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【摘要】目的 对PL-11血小板分析仪的分析性能进行评价并报告。方法 按照国际血液学标准化委员

会（ICSH）制定的评价标准进行。用EDTA-K2及柠檬酸钠静脉抗凝血测试PL-11血小板分析仪的批内重复

性、日间重复性、携带污染率、准确性及线性性能，并与MPG-3E多功能双通道血液凝聚仪测定结果进行

相关分析。结果 各参数皆符合ICSH的要求。PL-11血小板分析仪批内、日间精密度的CV均<5%；携带污染

率<1%；测定定值全血质控物，准确性满意，线性良好；PL-11测定结果与MPG-3E多功能双通道血液凝

聚仪测定结果相关性分析，R2=0.9439。结论 PL-11血小板分析仪的批内重复性、日间重复性、携带污染

率、准确性、线性及比较实验均较好，报告结果准确可靠。PL-11血小板分析仪是一种较理想的适用于血

栓病早期预警和诊断的新型血小板功能检测仪，值得推广应用。
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PL-11是南京神州英诺华医疗科技有限公司生产的血小板分析仪。它可直接使用全血动态分析血小板

聚集过程并能对血液细胞的多种组分（包括血小板和红细胞）进行定量分析。每一测定分析可提供10项

有关参数，样品结果在输出时能分别提供血小板数量变化、血小板体积变化、红细胞变化、血小板聚集

曲线、血小板分布图及红细胞分布图等全面的样本信息。最近，我们对该仪器进行了评估，现将结果报

告如下。

材料与方法

1. 仪器：（1）PL-11血小板分析仪：南京神州英诺华医疗科技有限公司生产。（2）MPG-3E多功能双

通道血液凝聚仪：上海斯隆医电设备有限公司。（3）5～40μl，40～200μl，200～1000μl 微量移

液器各一，由芬兰Labsystems公司提供。B.D EDTA-K2抗凝真空采血管和B.D柠檬酸钠抗凝真空采血

管，由美国B.D公司提供。

2. 试剂：PL-11血小板分析仪试剂，全部为南京神州英诺华医疗科技有限公司配套的稀释液、溶血剂

等试剂；PLR-06血小板诱聚集（主要组成成分为腺苷-5’-二磷酸二钠，ADP）为南京神州英诺华医疗

科技有限公司提供。

3. 样品：柠檬酸钠抗凝静脉血，EDTA-K2静脉抗凝血均来自本院门诊体 检者的空腹静脉血；标准定

值 质控全血由COULTER公司(高值批号120202，中值批号120202，低值批号120202)
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4. PL-11主要性能评估方法：(1)批内精密度：选取EDTA-K2静脉抗凝血，取高、中、低值各一份，

在PL-11血小板分析仪上重复测20次，分别得出PLT、MPV、RBC及MCV的CV%。（2）日间精密度：选

取EDTA-K2静脉抗凝血，取高、中、低定值全血质控物值各一份，在PL-11血小板分析仪上的测定，

每天重复测两次，取均值，共20天，得出PLT、MPV、RBC及MCV的CV%。（3）携带污染率：参照ICSH

推荐的方法[1]进行。取EDTA-K2静脉抗凝血，选取1个高值和1个低值标本，先测高值标本，重测3

次，得出H1、H2、H3；随即测低值标本，得出L1、L2、L3。根据公式：携带污染率= (L1-L3)/(H3-

L3)×100%。（4）线性分析：将一高值的 EDTA - K2 静脉抗凝血，用生理盐水作 100%、80%、60%、

40%、20%、10%、5%不同浓度的稀释，测定各项参数，使用EXCEL软件计算测定值与理论值间的相关

系数（r），要求r≥0.995。（5）准确性：由COULTER 提供的高、中、低全血质控物，分别连续测

3次，取平均值，再与靶值比较。（6）血小板聚集对比试验：取30份柠檬酸钠抗凝静脉血标本，分

别用PL-11血小板分析仪和MPG-3E多功能双通道血液凝聚仪测定，每份标本2次测定间隔时间不超过

5min。结果进行相关及直线回归分析。

5. 统计学分析：用EXCEL软件进行统计分析，对比实验数据比较用直线回归分析。

结   果

1. 批内与日间精密度：结果见表1。测定结果表明，PL-11对血液细胞各组分的分类测定具有很高的

精密度，测定所得的变异系数达到厂商设计规定的要求。

2. 携带污染率：结果见表2。PL-11携带污染率实际测定值均低于1%，完全满足设计规定的要求。

3. 线性分析：各项参数都随浓度的稀释而相应减低，相关系数(r)均大于0.99，表3结果表明，评估

选用的线性范围与PL-11的设计要求基本一致，能满足临床需求。

4. 准确性：高、中、低值全血质控物测得结果与其靶值见表4。

5. PL-11测定结果与MPG-3E多功能双通道血液凝聚仪测定结果相关性分析：PL-11与MPG-3E测定30份

样品测定结果比较：两种方法测定的相关性很好，R2 = 0.9439。

表1　 精密度(CV %)测试结果(n = 20)

