
提取。本文对纳米磁珠法和 Ｔｒｉｚｏｌ法提取手足口病 ＲＮＡ病

毒进行对比，结果两种方法效果接近，差异无统计学意义。

ＥＶ７１和ＣＡ１６阳性率用纳米磁珠法测定分别为２７．５％和２３．

３％，和广东省内其他医院基本相同
［５］。

经典的Ｔｒｉｚｏｌ提取法，提取ＲＮＡ纯度高，缺点是操作较

为烦锁，抽提和沉淀等操作都可能引起ＲＮＡ 的损失。而全自

动核酸提取仪法利用磁性颗粒从样品裂解物中抓获总ＲＮＡ，

对总ＲＮＡ的破坏较小，同时自动化核酸提取也避免了交叉污

染的可能性［６］。本次实验中，纳米磁珠法有５例检出阳性，而

在Ｔｒｉｚｏｌ法中为阴性，可能是因为Ｔｒｉｚｏｌ法核酸提取处理时间

较长，操作较为烦锁，周围环境中广泛存在的 ＲＮＡｓｅ（ＲＮＡ

酶）能快速降解ＲＮＡ，造成标本假阴性结果。在处理大批量标

本时，纳米磁珠法应用于自动分析仪总耗时少，提取效率高，具

有明显的优势。
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美创ＡＭＡＸ２００血凝分析仪性能的初步评价

张鸿伟１，刘　斌
２（１．昆明市第一人民医院检验科　６５００１１；２．楚雄医药高等专科学校

检验系医学检验专业２００７级５班，云南楚雄　６７５００５）

　　【摘要】　目的　初步探讨已在实验室使用两年的德国美创 ＡＭＡＸ２００血凝分析仪性能是否满足临床需要。

方法　运用国际血液学标准委员会（ＩＣＳＨ）公布的专业技术方案，用新鲜混合血浆和定值参比血浆来测定凝血酶原

时间（ＰＴ）、活化部分凝血活酶时间（ＡＰＴＴ）、凝血酶时间（ＴＴ）和纤维蛋白原 （Ｆｉｂ）项目，进行精密度、准确度、携带

污染率、抗干扰能力等试验。结果　ＰＴ（ｓ）、ＡＰＴＴ（ｓ）、ＴＴ（ｓ）和Ｆｉｂ（ｇ／Ｌ）的批内精密度为１．０１％～５．２２％，批间精

密度为３．４７％～４．７１％，携带污染率为０．４％～３．４％，均小于５．０％。抗黄疸能力强，在加入总胆红素浓度０～３

１９８μｍｏｌ／Ｌ时Ｆｉｂ、ＴＴ、ＡＰＴＴ影响度小于５．００％，但ＰＴ影响度相比较其他项目增大（为７．０９％），均在美国

ＣＬＩＡ′８８规定的允许偏差范围之内；加入三酰甘油含量０～５．６４ｍｍｏｌ／Ｌ时，ＰＴ、ＴＴ、Ｆｉｂ、ＡＰＴＴ受干扰小，但三酰

甘油含量大于５．６４ｍｍｏｌ／Ｌ时，ＰＴ相比较其他项目影响度增大（影响度在９％～１０％）；而溶血标本，Ｆｉｂ在血红蛋

白含量大于或等于４．８ｇ／Ｌ时干扰增大（影响度为－１０．６９％～－１１．６４％）。故在实际工作中应尽量避免溶血和重

度黄疸标本，以保证检测质量。结论　德国美创ＡＭＡＸ２００血凝分析仪在使用两年后仍具有较高的精密度和准确

度，也具有良好的抗干扰能力，可继续适用于检验科的正常使用。

【关键词】　全自动血凝仪；　血液凝固；　性能评价
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　　本院检验科急诊化验室引进ＡＭＡＸ２００凝血分析仪使用

