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【产品名称】

通用名称：血小板功能检测试剂盒（胶原 /二磷酸腺苷触发的

闭合时间法）

英文名称：DADE®�PFA�Collagen/ADP�Test�Cartridge

【包装规格】

20 个 / 盒��

【预期用途】

本产品用于辅助检测柠檬酸盐抗凝人全血中血小板功能障碍的

状况。

本产品与血小板功能检测试剂盒（胶原 /肾上腺素触发的闭合

时间法）配合使用，提示血小板功能检测试剂盒（胶原 /肾上

腺素触发的闭合时间法）所得出的异常结果是否可能由乙酰水

杨酸（ASA）或含有乙酰水杨酸（ASA）的药物的影响所致。�

用于 PFA-100® 和 INNOVANCE®�PFA-200 血小板功能分析系统。

血小板功能障碍通常因血小板本质缺陷、血管性血友病（VWD）

或使用血小板抑制剂所导致。

摘要和说明

PFA-100®�系统和 INNOVANCE®�PFA-200 系统（血小板功能分析

系统 /PFA 系统）包括分析仪和检测试剂盒，在体外模拟血管

损伤后血小板的粘附和聚集的过程。血小板功能分析系统检测

出的血小板功能障碍可能是获得性的、遗传性的或由血小板抑

制剂诱发的。血小板功能障碍最常见原因包括尿毒症、血管性

血友病（Von�Willebrand�disease,�VWD）和使用如乙酰水杨酸

（ASA，如阿司匹林）1 等药物。

血小板功能检测试剂盒（胶原 /肾上腺素触发的闭合时间法）

（简称“Col/EPI 试剂盒”）是用于检测血小板本质缺陷、血管性

血友病（VWD）或使用血小板抑制剂所导致血小板功能障碍的

首要试剂。血小板功能检测试剂盒（胶原 /二磷酸腺苷触发的

闭合时间法）（简称“Col/ADP 试剂盒”）用于提示血小板功能

检测试剂盒（胶原 /肾上腺素触发的闭合时间法）所得出的异

血小板功能检测试剂盒（胶原 /二磷酸腺苷触发的闭合时间法）说明书

常结果是否可能由乙酰水杨酸（ASA）或含有乙酰水杨酸（ASA）

的药物的影响所致。

Col/EPI 试剂盒和 Col/ADP 试剂盒中的全部试剂，如胶原、二

磷酸腺苷和肾上腺素，在初期止血的体内过程中均发挥重要作

用。受损的血管暴露胶原链，其介导血管性血友病因子（VWF）

的结合。即使在高剪切流状态下，血小板也能够粘附到血管性

血友病因子（VWF）上，代表初期止血的第一阶段。在血管损

伤处，大量二磷酸腺苷（ADP）释放到血液中，同时全身反应

提高肾上腺素的水平。所有这些物质，包括胶原，能够通过与

特定受体的相互作用激活血小板，从而加快初期止血的进程。

血小板功能分析仪联合 Col/EPI 试剂盒和 Col/ADP 试剂盒，用

于 1岁及以上的个体 2,3，特别是有可疑出血风险的患者。在一

项对超过 5000 名计划择期进行各类手术的未筛选成年患者的

前瞻性研究中，约 12% 被怀疑有出血风险 4。其中约一半患者

至少有一项实验室检测结果异常，而 Col/EPI 试剂盒显示出最

高的灵敏度（98%）。对这些 Col/EPI 试剂盒结果异常患者的

进一步测试证实其为低血管性血友病因子（VWF）水平、乙酰

水杨酸药物摄入或其他原因引起的血小板功能障碍。

文献资料表明，�Col/EPI 和 Col/ADP 两种试剂盒同时出现闭合

时间（CT）延长的情况在注射醋酸去氨加压素（1- 脱氨 -8-D-

精氨酸加压素，DDAVP）后明显缩短 5。缩短的闭合时间显示

已恢复的血小板功能，并可预示出血症状和输血需要的改善6。

【检验原理】

