
临床检验杂志(电子版)2013 年 6 月第 2 卷第 2 期 Clinical Laboratory Journal(Electronic Edition)，Vol.2，No.2，Jun，2013 355

PL-11 血小板聚集仪检测全血血小板聚集功能方法学评价及临床意义
吴小利，李健，向代军，刘一凡，张洪瑞，谢尹晶，唐红卫，徐菡，邸平，王成彬1

2011年毕业于大连医科大学医学检验专业，2011年至今就读于温州医学院临床检验诊断学专业，

在解放军总医院临床检验科完成硕士课题研究，师从王成彬教授，主要从事血栓与止血及血小板功能

相关研究。曾获辽宁省大学生科技论文挑战杯校级科技论文一等奖、省级三等奖。现已第一作者发表

论文2篇。

[摘要] 目的 评价 PLT-11 血小板聚集仪电阻抗原理检测全血血小板聚集功能这一新方法的性能及临床价值。方法

①参照美国临床和实验室标准协会，（Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI）相关文件，测试 PL-11 血小板聚

集分析仪的日间、批内、批间的不精密度，准确性，携带污染率及线性性能。② 选取 2012 年 8 月至 2013 年 2 月到解放军

总医院就诊的患者 100 例，同时采用 PL-11 电阻抗法和临床比较公认的光学比浊法（light transmittance aggregometry, LTA）

检测血小板聚集功能，对两种方法进行相关性分析；分析添加诱聚剂前两次检测的 PLT 的重复性，用散点图、相关系数表

示。结果 ① PL-11 电阻抗法和 LTA 法检测血小板聚集率相关性良好，r=0.62，P<0.01；② 2 个时间点的重复性较好，PLT

（r=0.95，P<0.01）；③ 各项检测的结果都符合 CLIA’88 的要求，其中检测的高值、低值质控品的 PLT、RBC、MCV、MPV

的日间、批内、批间不精密度的 CV<5%，高值、低值的总变异系数（coefficient of varible，CV）分别为 PLT(3.00＆1.68)，

RBC(1.63＆2.16)，MCV (1.30＆0.75)，MPV (1.40＆1.46)；RBC、PLT 的携带污染率分别为 1.16%，1.02%，均<1.5%；PLT

在 40～800×109/L、RBC 在 0.3～6.0×1012/L 的线性良好，r 均>0.995；准确性实验，四大参数偏倚符合文件要求。结论 PL-11

血小板聚集仪电阻抗原理检测全血血小板聚集功能的性能良好，是一种准确、可靠的检测血小板聚集功能的新方法。该仪器

具有自动化程度高、操作简便、人为影响因素小等优点。
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[Abstract] Objective The aim of this study is to evaluate the feasibility and clinical value of the PL-11 instrument with

principles of electrical impedance, a new method for ADP-induced platelet aggregation detection. Methods This study performed

on 400 samples, in which included 300 cases continuous selected from patients who came to People's Liberation Army General

Hospital for treatment from August 2012 to February 2013 and had anti-platelet drugs used, and other 100 cases were from healthy

persons. Intravenous blood samples anticoagulated with Sodium citrate were collected in the morning and detected within 4 hours

after blood collection both by the PL-11 instrument and light transmission aggregometry (LTA) which is the gold standard

methodology for assessing platelet function and make a comparison between them had been made. Using the scattergram and the

correlation coefficient to analysis the repetitive of the first 2 time-points count of PLT that none ADP added. The methodology

evaluation was accorded to the methods that recommended by CLSI. All statistical analysis was performed using SPSS17.0 statistical

analysis software and excel and the results represented with a coefficient of variation（CV）to evaluate the intra-assay, the inter- assay,

[作者简介] 吴小利，硕士在读。主要从事血栓与止血及血小板功能相关研究

[作者单位] 100853 北京 解放军总医院临床检验科（吴小利，李健，向代军，刘一凡，张洪瑞，谢尹晶，唐红卫，徐菡，

邸平，王成彬）；325035 温州医学院检验医学院与生命科学学院（吴小利，王成彬）

[通讯作者] 王成彬，Email: wangcb301@126.com



356 临床检验杂志(电子版)2013 年 6 月第 2 卷第 2 期 Clinical Laboratory Journal(Electronic Edition)，Vol.2，No.2，Jun，2013

the carry-over rate, the accuracy of the PL-11 platelet analyzer instrument. Results ① Agreement between ADP-induced light

transmission aggregometry (LTA) and PL-11 was good (r=0.62, P<0.01). ② It had a good respective between the first 2 time-points

count of PLT（r=0.95, P<0.01）. ③ Its performance evaluation results was well in line with the documentation requirements. The CV

of intra–assay and inter-assay was less than 5%, and the carry-over rate was less than 1.5 %, the accuracy of the PL-11 platelet

analyzer was filled with the acquirement of the document and its linearity was good. Conclusions In this study, the laboratory

capability filled with the acquirement of operating specifications. It is possible for the new instrument PL-11 with principles of

electrical impedance used as a new detection method for assessing platelet function.