已两年，并且为２４ｈ运转，为了更好地了解该仪器的性能，根

据《医学实验室质量与能力认可准则》的要求，设备在常规使用

中应显示出能够达到规定的性能标准，亦需进行性能评估［１］。

根据国际血液学标准委员会（ＩＣＳＨ）和美国国家临床实验室标

准委员会（ＣＬＳＩ）的有关文件要求
［２３］，并参考了部分文献资

料［４６］，作者用新鲜血浆和质控血浆从精密度、准确度、携带污

染率、抗干扰能力（以影响度作为评价指标）等方面对美创

ＡＭＡＸ２００凝血分析仪磁珠凝固法检测的常规凝血项目进行

性能初步评估，现将结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器　德国美创ＡＭＡＸ２００血凝分析仪，仪器操作和维

护保养遵循仪器使用说明书。

１．２　试剂　（１）凝血酶原时间（ＰＴ）：天津美创太平洋科技有

限公司生产，批号Ｔ８１２，ＩＳＩ值为１．０４。（２）凝血酶时间（ＴＴ）：

上海太阳生物技术有限公司生产，批号：１２２０４１。（３）活化部分

凝血活酶时间（ＡＰＴＴ）：德国美创（北京美创公司）生产，批号：

ＴＥ０９８３５。（４）纤维蛋白原 （Ｆｉｂ）：德国美创（北京美创公司）生

产，批号：ＴＯＣ０３１。

１．３　混合血浆的准备

１．３．１　样本采集方法　抗凝全血标本用真空负压采血管采集

２．７ｍＬ静脉血，枸橼酸钠（１０９ｍｍｏｌ／Ｌ）抗凝剂０．３ｍＬ抗凝，

抗凝比例为１∶９，充分混匀。

１．３．２　正常混合血浆的制备　收集健康体检人员血浆２０份，

男女各半，采血后半小时内３０００ｒ／ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ后每管收

集１．５ｍＬ至干净容器内，总共约３０ｍＬ充分混匀，分装后密

封放置于－８０℃冰箱保存待用。

１．３．３　异常混合血浆的制备　收集肝移植患者及肝病患者异

常血浆２０份，男女各半，采血后半小时内３０００ｒ／ｍｉｎ离心１０

ｍｉｎ后每管收集１．５ｍＬ至干净容器内，总共约３０ｍＬ充分混

匀，分装后密封放置于－８０℃冰箱保存待用。

１．４　干扰物的准备

１．４．１　溶血物的准备　用血常规管采集静脉血３ｍＬ，１５００

ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ，弃去上层血浆，留下红细胞层，加入蒸馏水
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后充分混匀，待红细胞完全破坏后上机测血红蛋白浓度，待用。

