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血栓弹力图测定结果的比对研究
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摘要 目的：探讨裕泽毅血栓弹力图仪与美国血计公司 TEG血栓弹力图仪检测结果相关性，可信度与优劣。方法：根据美国
NCCLS-EP9-A，从我院随机抽取 60例病人，分别取静脉血 2ml、枸橼酸抗凝处理充分混匀后进行测定。用裕泽毅血栓弹力图仪与
TEG血栓弹力图仪及两家公司生产的试剂进行平行交叉测定，观察其相关性。结果：美国血技公司 TEG血栓弹力图仪对于两家
公司的试剂检测结果高度相关（r>0.8）；裕泽毅公司血栓弹力图仪和试剂对于 TEG血栓弹力图仪和试剂检测结果高度相关（r>0.
8）。结论：裕泽毅公司机器和试剂可以替代 TEG机器和试剂进行血栓弹力图检测，能为临床医生提供可靠、准确、有价值的诊断指
导依据。
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A Comparative Study of Chinese Made YZ 5000
Thromboelastography and TEG

To compare the results of Chinese made YZ 5000 Thromboelastography and imported TEG machine and
reagents, this study tested clinical samples with two different reagents on two machines. According to NCCLS-EP9-A, 60
citrated acid venous blood samples were analyzed randomly by YZ 5000 and TEG machine and reagent. Then evaluated the deviation
and correlation of the different machines and reagents. The results of test had good relativity between YZ5000 and TEG
machines and reagents （r>0.8）. YZ5000 machine and reagent can replace imported TEG machine and reagent in
thrombelastogram testing. The test result of YZ5000 can provide reliable, accurate and valuable diagnostic basis for clinic treatment.
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前言

血栓弹力图的检测是在细胞基本模式下从 1份血样全面

动态评估凝血功能。除了血管因素之外的从凝血到纤溶的整个

凝血过程，包括了凝血因子激活、纤维蛋白交叉连接、血小板聚

集以及纤维蛋白溶解的整个过程[1]。血栓弹力图检测能更真实、

准确反映凝血过程中各个元素相互作用的最后结果,是记录凝

血形成和溶解全过程的动态曲线图[2,3]，可以为临床提供较为全

面的信息，全面反映体内凝血功能状态，具有简便、快速、敏感、

重复性好等优点，有效指导临床调控病人凝血状态。实践证明
[4,5] 血栓弹力图能为临床提供有价值的凝血功能监测及治疗数

据，可以指导临床及时调控，减少异常出血或者血栓形成等并

发症的发生。

随着医疗技术的不断发展，血栓弹力图检测已经推广到临

床的各个科室，并逐渐与常规凝血检测互补，为临床治疗、指导

成分输血提供保障[6]。但是由于美国进口的仪器和试剂价格昂

贵与运输不便等原因，使医院对高质量国产的产品需求增多。

本研究就裕泽毅公司的血栓弹力图仪器和试剂与美国产品进

行相关性对比。根据美国 NCCLS-EP9-A标准[7]和体外诊断试

剂分析性能评估指导原则，通过裕泽毅血栓弹力图仪与 TEG

血栓弹力图高岭土检测平等交叉比对，明确裕泽毅公司血栓弹

力图仪及试剂（以下简称裕泽毅机器、裕泽毅试剂）与美国血技

TEG血栓弹力图仪及试剂（以下简称血技机器、血技试剂）的

检测结果是否相关，以便临床推广应用。

1 材料与方法

1.1 样本资料
选择我院 2014年 5月就诊的患者，随机抽取 60例作为研

究样本，样本病人其中男性 42 例，女性 18 例，年龄在 23~69

岁，平均年龄 35岁。健康状况不限。
1.2 样本收集

对随机选出的患者抽取其静脉血 2 ml，经枸橼酸抗凝处理
充分混匀后待测。

1.3 仪器和试剂

试剂和仪器分别用裕泽毅 YZ5000、裕泽毅高岭土试剂和

美国血技 TEG5000、TEG高岭土试剂。
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1.4 检测方法