基于 Kratzer 和 Born 所述的工作原理 7,8，血小板功能分析系统

对柠檬酸盐抗凝的全血小样本进行血小板功能的快速评估。一

次性使用的血小板功能检测试剂盒由一系列集成部件组成，包

括一根毛细管、一个样本池及一个中央带圆孔的生化活性膜。

柠檬酸盐抗凝全血从样本池中经毛细管和膜孔隙被吸入，在此

过程中血小板暴露在高剪切流状态下。膜表面包被的胶原是一

种内皮下蛋白，被广泛认为是血小板附着的初始基质。血小板

对胶原蛋白的附着是触发血小板活化的最初生理刺激。此外，

膜表面还包被了肾上腺素或二磷酸腺苷，这些物质作为其他生



理激动剂与胶原蛋白一同被广泛用于聚集测试中的血小板激

活。在检测初始阶段，触发液先润湿生物膜。检测过程中，

血小板粘附到胶原包被的生物膜上。随后，类似于血小板聚

集测试 9，血小板通过与激动剂如二磷酸腺苷或肾上腺素的接

触被活化并释放其颗粒物质。随着颗粒物质的释放，血小板

相互粘附形成聚集体。作为血小板功能分析系统上血小板功

能的衡量方法，血小板的聚集导致了孔隙处血小板栓子的形

成，从而使血流逐渐减少并最终被阻断 10。在光学血小板聚

集测试中，血小板的功能是通过透光率变化所检测到的聚集

形成情况来评估的。

血小板功能分析仪测定从检测试开始到血小板栓堵塞孔隙的时

间，并将该时长报告为闭合时间（CT）。闭合时间是反映被测

全血样本中血小板功能的指标。由于血流的原因，血小板功能

分析系统中的血小板栓的形成受到低血小板计数和 /或低血小

板活性、血浆血管性血友病因子水平降低和血细胞比容降低的

影响 10。

【主要组成成分】

提供的材料

20�个检测杯，每个检测杯含包被 2�μ g 马 1 型胶原和 50�μ g 腺

苷 -5’- 二磷酸（ADP）的生物活性膜。

需要但未提供的材料

1.��血小板功能分析仪

2.��触发缓冲液

3.��含 3.8%（0.129�M）或 3.2%（0.105�M）柠檬酸钠缓冲液的真

空采血管或注射器（1份抗凝剂至 9份血液）。

4.��量程可达 800�μ L 的移液器。

【储存条件及有效期】

2~25° C 保存，有效期 18 个月。

包装袋打开并重新封好后在 2~25° C 下储存，可稳定 3个月。

储存在开放包装袋内或包装袋外部，在 15~25° C 条件下，可稳

定�4 小时。

生产日期、失效日期见外包装或标签。

【适用仪器】

血小板功能分析仪：PFA-100®，INNOVANCE®�PFA-200

【样本要求】

样本采集和准备

所有血小板功能的研究都强烈依赖于正确的采血方法。应使用

21G 或更大号的针头（20G 或 19G）进行静脉穿刺。血液应直

接吸入含3.8%（0.129�M）或3.2%（0.105�M）柠檬酸钠缓冲液（1

份抗凝剂至 9份血液）的真空塑料采血管或硅化玻璃管或注射

器。不推荐使用非缓冲檬酸钠抗凝剂。

重要注意事项！样本采集后，轻轻用手颠倒试管 3~4 次，以确

保样本与抗凝剂的适当混合。如果采血过程中发生静脉塌陷或

血流停止，则丢弃该样本。不要使用溶血样本。样品须无干扰

存放在15至 25° C，这样可以稳定4小时。对于Col/EPI试剂盒，

建议在采血 10 分钟后再行检测。�采血方法（柠檬酸盐浓度和

静脉穿刺方法）应保持一致。

【检验方法】

检测杯的准备

a.�装有检测杯的包装袋在打开前应升温至 15~25° C。这需要约

15 分钟。取出检测杯后，重新密封包装袋。

b.�去除并丢弃检测杯顶部的箔片。该箔片仅防止灰尘和其他微

粒。顶部箔片不完全密封时，检测杯的性能和稳定性不受影响。