[Key Words] principles of electrical impedance platelet aggregation function evaluate

引 言

血小板功能检测在许多血栓与止血相关疾病

的临床诊断和治疗中有重要意义，在围手术期尤

为重要，有时甚至危及患者的生命。临床上由于

各种血小板功能检测的方法存在其缺点，目前还

没有一种方法可作为血小板功能检测的金标准
[1-4]，临床上比较公认的是光学比浊法（ light
transmittance aggregometry, LTA）检测血小板聚集

功能[5,6]。LTA检测血小板聚集功能作为“金标

准”受到诸多因素(比如采血方法、药物干扰和难

于标准化等)影响和方法学本身(标本量、血浆提

取、血小板数量和检测时间等)的限制，临床应用

尚不充分。因此，临床迫切地需要更为理想、方

便的检测技术[7]。

本实验评价的南京神州英诺华医疗科技有限

公司研发的 PL-11 自动化血小板聚集功能检测仪，

应用电阻抗原理血小板计数减低这一新方法检测

全血血小板聚集功能，弥补了传统方法的不足。

研究结合美国临床实验室标准化委员会（National
Committee for Clinical Laboratory Standards,
NCCLS）的有关文件[8,9]，对 PL-11 血小板聚集仪

进行了系统的方法学评价，希望给临床血小板聚

集功能检测提供新的检测方法和参考。

1 材料与方法

1.1 仪器与试剂 PL-11血小板聚集分析仪及其

配套试剂和诱聚剂ADP（南京神州英诺华医疗科

技有限公司），光学血小板聚集分析仪（540VS, 美

国 Chronolog 公司）及配套试剂，Sysmex -XE2100
全自动血细胞计数分析仪及配套试剂（日本希森

美康公司），枸橼酸钠1：9抗凝管（美国BD公司），

EDTA-K2抗凝管（美国BD公司）。

1.2 方法

1.2.1 标本选择 连续选取于 2012 年 8 月~2013
年2月到解放军总医院就诊的患者300例以及健康

体检者和新兵体检者 100 例，患者年龄分布

（17~93），血小板计数（69~825）×109/L，同一枸

橼酸钠抗凝全血标本分别采用 LTA、电阻抗两种方

法进行检测血小板聚集功能。比较两种方法检测血

小板聚集功能的相关性。采用散点图和相关系数用

r 表示。并检测添加诱聚剂前两次检测 PLT 计数的

重复性。

1.2.2 性能评估 参照 CLSI 的 EP5-A2、EP6-A、

EP9-A、EP10-A 文件推荐的方法。

1.2.2.1 不精密度

① 日间不精密度：选取 EDTA-K2 静脉抗凝血全

血质控品（高、低值水平）各 1 份，用 PL-11 血小

板聚集分析仪测试，每天重复测 2 次，取均值，连

续 20d，计算出 RBC、PLT、MCV、MPV 的 CV%。

② 批间不精密度：选取 EDTA-K2 静脉抗凝血高、

低值水平全血质控品各 1 份，用 PL-11 血小板聚集

分析仪测试，每天上午、下午各 1 次，连续 20d，
计算出 RBC、PLT、MCV、MPV 的 CV%。

③ 批内不精密度：选取 EDTA-K2 静脉抗凝血高、

低值水平全血质控品各 1 份，用 PL-11 血小板聚集

分析仪连续重复检测 20 次，计算出 RBC、PLT、
MCV、MPV 的 CV%。

1.2.2.2 准确性：参照 EP9-A[10]文件要求选取

EDTA-K2 抗凝全血质控品（高、中、低值水平）

各 1 份，用 PL-11 血小板分析仪、Sysmex-XE2100
全自动血细胞计数分析仪分别连续检测 5 次，以

SysmexXE-2100 全自动血细胞计数分析仪检测的

结果为靶值，去平均值计算偏倚，偏倚=（测定值-
靶值的绝对值）/靶值×100%。测定参数应满足

1/2CLIA’88 水平（PLT≤12.5%，MPV≤12.5%，

RBC≤3.5%，MCV≤3.5%）。

1.2.2.3 线性：选取 EDTA-K2 抗凝全血质控品高

值 1 份，Sysmex-XE2100 全自动血细胞计数分析仪

连续检测 5 次，以其平均值为理论值，标本依次稀

释浓度为 100%，80%，60%，40%，20%，10%，
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两种检测方法的相关性分析（n=100）
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5%的样本，从低到高各连续重复 5 次检测取均值，