１．４．２　高脂血的准备　收集临床上乳靡血清３ｍＬ，上机测量

三酰甘油（ＴＧ，５．６４ｍｍｏｌ／Ｌ），放干净容器内，充分混匀密封

后放置于－８０℃冰箱保存待用。

１．４．３　高胆红素血准备　收集临床上黄疸血清３ｍＬ，上机测

量总胆红素（ＴＢｉｌ，３１９８μｍｏｌ／Ｌ），放在干净容器内，充分混匀

密封后放置于－８０℃冰箱保存待用。

１．５　方法

１．５．１　精密度试验　根据ＣＬＳＩ的ＥＰ５Ａ２文件相关要求
［３］，

在美创ＡＭＡＸ２００血凝仪上分别测定正常和异常水平混合血

浆的ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＴＴ和ＦＩＢ，以了解仪器的重复性。（１）批内

精密度：收集的冷冻正常混合血浆和异常血浆，用同一批号的

试剂３ｈ内连续重复测定正常和异常混合血浆各２０次。（２）

日间精密度：用购买的质控血浆每日检测一次，连续进行３０ｄ

检测。

１．５．２　准确度试验　ＡＭＡＸ２００仪器经正常维护保养后，使

用厂家配套的定值标准血浆检测３次，将所得数据取均值与定

值标准血浆靶值计算偏倚。

１．５．３　携带污染率试验　取高值和低值两个不同浓度的混合

血浆，先对高值标本重复测定３次（Ｈ１、Ｈ２、Ｈ３）后，紧接着对

低值标本重复测定３次（Ｌ１、Ｌ２、Ｌ３），计算携带污染率。计算

公式：污染率（％）＝｜Ｌ１－Ｌ３｜／｜Ｈ３－Ｌ３｜×１００％。

１．５．４　抗干扰能力试验　即血凝仪在有异常样品或干扰物存

在情况下的抗干扰能力。干扰因素包括溶血（Ｈｂ６ｇ／Ｌ）、高

脂血（ＴＧ５．６４ｍｍｏｌ／Ｌ）、高胆红素血（ＴＢｉｌ３１９８μｍｏｌ／Ｌ）等

干扰性试验，按一定比例加入正常混合血浆，分别在 ＡＭＡＸ

２００血凝仪上测定ＰＴ、ＦＩＢ、ＴＴ、ＡＰＴＴ各２次，取平均值。以

未加干扰物的混合血浆测定值为标准，计算出影响度，以影响

度作为评价指标。影响度（％）＝（加干扰物混合血浆测定值－

未加干扰物混合血浆测定值）／未加干扰物混合血浆测定值×

１００％。

１．５．５　精密度及准确度的判定　依据按 ＮＣＣＬＳ提出的ＰＴ、

ＡＰＴＴ、ＦＩＢ总允许误差（ＴＥａ）的要求。

２　结　　果

２．１　精密度试验　ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＴＴ和Ｆｉｂ各项目批内及批间

变异系数均在规定的允许范围之内，由此可见仪器重复性较

好，见表１。

表１　ＡＭＡＸ２００凝血分析仪日内（狀＝２０）及日间

　　　精密度（狀＝３０）测定结果

项目

日内精密度

批内（正常）

狓±狊 犆犞％

批内（异常）

狓±狊 犆犞％

日间精密度

批内

狓±狊 犆犞％

ＰＴ（ｓ） １３．１±０．１３ １．０１ ２９．２７±１．３５ ４．３２ １３．０２±０．６１ ４．７１

ＴＴ（ｓ） １１．５±０．２５ ２．１７ ２０．４５±０．６６ ３．２４ １２．１８±０．４４ ３．６５

ＡＰＴＴ（ｓ）３４．６±０．４３ １．２５ ４９．８５±０．０７ １．４３ ３０．７２±１．０７ ３．４７

Ｆｉｂ（ｇ／Ｌ）２．９５±０．０７ ２．３５ ０．５２±０．０３ ５．２２ ３．２２±０．１４ ４．２３

２．２　准确度试验　ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＴＴ、Ｆｉｂ各项目测定结果的偏

倚％小于４％，见表２。

