主要用于了解循环血液

中是否存在抗凝物质。上述不同仪器检测的各项结果的准确一

致对于临床尤为重要，为了给临床提供准确可靠一致的实验室

检测结果，使患者在诊断、治疗和疗效观察等的过程中有一个

统一可比的检测结果。必须减小不同全自动凝血分析仪检测结

果之间的差异。
本文分析研究 SYSMEX 公司生产的 CA-1500 和 CA-7000

全自动凝血分析仪，这两种不同型号的仪器检测 PT、APTT、及
TT 的原理均为散射光比浊法。检测 FIB 的原理是仪器把加入

试剂后最初的散射光量设为 0%，把反应结束后不再变化的散

射光量设为 100%，将与 50%散射光量相对应的时间作为凝固

终点报告结果。对两台全自动凝血分析仪检测的 PT、INR、
APTT、FIB 及 TT 结果进行分析。两台全自动凝血分析仪日间

质控物检测结果，见表 1，CA-1500 及 CA-7000 全自动凝血分

析仪检测 PT、INR、APTT、FIB、TT 的变异系数均小于 5%，符合

EP5-A2 文件的要求[4]。说明两台仪器检测结果具有很好的重复

性。对 CA-1500 及 CA-7000 全自动凝血分析仪检测结果配对

进行 t 检验、相关性及偏倚分析。表 2 显示两台仪器间经统计

学分析，两者之间相关系数（r）在 0.993-0.999 之间，说明两台仪

器检测结果有显著的相关性；t 检验结果：PT、INR、APTT、FIB、
TT 的 P 值均 >0.05，无统计学意义；两台仪器检测结果 PT、
INR、APTT、FIB、TT 的偏倚（±%）分别 <7.5、7.5、7.5、10 及 10；

其结果均在 1/2 美国 CLIA’88 能力验证分析质量要求范围内。
综上所述，两台仪器检测结果无统计学意义。且两者检测

结果具有很好的一致性。通过对不同全自动凝血分析仪进行比

对分析，不仅可保证检测结果的一致性，而且能够及时了解仪

器的运行状况，因此，通过对不同仪器检测结果进行比对分析，

可确保给临床提供准确可靠的检测结果，同时可使临床在疾病

的诊断和治疗观察的过程中有一个统一的评判标准。
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