注：如果顶部箔片已明显损坏或缺失，请勿使用该检测杯。丢

弃到适当的废物容器中。

c.�将检测杯置于血小板功能分析仪的卡槽上，并推进直到检测

杯牢固卡入到位。（详情请参阅相关的血小板功能分析仪操作

/使用说明书）。

步骤

有关详细信息，请参阅相关的血小板功能分析仪操作 /使用说

明书。

单测试和双测试的参考区间、诊断灵敏度和特异性以及诊断结

果准确性没有相关差异。因此单测试和双测试均可使用血小板

功能分析仪进行。对于单测试的详细信息，请参阅使用说明书

的“临床性能”部分。

当进行双测试时，应报告测试结果的平均值（包括不一致的结

果，即一个高于另一个低于实验室建立的参考范围的结果），

除非：

1.�一个位置上的结果为未闭合，同时在另一个位置上的闭合时

间为可测到并在参考范围内或

2.�一个测试位置的闭合时间高于或等于另一个位置测试值的 2

倍（2 ×）。

如果其自静脉穿刺时间计未超过四个小时，双测试结果满足上

述条件之一的样本应使用相同的样本再次测试。如果样本已超

出四个小时，则必须使用新鲜抽取的样本再次测试。实验室不

妨进一步建立需再次测试的单独标准。如果再次测试仍不能解

决该差异，请联系 Siemens�Healthcare�Diagnostics 获得帮助。

样本载入

下列步骤必须不间断地顺序执行：

a.�用手轻轻倒置采血管 3~4 次以混合血样。手持装入检测杯的

卡槽将其放在平坦表面，吸取 800�μ L 血液到检测杯的较小开

口（样本池的开口），慢慢沿着内表面加入。这样可减少样本

池中空气滞留的可能性。

注：血小板功能分析仪无法探测到检测杯中的气泡。

b.�将卡槽连同检测杯放置到仪器的孵育孔，使卡槽嵌入与进样

盘的表面。不要对样本池的开口施加压力。

c.��开始测试。

已用检测杯的处置

从进样盘上小心取出卡槽。一只手拿住，向一旁轻拉检测杯底

部直到其从卡槽上松脱，将其取出。将检测杯丢弃到适当的生

物危害废弃物容器中。

质量控制

系统

每个工作轮次开始时，在“维护菜单 ”中执行“自检 ”。有关详细
信息，请参阅相关的血小板功能分析仪操作 /使用说明书。

试剂盒



作为质量控制的一部分，每次新到试剂盒或机构希望验证系统

性能时，推荐对一个质控供体做双份测试。如果平均闭合时间

落在实验室建立的参考范围内，则可认为试剂盒的性能完全正

常。如果平均闭合时间落在参考范围之外，则从使用实验室建

立的质控供体组中另选一个个体重复此过程。如果两份样本的

平均闭合时间在参考值范围之外，请联系 Siemens。如果第二

个个体的平均闭合时间在参考范围内，则第一个个体的血小板

功能状态和用药情况值得怀疑。

出于质控的目的，推荐建立一个质控供体组。�合格质控供体

的闭合时间应显示出可接受的重复性且测试结果落在实验室参

考范围中间附近。

下列步骤是建立质控供体组的举例：

1.��每位供体应没有已知影响血小板功能的疾病史或用药史。

2.�仅使用 Col/EPI 试剂盒对每个潜在供体进行两次重复测试。

3.�如果双份测试的平均值在 102 至 146 秒，且变异系数小于或

等于 15%，则该供体合格（注：该范围由德国多中心临床研究

中 127 例健康献血者的 3.8% 柠檬酸钠缓冲液抗凝血液样本的

平均闭合时间± 22 秒确定，另见“期望值”部分）。

注：可接受范围需根据各实验室设立的健康成人平均闭合时间

进行调整。

建议各实验室运行质控程序时遵守其所建立的质控方案，并且

符合地方、州和 /或联邦法规或相关认证的要求。

【参考区间】