２．３　携带污染率试验　ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＴＴ的携带污染率均不超

过５％，见表３。

表２　德国美创ＡＭＡＸ２００密封血凝仪准确度测定结果

项目 ＰＴ（ｓ） ＴＴ（ｓ） ＡＰＴＴ（ｓ） Ｆｉｂ（ｇ／Ｌ）

靶值及范围 １２．９０±０．４５１２．８０±０．５１２７．５０±０．３２ ２．９０±０．２０

测定值 １２．９０ １３．０７ ２７．２３ ２．８０

偏倚（％） ０．００ ２．１１ －０．９８ ３．４４

表３　ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＴＴ携带污染率测定结果

项目
高浓度

Ｈ１ Ｈ２ Ｈ３

底浓度

Ｌ１ Ｌ２ Ｌ３

携带污染率

（％）

ＰＴ（ｓ） ２８．３ ２８．６ ２９．１ １１．９ １１．７ １２．１ １．１

ＴＴ（ｓ） １４．４ １４．４ １４．２ １１．５ １１．６ １１．７ ３．４

ＡＰＴＴ（ｓ） ６１．４ ６１．７ ６１．５ ３３．３ ３３．３ ３３．５ ０．４

２．４　抗干扰能力试验　加入干扰物的混合血浆测定值结果、

各浓度干扰物对血凝影响度，见表４。

表４　各浓度干扰物对血凝影响度

项目
ＴＧ（浓度）ｍｍｏｌ／Ｌ

０ ３．３８４ ４．５１２ ５．６４２

ＴＢｉｌ（浓度）μｍｏｌ／Ｌ

０ １９１９ ２５５８ ３１９８

Ｈｂ浓度（ｇ／Ｌ）

０ ３．６ ４．８ ６

ＰＴ（ｓ） １４．１０ １４．４０ １４．６０ １５．５０ １４．１０ １４．８０ １４．９０ １５．１０ １４．１０ １４．８０ １４．７０ １４．６０

影响度％ ０．００ ２．１３ ３．５５ ９．９３ ０．００ ４．９６ ５．６７ ７．０９ ０．００ ４．９６ ４．２６ ３．５５

ＴＴ（ｓ） １２．００ １２．２０ １２．３０ １１．６０ １２．００ １２．２０ １２．１０ １２．３０ １２．００ １２．２０ １２．６０ １２．９０

影响度％ ０．００ １．６７ ２．５０ －３．３０ ０．００ １．６７ ０．８３ ２．５０ ０．００ １．６７ ３．２８ ２．３８

ＡＰＴＴ（ｓ） ３６．２０ ３６．２０ ３７．１０ ３７．２０ ３６．２０ ３６．４０ ３６．６０ ３３．１０ ３６．２０ ３７．２０ ３８．１０ ３８．３０

影响度％ ０．００ ０．００ ２．４９ ２．７６ ０．００ ０．５５ １．１０ －０．０９ ０．００ ２．７６ ２．７６ ５．８０

Ｆｉｂ（ｇ／Ｌ） ３．１８ ３．１１ ３．２０ ３．４０ ３．１８ ３．３０ ３．３２ ３．３１ ３．１８ ２．９２ ２．８４ ２．８１

影响度％ ０．００ －２．２０ ０．６３ ６．９２ ０．００ ３．７７ ４．４０ ４．０９ ０．００ －８．１８ －１０．６９ －１１．６４

３　讨　　论

本试验研究表明，在 ＡＭＡＸ２００血凝分析仪上测定ＰＴ、

ＡＰＴＴ、ＴＴ和 Ｆｉｂ的正常水平批内及批间变异系数均小于

５．００％，异常水平仅有Ｆｉｂ大于５．００％，原因为数值太小，在检

测下限附近。满足实验室检测要求，可见该全自动凝血分析仪

具有良好的重复性和稳定性。本台仪器的精密度（ＣＶ）与文献
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资料报道的机械凝固法其他仪器的ＣＶ基本一致
［７］，但部分项

