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不同凝血分析仪检测凝血酶原时间结果不同的原因分析 

皇甫晓伟 

（山西省太原市妇幼保健院 检验科 030012） 
 

摘要：随着世界科技水平，医疗水平的不断提高，检测凝血酶原的方法也在更新，目前社会在检测凝血酶原中普遍采用凝血分析仪，但通过检测结

果发现不同凝血分析仪检测凝血酶原时间会产生不同的结果，本文主要目的即为探究究竟是何种原因导致这些差异出现。 
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前言：医院承载病人数量越来越多，为提高医院工作效率，医院普

遍采用各种自动化凝血分析仪，这种设备可以大大提高检测凝血酶原速

度和检测质量，但是不同的凝血分析仪对同一凝血酶原检测会产生不同

数据结果，因此，我们设定实验，对同一例凝血标本采用两套凝血分析

仪设备检测，测定不同浓度的凝血指数，最后发现两套仪器的凝血酶原

检测数据都在常规范围之内，检测误差均在可接受误差范围之内，但两

台设备对同一凝血酶原检测时间结果差距较大，再反复进行设备检测，

重复实验后，对检测时间结果产生差异进行如下分析。 

1. 实验过程 

在实验开始前，首先检测仪器是否正常，质控物纯度是否适宜，选

取 Sysmex CA7000 全自动凝血分析仪与 Sysmex CS5100 全自动凝血分

析仪测定同一凝血酶，保证质控物的质量要求，用两台仪器分别对低水

平质控物和高水平质控物进行测定，测定次数控制在三十次左右，运用

数学统计公式进行检验，确定差异排除误差，能够具有统计学意义， 

其次，为检验两台设备处于正常状态，对设备进行冲洗检修，按照

顺序组装完成，确定仪器无误后，再次使用两台设备分别对低水平质控

物和高水平质控物进行测定，测定次数仍控制在三十次左右，对结果同

样采取数学统计公式进行检验，发现其结果在检测低水平质控物时五统

计学意义。 

仪器状态试剂质量的验证 对仪器进行维护清洗，严格按照操作规

范重新 配置试剂。2 台仪器使用同一套试剂重新进行高低 2 个水平质

控物的检测，连续测定 20 次。对其结果进 行统计学分析，采用 t 检

验，以 P0.05），检测低 水平质控物时差异也无统计学意义（t=1.59，

P>0.05）/ 

通过建立两者标准曲线后，排除上述误差后，通过标准曲线校准后，

凝血酶原检测结果在时间因素上不是由标注曲线差异导致，需要进行对

两台设备之间的相关性分析来证明以上结果，因此对 Sysmex CA7000 全

自动凝血分析仪和 Sysmex CS5100 全自动凝血分析仪进行对比实验，相

关系数为 0.99，通过回归方程得出检测设备在临床实验上误差小于国际

临床误差标准，证明本次实验误差均在可接受范围，证明不同凝血分析

仪检测凝血酶原时间结果不同与此次实验标准曲线相关。 

2. 实验结果 

在本次实验中，中间部分步骤设计还值得商榷，首先在相同质控物

在 Sysmex CA7000 全自动凝血分析仪和 Sysmex CS5100 全自动凝血分

析仪两台不同的设备中使用，会降低凝血酶原对反应时间的有效性，其

次在实验人员进行试验时，应严格保证实验环境相同，确定凝血酶原实

验顺序，保证标准曲线正确校准，确定设备能够精准计算实验结果，不

重视检测标准曲线的话，在未来实验中遇到高水平二点反应物，将会造

成实验偏差，因此，在每次实验后，必须校准标准曲线。 

3.实验分析    

血凝浓度分析仪现已广泛应用于治疗临床上脑出血及其他血栓性

血管疾病的诊断、监测和治疗预后应用分析。随着不同生产厂家设计生

产的不同仪器分析试剂的原理和性能的不同,同一科学实验室同时拥有

多台不同仪器已逐渐成为一种普遍现象,干扰能力 sysmexca1500 血凝仪

技术采用无线散射式荧光比浊法,把散射率随光线的强度大小变化 50%

可确定为液体凝固点的终点,受液体颜色及混浊度等的影响相对于其他

常规血凝仪对较大。此外 sysmexca1500 血凝仪与常规血凝仪在荧光测定

色素 atⅲ时均可以采用荧光发色底物发光法测定原理。本文的实验结果

显示, Sysmex CA7000 全自动凝血分析仪和 Sysmex CS5100 全自动凝血

分析仪两台台式凝血浓度分析仪分别测定凝血 aptt、fbg 时,结果间隔的

差异化具有原因统计学上的意义,原因统计分析方法如下:apttt 在测定时,

由于不同应用的实验试剂中没有接触活化因子以及盐酸磷脂活化成分

的明显差异,stagod 等仪器均未采用的主体材料主要是一种白色碳酸硅

土,sysmex,该仪器主要成分采用的化学物质主要是鞣花酸,两者的相对应

产物是一种凝血激素抑制反应因子或凝血激素制剂肝素和素等不同种

类抗凝剂对不同物质质量浓度差的敏感性不同,因此抗凝仪器浓度分析

检测结果明显物质浓度显著高于血激素,sys-mex 仪器,使两者间可能存

在一种系统性的偏差,提示使用 aptt 两类试剂的化学标准化过程极有可

能使其具有独特的应用价值。fbgo 在测定时,stago 使用仪器的测量定标

精度曲线量度值低于 6g/l 的测量标本时间其相关性可能较好。重要提示

对于测量超出标本测定质量范围上限的测定样本可以应用于采用再生

或稀释的测定方法对其进行再次分析测定以便于保证实验结果的准确