Col/EPI 试剂盒和 Col/ADP 试剂盒 3.8% 和 3.2% 柠檬酸钠缓冲

液抗凝标本参考范围的建立是在 127 和 30923 名表观健康的个

体上进行的，这些个体没有病史或实验室检查结果表明其存在

血小板本质缺陷、血管性血友病（VWD）或使用血小板抑制剂

的情况。

抗凝剂 人数
（n）

试剂盒
类型

平均值
[ 秒 ]f

参考范围 [ 秒 ]f

（5th-95th 分位）
3.8�%�(0.129�M)
柠檬酸钠

127 Col/EPI 124 84-160

Col/ADP 89 68-121

3.2�%�(0.105�M)
柠檬酸钠

309 Col/EPI 110 82-150

Col/ADP 78 62-100

f 基于双份测试

供体人群和其他因素的差异可能影响结果，建议各实验室

通过研究证实如上所示参考范围的转移（参见 CLSI� 指南

C28-A324）。如果以上参考范围的转移无法验证，实验室应建

立自己的参考范围。

【检验结果的解释】

血小板功能分析测试的结果报告为以秒为单位的闭合时间。血

小板功能分析测试提供血小板功能的提示。超出实验室建立参

考范围的闭合时间可能表明需要进一步的诊断测试。结果应始

终结合临床病史、临床表现及其他实验室检查结果（如出血时

间，全血细胞计数（CBC）和血小板聚集率）进行评估。

当血小板功能分析结果与临床评估不一致时，应进行另外的检

测。对血小板功能障碍与正常受试者分别进行血小板功能分析

测试时，预期的结果模式如下：

正常
（n=176）

乙酰水杨酸
（ASA）a

（n=120）

血管性血友病
（VWD）
（n=28）

血小板无力症
（n=4）

Col/EPI 正常 异常 异常 异常

Col/ADP 正常 正常 异常 异常

a��见“乙酰水杨酸（ASA）诱导的血小板功能障碍”表格。

【检验方法的局限性】

1.�样本中的微血栓或从环境中引入的颗粒物会对测试结果造成

不利影响和 /或由于系统探测到血流阻塞而导致检测被取消。

2.�高沉降率的血液样本在位置 B按检测顺序等待位置 A的测试

时，可能会发生一些沉降。一旦沉降发生，样本的血流动力学

性能会发生改变，潜在影响测试结果。因此，建议显示出高沉

降性的样本以单测试运行。为获得重复测试结果，单测试应在

两个单独的运行中进行。

3.�众所周知，许多药物会影响血小板功能。因此应审查患者的

用药史。

4.�只有超出实验室建立参考范围的闭合时间能反映出因异常

的低血细胞比容水平（<35%）和 / 或异常的低血小板计数

（<150,000/ μ L）引起的血小板功能降低。对血细胞比容水平

>50%或血小板计数 >�500,000/ μ L 的样本尚未评估 10。

5.�已知各类饮食中的某些脂肪酸和脂肪可抑制血小板的功能，

医生可能会建议患者在测试前避免高脂肪饮食。

6.�Col/EPI 试剂盒和 Col/ADP 试剂盒的性能特点在新生儿和 1

岁以内的幼儿中尚未建立。

7.�Col/EPI 试剂盒和 Col/ADP 试剂盒的性能特点对于乙酰水杨酸

（ASA）以外的血小板抑制剂尚未建立。

8.�对于乙酰水杨酸（ASA）药物引起的边缘血小板功能异常病

理样本，在多次检测中可能会遇到结果剧烈变化的情况。

9.�检测结果应始终结合患者的病史、临床表现和其他发现进行

解释。

【产品性能指标】

干扰物质

1.�溶血会干扰检测结果。以游离血红蛋白存在为表现的红细胞

裂解可能因两个原因影响血小板功能分析的闭合时间：

1）血细胞比容下降和

2）二磷酸腺苷（ADP）的释放。