目的ＣＶ偏高值得注意；与有关文献资料报道的光学凝固法其

他仪器的ＣＶ未见明显差异
［５６］。准确性试验结果表明，ＰＴ、

ＡＰＴＴ、ＴＴ和Ｆｉｂ测定结果的偏倚率均在４％以内，与有关文

献资料报告的偏倚相符［８９］，符合美国ＣＬＩＡ′８８相关文件的要

求，从而保证了测定值的准确性。携带污染率试验结果可见，

ＰＴ、ＴＴ、ＡＰＴＴ三项的携带污染率在０．４％～１．１％，均不超过

５．０％，表明仪器测定标本后自洁系统良好。干扰性试验表明，

该仪器抗黄疸能力强，在加入总胆红素浓度０～３１９８μｍｏｌ／Ｌ

时ＰＴ、Ｆｉｂ、ＴＴ、ＡＰＴＴ影响度均在美国ＣＬＩＡ′８８规定的允许

偏差范围（ＰＴ、ＡＰＴＴ允许偏差范围为±１５％，ＦＩＢ允许偏差

范围为±２０％）内，但ＰＴ影响度增大（大于７％）；加入ＴＧ含

量０～５．６４２ｍｍｏｌ／Ｌ时，ＰＴ相比较其他项目影响度偏大（影响

度为９．９３％）。而溶血标本ＰＴ、Ｆｉｂ、ＡＰＴＴ在血红蛋白含量

达４．８ｇ／Ｌ时受干扰较小（影响度小于５％），但在血红蛋白含

量大于４．８ｇ／Ｌ时 ，ＦＩＢ干扰较大（影响度为－１０．６９％～

－１１．６４％）。故在实际工作中应尽量避免溶血，如发生溶血应

重新采集再行测定。

综上所述，ＡＭＡＸ２００血凝分析仪在本院检验科使用两

年后仍然保持结果准确可靠和性能稳定的特点，可继续适用于

检验科的正常使用。
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５２例疟疾血细胞分析检验结果观察

叶汝萍（云南省保山市腾冲县人民医院检验科　６７９１００）

　　【摘要】　目的　了解因疟原虫干扰所致血细胞分析检测结果的概况。方法　收集５２例经血涂片复审检出疟

原虫的血样做五分类血细胞分析，对检测结果进行分析观察。结果　大部分疟疾患者血细胞分析结果均有不同程

度的异常及警示信息提示。结论　在做血常规检测中，如果出现血小板减低、直方图异常或出现怀疑或警示信息，

同时白细胞分类或白细胞散点图也有异常或警示信息时，一定要做血涂片复审及白细胞分类；尤其是对夏、秋季节

发热患者的样本，还应该仔细查找有无疟原虫寄生，严防漏诊及误诊。

【关键词】　疟疾；　血细胞分析；　血小板；　白细胞分类

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１３．０８．０６０ 文献标志码：Ｂ 文章编号：１６７２９４５５（２０１３）０８１０２００２

　　当疟疾患者做血细胞分析时，因红细胞内寄生的疟原虫不

被溶血剂溶解破坏，又有一定的形态及密度，会被仪器当做体

积大小类似的血球颗粒来检测计数，从而影响血细胞检测结

果［１］。作者收集了５２例疟疾患者的血细胞分析检测结果，对

白细胞、淋巴细胞百分比、单核细胞百分比、血红蛋白及血小板

等数据进行了分析观察，现将结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１１年７月至２０１２年１２月本院诊疗的门诊

及住院疟疾患者５２例，其中男４６例，女６例，年龄３～５３岁。

１．２　仪器与试剂　希森美康Ｓｙｓｍｅｘ自动血细胞分析仪ＸＥ

２１００型。所用稀释液、鞘液、清洁剂、嗜碱性细胞溶血素、白细

胞分类溶血剂、白细胞分类染液、有核红细胞溶血素、有核红细

胞染色液、幼稚细胞溶血素、血红蛋白溶血素等均为仪器配套

试剂，质控品为佰乐（ＢＩＯＲＡＤ）提供。

１．３　检测方法　采集被检者静脉血２ｍＬ于乙二胺四乙酸二

钾（ＥＤＴＡＫ２）抗凝管中，颠倒混匀，按常规方法在ＸＥ２１００分

析仪上做血细胞五分类检测，同时做疟原虫抗原快速检测试

验，对阳性者涂制厚、薄血膜行瑞氏染色后油镜观察，查到疟原

虫为确诊。所有实验按操作规程进行。

２　结　　果

５２例疟疾样本中有间日疟４４例，恶性疟８例。其中白细

胞正常 ３７ 例 （７１．２％），减 少 １１ 例 （２１．２％），增 高 ４ 例

（７．７％）。白 细 胞 分 类 中，淋 巴 细 胞 百 分 比 正 常 １７ 例

（３２．７％），减低２８例（５３．８％），增高４例（７．７％），仪器出现怀

疑或警示信息１１例（２１．２％）。单核细胞百分比正常２１例

（４０．４％），增高２４例（４６．２％），减低４例（７．７％）。白细胞无

分类结果的 ３ 例 （５．８％），出现白细胞异常散点图 ４ 例

（７．７％），此二者（共７例）均为间日疟。红细胞计数正常３８例

（７３．１％），减少１０例（１９．２％），增高４例（７．７％）。血红蛋白

正常３７例（７１．２％），减少１０例（１９．２％），增高５例（９．６％）。
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