在 37 ℃条件下严格按照血栓弹力图检测操作规程进行实
验，由同一人操作。取枸橼酸钠抗凝全血样本各 1 ml分别注入

至 TEG和裕泽毅高岭土激活，在测定杯中注入 20 滋L氯化钙，

且于同一时间加上样品、开始操作，对每份血样进行平行交叉

检测。每天都按照厂家要求对仪器进行校准和室内质控。

1.5 统计学处理

根据体外诊断试剂分析性能评估指导原则和凝血检测的

特殊性，以 r（相关系数）>0.8为有显著相关性，确定不同方法检

测结果数据是否具有显著相关性。

2 结果

选择检测中的主要三个参数进行对比：代表凝血因子功能

的 R时间，代表纤维蛋白功能的琢角和代表血小板功能的 MA

值。

2.1 TEG试剂与裕泽毅试剂、血技机器与裕泽毅机器测得的 R

值相关性分析

检测发现血技试剂在血技仪器上测得的 R值为（5.94±
0.86），血技试剂在裕泽毅仪器上测得的 R 值为（7.98± 1.19），

裕泽毅试剂在裕泽毅仪器上测得的 R值为（7.30± 0.98）。图 1-3

分别为不同公司的仪器与试剂测得 R值的相关性分析结果。

2.2 血技试剂与裕泽毅试剂、血技机器与裕泽毅机器测得的琢
值相关性分析

检测发现血技试剂在血技仪器上测得的 琢 值的为
（71.84± 3.88），血技试剂在裕泽毅仪器上测得的 琢 值为
（64.28± 5.91），裕泽毅试剂在裕泽毅仪器上测得的 琢 值为
（59.41± 7.25）。图 4-6为不同公司的仪器与试剂测得琢值的相
关性分析结果。

图 1 裕泽毅试剂和血技试剂分别在血技机器上测得的

R值相关性分析图

Fig. 1 The correlation analysis of R from two reagents in TEG machine

（Equation：Y=1.36+1.11x，Correlation Index: r=0.807，P<0.01）

图 2 裕泽毅试剂在裕泽毅机器上与血技试剂在血技机器上测得的 R

值相关性分析图

Fig. 2 The correlation analysis of R from two reagents in two machines

（Equation：Y=1.63+0.95x，Correlation Index: r=0.832，P<0.01）

图 3 裕泽毅试剂分别在裕泽毅机器和血技机器上测得的

R值相关性分析图

Fig. 3 The correlation analysis of R from YZ reagent in two machines

（Equation：Y=1.7+0.7x，Correlation Index: r=0.844，P<0.01）

图 4 裕泽毅试剂和血技试剂分别在血技机器上测得的

琢值相关性分析图
Fig. 4 The correlation analysis of 琢 from two reagents in TEG machine

（Equation：Y=24.53+1.24x，Correlation Index: r=0.812，P<0.01）

图 5 裕泽毅试剂在裕泽毅机器上与血技试剂在血技机器上测得的
琢值相关性分析图

Fig. 5 The correlation analysis of 琢 from two reagents in two machines
（Equation：Y=52.46+1.56x，Correlation Index : r=0.834，P<0.01）
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2.3 血技试剂与裕泽毅试剂、血技机器与裕泽毅机器测得的
MA值相关性分析
血技试剂在血技仪器上测得的 MA值为（63.69± 5.90）；血