分析要求当天完成并记录。

1.2.2.4 携带污染率：按 CLSI EP10-A 文件要求，

选取血小板计数低值（62×109/L）、高值（356×109/L）
的 EDTA-K2 抗凝静脉血，高值标本连续重复测定

3 次，得出 H1、H2、H3；随即测低值标本，得出

L1、L2、L3。根据携带污染率计算公式：（L1-L3）
/（H3-L3）×100%，其中的 L1、L3 及 H3、L3 两

者相减所得的差取其绝对值，要求携带污染率

<1.5%。

1.3 统计学分析

数据分析采用 SPSS17.0 统计分析软件和

Excel，所有计量资料以均数±标准差( x ±s）表示。

采用 K-S 检验进行正态性检测。符合正态分布及

方差齐性的计量资料两组间比较选用两独立样本 t
检验。评价线性和相关性时，用相关与回归分析。

P<0.05 为差异有统计学意义。

2 结 果

2.1 LTA 和 PL-11 电阻抗法两种方法检测血小板

聚集功能比较 两种方法相关性较好，r=0.62。

图 1 LTA 和 PL-11 电阻抗法两种方法检测

血小板聚集功能比较

注：相关系数 r=0.62

2.2 PL-11 检测同一标本添加诱聚剂前两次 PLT
计数的重复性 两次 PLT 计数的重复性较好，

r=0.95。

图 2 PL-11 检测同一标本添加诱聚剂前两次

PLT 计数的重复性

注：PLT 的相关系数 r=0.95，均 p<0. 01

2.3 仪器性能评估

2.3.1 不精密度 表 1 显示两个不同水平的质控

品的批内、批间、天间及总的不精密度，测得质

控品四大参数低值和高值的均值的总变异系数

（CV）均小于 5%，重复性符合 NCCLS 的要求。

表 1 PL-11 血小板聚集仪精密度实验结果

质控物
平均值

CV(%)

批内不精密度 批间不精密度 天间不精密度 总不精密度

PLT（×109 /L）

RBC（×1012/L）

MCV（fl）

MPV（fl）

低 值

高 值

低 值

高 值

低 值

高 值

低 值

高 值

324.05

623.14

4.56

5.61

88.55

94.63

10.58

11.49

1.60

0.77

1.14

1.20

0.74

0.37

1.02

0.87

1.73

1.92

1.69

1.27

1.55

0.53

1.41

0.77

1.86

1.23

1.22

1.27

1.12

0.37

1.03

0.89

3.00

1.68

1.63

2.16

1.30

0.75

1.40

1.46

注：CLSI 的 EP5-A2 文件要求各精密度 CV<5%符合要求
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PLT计数线性实验结果
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2.3.2 准确性 准确性检测均满足 1/2CLIA’88 水

平（PLT≤12.5%，MPV≤12.5%，RBC≤3.5%，

MCV≤3.5%）。（表 2）

表 2 PL-11 血小板聚集仪四大参数准确性检测结果（n=5）
项目 PLT

(×109 /L)

MPV

(fl)

RBC

(×1012 /L)

MCV

(fl)

靶值

高

中

低

测定值

高

中

低

偏倚（%）

高

中

低

578.40

221.20

76.60

577.00

224.20

79.00

0.24

1.36

3.13

12.70

13.62

13.12

12.42

13.12

13.18

2.22

3.70

0.43

5.35

4.36

2.40

5.36

4.50

2.44

0.15

3.21

1.75

94.16

86.96

77.86

95.60

88.40

79.60

1.53

1.66

2.23

注：各检测均为 5 次的平均水平，靶值为 SysmexXE-2100 全自动血细胞计数分析仪检测的结果；测定值为 PL-11 血小板聚集仪检测的结果

2.3.3 线性 PL-11 电阻抗法检测 PLT 在 40～
800×109/L（图 3）、RBC 在 0.3～6.0×1012/L（图 4）
的线性良好，以 PLT、RBC 理论值为（X），实际

值为（Y），相关系数 R2 分别为 0.9953、0.9994，
r 均>0.995，结果表明，评估选用的线性范围符合

CLIA'88 规定的要求，能满足临床实验需求。

图 3 PLT 线性实验结果 图 4 RBC 线性实验结果

注：PLT 的 R2=0.9953 注：RBC 计数的 R2=0.9994

2.3.4 携带污染率 携带污染率（RBC：1.16%；

PLT：1.02%），均<1.5%（表-3），满足 CLSI 文件

要求。

表 3 PL-11 血小板聚集仪携带污染率实验结果

项目 低值 高值 携带污染

（%）L1 L2 L3 H1 H2 H3

RBC（×1012 /L） 2.57 2.57 2.59 4.28 4.30 4.31 1.16

PLT（×109 /L） 61 63 64 355 355 358 1.02

注：CLSI 文件要求携带污染率<1.5%，计算公式：（L1-L3）/（H3-L3）×100%
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3 讨 论