PLT(×109/L) MPV(fl) RBC(×1012/L) MCV(fl)

 高        中         低  高         中         低  高         中         低  高        中        低

批内精     1.58   3.27    2.80      0.77   2.1      2.13     0.84   0.65   0.41        0.55   0.45   0.34
密    度
日间精     4.89    3.21      4.73         2.93   4.59    3.82        0.89    0.73   0.58       0.76   0.61   0.55
密    度   
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表2　 携带污染率结果

                                 H3                                L1                                   L3                             污染率（%）

PLT                         381                                61                                    59                                  0.62
RBC                        6.81                              1.25                                 1.21                                0.71

注：PL-11血小板分析仪设计规定的携带污染率< 1.5 %

表3　 线性分析结果

                      测定范围                              截距                           回归系数                            相关系数

PLT               30～600（×109/L）           1.209                             1.006                                    0.996
RBC             1.2～12（×1012/L）      0.149                             0.988                                    0.997

表4　 PL-11准确性测试结果

PLT(×109/L)  MPV(fl)   RBC(×1012/L) MCV(fl)

 高        中        低  高      中      低  高        中         低  高      中        低

靶   值       384     152         60           12.45     10.45    7.15          6.85     3.14      1.25           110        92        81
测定值       375     150         63           12.46     10.47    7.14          6.82     3.12      1.26           111        93        82

图1 PL-11测定结果与MPG-3E多功能双通道血液凝聚仪测定结果相关性分析

讨   论

血栓形成是血液内血小板及多种凝血因子共同作用的结果[2]。血小板是血栓形成的首要和关键的因

素。目前，对一般凝血因子的检测方法已十分成熟且广泛用于临床，而对于血小板功能以往的检测方法

均不理想。因此，临床无法对高危人群及患者的血小板功能进行合理评价；对抗血小板药物治疗疗效也

无法得到合理评价。这或许是当今血栓病危害严重的原因之一。测定血小板生理功能，特别是其聚集

 PL-11测定结果与MPG-3E多功能双通道血液凝聚仪测定结果相关性
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性，不仅有助于诊断某些先天性和获得性血小板缺陷所致出血性疾病，且在血栓性疾病发病机理、临床

诊断、抗血栓疗法、筛选抗血小板药物、指导临床用药和监测药物浓度等研究中有重要意义。

测定血小板聚集率的方法和仪器种类较多，故不同的方法和不同种类的仪器，测得的血小板聚集率也

不尽相同。血小板聚集机能的检测仪器，目前国内外多采用透光比浊原理设计的[3]，故而只能用于富血小

板血浆的测定。MPG-3E多功能双通道血液凝聚仪是基于此原理设计的，功能仅限于血小板聚集性测定一

项。当血小板聚集时，富血小板血浆的透光度增高，通过光电转换将其信号在记录仪中予以描记，故可

获得反映血小板聚集全过程的聚集曲线。以此可提供反映血小板聚集速度、程度以及血小板解聚等方面

的参数。由于所用仪器检测时必须分离富血小板血浆、贫血小板血浆，操作繁琐；溶血、高血脂样对检

测有明显干扰，影响因素较多。而且，检测是在去除血液主要细胞成份条件下进行，不能完全反映体内

真实的血小板聚集功能。故检测结果重复性较差，CV值达到15%，正常值范围宽。PL-11血小板分析仪是

测定全血中血小板聚集性的仪器，是基于库尔特原理的连续自动计数检测方法[4](亦称：电阻法、电脉冲

法与电感应区技术)设计的。血小板发生聚集后，二个或多个聚集在一块的血小板复合体被计数为“一个

血小板”或“一个颗粒”。仪器通过自动连续检测血样中血小板数量在加入诱聚剂前、后的变化，并自

动计算聚集前、后血小板数量比值（聚集率），判断血小板的聚集功能。仪器直接检测血小板的聚集行

为，不受溶血、黄疸、高血脂等因素影响，因此是对血小板聚集功能直接的反映。本法直接使用全血动

态分析血小板聚集过程，故具有离体后的血液能较快地得到测定以及避免分离富血小板血浆时导致的部

分血小板丢失及离心过程对血小板损伤等优点。PL-11血小板分析仪依据直接计数血小板数量的独创技术

作为检测的基本原理，为我国及全球血小板功能临床检测提供更方便、有效的手段。

我们对PL-11血小板分析仪的精密度、携带污染率、线性、准确性及对比实验进行了测定。结果显

示，PL-11血小板分析仪的线性好，基本上覆盖正常及普遍的病理范围，线性测定范围广；批内和日间CV

值< 5%，在要求范围内，有较好的重复性；携带污染率< 1%，不同标本之间交叉污染小；PL-11血小板分

析仪与MPG-3E多功能双通道血液凝聚仪测定结果比较，结果有较好的相关性及可比性，而且，测定结果

精密度更高，变异更小 。PL-11血小板分析仪总体设计新颖合理，具有良好的技术性能，检测灵敏度较

高，操作简单，同时该机数据处理快，提示异常情况，方便检验人员复查，是一种值得推广使用的较理

想的新型血小板分析仪。
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