技试剂在裕泽毅仪器上测得的 MA值为（61.39± 6.81）；裕泽毅

试剂在裕泽毅仪器上测得的MA值为（60.87± 6.42）。图 7-9为

为不同公司的仪器与试剂测得 MA值的相关性分析结果。

3 讨论

血栓弹力图是应用高敏感悬垂丝描记血液凝固过程中凝

块大小，并生成图形的一种分析仪[8]，主要针对凝血状态的分

析，具有真实还原凝血全貌、敏感度高、检测精准、结果直观和

数据详细等特点[9]。血栓弹力图在监测止凝血和纤溶失衡方面

有重要作用。随着近几年的发展，血栓弹力图在广泛应用到肝

移植以及体外循环中凝血功能的监测并取得肯定效果[10,11]的同

时，被逐步扩展到体外模式人工氧合法治疗、评估不明原因的

出血和高凝状态[12,13]。血栓弹力图可以在短时间内判断患者的

凝血状态，指导临床医生合理选用血制品和药品[14]。其原理是

把承载血液的测试杯以 4° 45′ 的角度和每 9 秒 1次的速度

匀速旋动。一旦血栓形成，置于血标本检测杯中金属探针受到

标本形成的切应力作用，随之出现左右旋转，金属针在旋转过

程中由于切割磁力线而产生电流，经电脑软件处理后，形成血

栓弹力图曲线[15,16]。是以全血作为测试样本的止凝血实验，主要

以高岭土作为激活剂。血液凝固启动后动态监测凝血开始至血

凝块形成及纤维蛋白溶解的全过程[17]，并产生 17个参数，主要

对凝血因子、纤维蛋白原、血小板聚集功能以及纤维蛋白溶解

等方面进行凝血全貌的检测和评估[18,19]。R时间（凝血因子的反

应时间），为血液注入容器到开始发生凝固的时间，相当于凝血

活酶生成时间，是初期纤维蛋白形成所必需的时间。由于凝血

检测受时间以及激活剂的影响很大，特别是显示凝血功能的 R

时间受操作影响很大。不同厂家最终检测结果无法做到普通生

化检测的完全一致的相关性。本实验主要考察检测结果对于病

人基础凝血状况的判断是否一致。MA（血栓最大幅度），相当于

血栓的最大坚固度，与血小板质、量及纤维蛋白原的量有关。琢
角（凝固角），代表纤维蛋白及交联网状结构形成的速度，是特

异性最高的参数之一。琢角越大则纤维蛋白形成越快[20]。

比对研究结果显示，裕泽毅血栓弹力图仪与美国血技血栓

弹力图仪相关系数 >0.8，表明两种试剂的测定结果具有高度相

关性；同时也显示美国血技公司 TEG血栓弹力图仪对于裕泽
毅公司和美国血技公司的试剂检测结果高度相关，提示裕泽毅

公司试剂完全可以替代美国血技公司试剂进行血栓弹力图检

测。研究结果显示裕泽毅公司血栓弹力图仪和试剂对于美国血

图 6 裕泽毅试剂分别在裕泽毅机器和血技机器上测得的

琢值相关性分析图
Fig. 6 The correlation analysis of 琢 from YZ reagent in two machines

（Equation：Y=7.22+1.04x，Correlation Index : r=0.844，P<0.01）

图 7 裕泽毅试剂和血技试剂分别在血技机器上测得的
MA值相关性分析图

Fig. 7 The correlation analysis of MA from two reagents in TEG
machine

（Equation: Y=1.17+0.95x, Correlation Index : r=0.819，P<0.01）

图 8 裕泽毅试剂在裕泽毅机器上与血技试剂在血技机器上测得的
MA值相关性分析图

Fig. 8 The correlation analysis of MA from two reagents in two machines
（Equation：Y=0.79+0.97x，Correlation Index : r=0.890，P<0.01）

图 9 裕泽毅试剂分别在裕泽毅机器和血技机器上测得的

MA值相关性分析图

Fig. 9 The correlation analysis of MA from YZ reagent in two machines

（Equation：Y=11.38+0.81x，Correlation Index r=0.855，P<0.01）
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技公司血栓弹力图仪和试剂检测结果同样高度相关，提示裕泽

毅公司血栓弹力图仪也可以替代美国血技公司 TEG血栓弹力
图仪进行血栓弹力图检测。

对于不同地区人口特征以及不同厂家的试剂，凝血检测的

正常范围需要进行适当的调整。国产试剂与仪器根据中国正常

人口的凝血特性，确定适合中国人凝血状况的正常范围值，对

于凝血因子，纤维蛋白，血小板功能是否异常的判断更加符合

国人的状况。本比对研究显示裕泽毅血栓弹力图仪及试剂完全

可以替代进口机器与试剂。它具有操作简易、试剂稳定，价格更

具有优势。综上所述，裕泽毅血栓弹力图仪及试剂与美国血技

血栓弹力图仪及试剂检测结果等效，能为临床医生提供科学、

准确、有价值的诊断提供指导依据。
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