性。通过比对凝血分析仪你可以清楚地清晰看 ptsysmexca1500 凝血测定

分析仪应用在凝血测定中的 pt、FBG、ATⅢ3 项时结果分析具有相对较

好的可一致性,aptt 测定后的结果相对一致性差,急需及时采取措施改进

措施,保证结果的稳定和准确。综上所述,当一个实验室内部存在 2 个以

上全自动化的血凝变化检测控制系统时,应定期对相关检测实验结果数

据进行比对并将实验或检测试剂进行标准化[9],当检测结果差异测量超

出系统允许测量范围就值时应立即采取必要的差异改进处理措施,使不

同于可检测量的系统的临床测定数据结果始终保持稳定,具有较高可比

性,为您的临床诊断提供准确的临床检测数据结果[10-11]凝血酶原时间

及国际化合物标准中的比值对应于服用了阿华法林等其他抗凝血类药

物的女性患者就更加重要。随着科学仪器的更新换代, 实验中所要使用

会遇到的两种设备检测凝血酶原的两种设备一般叫做人体凝血酶原分

析仪,这是一种用于同时检测人体血液各项化学指标以及凝血酶原功能

的一种设备,一般常常应用于进行手术前的凝血检查,避免因血栓患者在

术中因为血液止血系统功能不健全而出血引起的大面积出血，其中止血

与治疗血栓分子检测标志物的区别检测止血指标与治疗临床各种血栓

疾患之间有着密切相互联系，凝硬化分析仪主要定期检测项目主要包括

凝血酶原活化时间 appt、凝血氧化酶酶原时间 aptt、活化部分凝固止血

酶和活化溶酶酶原时间 fiaptt 和活化纤维凝血蛋白原时间 fib,目前我国可

持续开展的基于血栓/抗凝止血剂构成份量的检测使用方法主要包括有

底物凝固检测法、底物凝血显色法、免疫显色法、乳胶法和凝集检测法

等。越来越多的医护人员进入临床实验室同时在全国各地使用不同各种

同样品牌、型号、系统的血凝分析仪器,而新的临床研究检测结果显示

不同类型存在凝血硬化现象中的分析仪器及其主要检测使用方法以及

系统之间仍可能存在技术上的差异，这不仅仅是要求我们认真做好产品

质控管理工作,还要做好不同产品检测管理系统之间的产品性能对比验

证和检测结果对比分析,且至少每半年都要进行一次性能分析。这种性

能对比结果分析可以应用于在实验室内更换试剂或临时安装改安装物

件，校准仪器物件或改变产品名称试剂批号。 

检测仪器系统的定期测量对比校准有利于大大减少科学仪器操作

过程所产生的设备误差和人为误差，本文在检测研究中一个检测问题的

正确及时发现和一个问题正确解决就可能需要充分依赖于两台不同科

学仪器之间检测性能的自动对比检测分析。其大致过程为:首先通过利

用两测量仪器的数据对比结果分析数据验证所可能发现的质量问题或

产品差异分析是否不具有任何统计学上的意义;通过大量数据对比分析

数据进行分析结果可以帮助寻找一个产品问题纠正实验过程中几个关

键环节:质控物、仪器工作状态、试剂、标准质量曲线;在对问题进行纠

正后通过两台仪器间的对比数据进行对比分析结果进行分析主要数据

来自于仪器验证纠正是否成功并得到有效解决,并重新进入开始仪器进

行实验测试以及仪器间的数据对比结果分析。上述两种技术操作的技术
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基础均通过安装为两台凝血功能监测仪器一来具有良好的技术一致性

和技术可比性，此外在实验过程中，操作人员应保证其不会破坏外界环

境变化，如温度和空气中的适度等等，这些外界因素都会影响质控物的

质量，从而使实验数据产生偏差，得到错误的实验结果，给患者带来错

误的诊断方案，甚至会威胁患者生命安全，这种人命关天的错误必须杜

绝， 

4.讨论 

凝血检测系统的构成由许多方面组成，例如仪器的精准，试剂的纯

度，实验计划合理性等等，正因为组成方面复杂，因此，在凝血检测系

统中容易出现人为误差，在检测过程中碰到试剂失纯，仪器发生故障或

多次使用相同质控物等情况时，都会导致检测数据误差，偏离正常实验

结果，为患者提供错误信息，尤其是高水平质量物和低水平质量物的选

择，医护人员往往比较注意仪器的检测，容易忽略对质控物的分析，不

仅需要分析质控结果，还有保证多种凝血仪设备具有实验统一性，这种

事先准备，能够有效的保证出现意外时能够第一时间解决，从而确立检

测结果权威性，目前随着咱们我国目前医疗器械技术发展条件的不断进

步,很多大型专科医院已经基本开始进行具有多台大型凝血检查系统的

检测分析然而检查仪器既是一种分析仪器,其通常需要同时完成了对目

前血液医学中的各种凝血系统功能校准指标的检测分析然而检测也是

所以其需要的所用检测仪器、试剂以及各种机械设备操作等均不相同,

因此就会产生不可避免的各种优化检测功能处理在各系统之间通常都

是会长期存在一定的检测功能校准差异,所以各大专科医院通常都是需

要定期对于各种检测系统分析仪器的需要及时进行功能校准后的优化

检测处理以及日常维护保养，在未来，需要促进医院检查结果共享，充

分利用各级医疗机构优势和医疗资源，建设公民就诊成熟体系，提高医

疗水平，定期检测凝血仪等设备，在进行检测凝血酶原项目，凝血是临

床中最基本的检测项目，这也意味着凝血是最重要的指标，能够通过凝

血指标制定后续治疗方案，因此，检测的精密度十分关键。 
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