因此，不建议使用溶血样本进行血小板功能分析测试。

2.�已知各类饮食中的某些脂肪酸和脂质可抑制血小板的功能
11,12，而这些正是血小板功能分析设计的初衷。诸如胆固醇的中

性脂质通常对血小板功能没有影响 13。

3.�常用药物或食物中的某些物质可能会影响 Col/EPI 试剂盒和 /

或 Col/ADP 试剂盒的闭合时间。

下表总结了在给定浓度及更高浓度下影响 Col/EPI 试剂盒和 /

或 Col/ADP 试剂盒闭合时间的物质（根据一项内部研究）。添

加样本和原始样本（同一次献血，同样的仪器位置）的结果均

采用配对 t检验方法进行评估。p值 <0.05被界定为显著干扰。

药物类别 物质 浓度 浓度
（S.I.单位）

对闭合时间的影响
Col/EPI����Col/ADP

抗生素 青霉素 G 10000�IU/mL 107�IU/L 延长 无影响



药物类别 物质 浓度 浓度
（S.I.单位）

对闭合时间的影响
Col/EPI����Col/ADP

镇痛剂 布洛芬 5�µg/mL 24.2�µmol/L 延长 无影响

血栓溶解剂 溶栓酶 100�IU/mL 100000�IU/L 延长 延长

抗血小板
药物

西洛他唑 5�µg/mL 13.5�µmol/L 延长 无影响

替罗非班 0.1�µg/mL 0.2�µmol/L 延长 延长

文献中描述的影响 Col/EPI 试剂盒和 / 或 Col/ADP 试剂盒闭合

时间的其他药物在下表中列出：

药物类别 物质 对闭合时间的影响
Col/EPI�������Col/ADP

参考
文献

麻醉剂 丙泊酚 b 延长 无 14

盐酸罗哌卡因 c 延长 延长 15

止血剂 去氨加压素
（DDAVP）d

缩短 缩短 16

镇痛剂
双氯芬酸 d 延长 n.d.e 17

酮咯酸 d 延长 n.d.e 17

吲哚美辛 d 延长 n.d.e 18

美洛昔康 d 延长 n.d.e 18

萘丁美酮 d 延长 n.d.e 18

血浆容量扩张剂 羟乙基淀粉 延长 延长 19

抗血小板药物 阿昔单抗 d 延长 延长 20

依非巴肽 d 延长 延长 20

血管舒张剂 前列环素 d 延长 延长 21

伊洛前列素 d 延长 延长 22

b 血浆浓度：20�μ g/mL
c�血浆浓度：1.88�mg/mL
d�治疗剂量给药后的离体测量
e�未确定

非干扰物质

下列物质和药物以一项内部研究显示的血浆浓度存在时，不会

影响 Col/EPI 试剂盒和 / 或 Col/ADP 试剂盒的闭合时间。使用

配对t-检验评估添加相应物质的样本和原始样本（同一次献血，

同样的仪器位置），p- 值 >�0.05。

药物类别 物质 浓度 浓度
（S.I. 单位）

ACE 抑制剂 卡托普利 25�µg/mL 115.1�µmol/L

酒精 乙醇 5�µg/mL 85.7�mmol/L

镇痛药 对乙酰氨基酚 25�µg/mL 165.4�µmol/L

抗心律失常药 利多卡因 25�µg/mL 106.7�µmol/L

抗凝剂 低分子肝素 1.5�IU/mL 1500�IU/L

抗抑郁药 氟西汀 25�µg/mL 80.8�µmol/L

药物类别 物质 浓度 浓度
（S.I. 单位）

抗氧化剂 儿茶素 25�µg/mL 86.2�µmol/L

α - 生育酚 25�µg/mL 58.0�µmol/L

β - 受体阻滞剂 普萘洛尔 25�µg/mL 96.4�µmol/L

支气管扩张剂 茶碱 25�µg/mL 138.8�µmol/L

利尿剂 氢氯噻嗪 25�µg/mL 84.0�µmol/L