我国医疗人员工作量大、时间长，很多手工

实验不能作为急诊甚至常规项目，只能作为特殊

检查即局限于周一至周五日间检测。这给医生诊

治带来不便甚至导致临床不良事件发生。因此把

特殊项目转变成常规项目显得非常重要。

传统血小板聚集功能检测多采用比浊法（light
turbidimetric aggregometry，LTA），它是比较公认、

临床应用最广泛的检测方法[5,6]。通过记录富含血

小板血浆（platelet-rich plasma，PRP）加入血小板

激活剂后透光度的变化判断血小板聚集程度。但

其人工处理耗时长、步骤繁琐，对人员专业要求

高，不能满足常规检测的需求。

通过方法学评价，我们认为PL-11电阻抗原理

检测全血血小板聚集仪的方法与现有文献报道方

法比较有以下特点。①方法稳定：PL-11电阻抗原

理检测的低值和高值质控品的批内、批间、日间

及总变异均小于5%，在临床可接受范围内。②准

确性较好：结合NCCLS文件，与参考方法比较，

其准确性在临床可接受范围内，表明该法具有较

高的准确度。③线性范围较宽：PLT在 40～
800×109/L、RBC在0.3～6.0×1012/L的线性良好，满

足多数临床样本检测要求。④交叉污染小：RBC
和PLT的携带污染率均低于1.5%。⑤自动化程度

高：全血上机即刻检测。⑥测定速度快：单一测

定时间仅需10min，可进行批量检测。⑦样本用量

少：仅需500ul全血样本。⑧操作简便易行：不需

要人工特殊处理。⑨复测方便：同一标本可进行

多次复测（n≤5），不需要额外抽血，避免了门

诊、正在手术或准备手术的患者丢失药物或其他

必要的时间监测靶点，减少不良临床事件发生。

⑩能够应用于急诊、常规检查：自动化、耗时短，

所用标本为全血标本不需人工特殊处理上机即刻

检测，能使病人和临床医生快速取得检测结果，

为临床诊断治疗取得即刻信息。⑪标准化：PL-11
血小板聚集仪由于其能够自动化，便于实验室标

准化管理和日常质量控制，其参考价值较大，具

有较好的可信性。

该方法检测全血标本，优点在于更好的模拟

体内血小板聚集的环境。除根据血小板数量变化

计算血小板聚集率外还能够提供 RBC、PLT、
MCV、MPV 四大参数，可以帮助判断血小板聚集

功能异常的原因，并提示下一步针对性检查，如

小红细胞，大、小血小板，血小板异常减少、增

多等因素的影响。

实验通过与 LTA 法检测结果比较发现，两种

方法相关性较好，r=0.62。由于血小板聚集功能检

测自身重复性不是很好，而是在一定范围内变化
[11,12]，而且两种方法原理、标本类型不一致，还受

到仪器、试剂等的影响，不难发现 PL-11 仪的电

阻抗原理检测血小板聚集功能，在一定的基础上，

能满足临床诊断的要求。

研究中，整个实验操作都由一个人完成，减

少了随机误差，检测结果的准确性、精密度和稳

定性亦远高于传统的手工方法满足临床实验室要

求，便于实验室质量控制。与传统方法比较，PL-11
电阻抗原理检测血小板聚集功能有准确、快速、

简便、自动化等优势，值得临床推广应用。后续

研究中，我们将建立实验室的多个诱聚剂的健康

人生物参考区间，并进一步详细的研究PL-11血小

板聚集仪在各类疾病中的应用价值。
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CA153、CYFRA、NSE 八项同时检测，由于除

CEA、CA72-4、SF 之外其他肿瘤标记物特异性

差、灵敏度低等缺点，临床意义并没有达到目前

的诊断需求；再者国内肿瘤标记物检测以化学发

光法为主流，其准确性高、稳定性好、灵敏度高

等优点，但仪器和试剂通常进口，费用昂贵，普

通患者难以接受，寻求最少的项目组合但又最大

限度地保证其诊断的高准确度和灵敏度是需要

临床医生考虑的。笔者认为 CEA、CA72-4、SF
是诊断结肠癌肿瘤标记物较佳的诊断需求。

本文通过计算阳性似然比 CEA、CA72-4、
SF 联合检测大大提高结肠癌疾病的诊断价值，

提高了灵敏度和阳性率(78.78%)，特异性也高达

76.55%。尤其联合检测明显高于对照疾病组和健

康体检组，因此可以鉴别其它恶性肿瘤疾病，早

期预测结肠癌的发生，早发现早诊断。联合检测

探究其在结肠癌应用和诊断价值还有待继续临

床观察，其意义还需在临床实践应用中得以体

现，并以此能给同行带来新的研究视点和方向，

并相互交流。
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