消炎药 5�-�氨基水杨酸 50�µmol/L 50.0�µmol/L

糖皮质激素 倍他米松 25�µg/mL 63.7�µmol/L

钙通道阻滞剂 地尔硫卓 25�µg/mL 60.3�µmol/L

心血管扩张剂 硝酸甘油 0.1�µg/mL 0.4�µmol/L

磷酸二酯酶抑制
剂

咖啡因 20�µg/mL 103.0�µmol/L

双嘧达莫 10�µg/mL 19.8�µmol/L

磷酸二酯酶 V抑
制剂

西地那非 5�µg/mL 10.5�µmol/L

他汀类药物 普伐他汀 25�µg/mL 58.9�µmol/L

甲状腺激素 L- 甲状腺素 0.4�µg/mL 0.5�µmol/L

性能特点

精密度

进行了一项研究以了解血小板功能分析系统的变异性。本研究

中所用的样本使用含 3.8%（0.129�M）柠檬酸钠缓冲液的真空

管采集。

该研究是在每种试剂盒类型的 3个批次上进行的。血液样本采

自血小板功能正常的 4名供体，采血在为期 8天中不同的 3天

进行。每位受试者的 6个重复样本每天使用两种类型试剂盒的

3个批次进行测试。

重复性体现了使用 1 个批次 Col/EPI 试剂盒或 Col/ADP 试剂盒

在 1 台仪器上对 1名健康受试者 1次取血所进行测试的结果的

变化。

在重复性之上，总精密度变异系数包含批次间的变异性。然而，

总精密度变异系数不包括与不同受试者和样本相关的变化，因

为这种变化不可归因于检测。

得到的结果如下：

Col/ADP 重复性 CV（%） 总精密度 CV（%）

PFA-100 8.95 9.02

PFA-200 9.54 9.54

Col/EPI 重复性 CV（%） 总精密度 CV（%）

PFA-100 10.51 10.52

PFA-200 9.35 9.48

此外，使用一项多中心研究中收集的数据对于由测试位置所引

起的变异性进行了分析。该数据显示了来自 176 名在位置 A和

B测试的正常血小板功能受试者的结果。Col/EPI 试剂盒双份测

试的变异系数为 13.5%，Col/ADP 试剂盒为 10.0%。各研究基



地 Col/EPI 试剂盒结果变异系数的范围为 10.4% 至 17.4%，�Col/

ADP 试剂盒结果变异系数的范围为 7.7% 至 11.2%。对于闭合时

间接近参考范围上限的样本，Col/EPI 试剂盒双份测试的变异

系数为 13.7%，Col/ADP 试剂盒为 10.0%。

临床性能

在一项多中心研究中，共 328 份标本在血小板功能分析仪上进

行了双份测试。该人群包括来自 176 名血小板功能正常受试者

的样本和来自 152 名血小板功能障碍受试者的样本。总共 115

名受试者接受了测试并编入血小板功能正常组，这些受试者在

服用乙酰水杨酸（ASA）后再次接受测试，并被编入血小板功

能障碍组。176 名正常受试者组包括 61%的女性和 39%男性，

年龄介于 18 至 57 岁。152 名血小板功能障碍受试者包括 66%

的女性和 34%男性，年龄介于 16 至 66 岁。

每个标本的血小板功能状态（PFS）基于血小板功能测试组合（凝

血酶原时间（PT），部分活化凝血酶原时间（APTT），血小

板聚集测试，出血时间，全血细胞计数（CBC）�[ 包括血小板

计数 ]，纤维蛋白原，凝血因子Ⅷ :C，血管性血友病因子活性，

血管性血友病因子抗原和多聚体测定）和临床病史确定。一些

标本的血小板功能组合测试结果可能被两个人分别解释为正常

或异常，这样的标本被归为无定论血小板功能状态（PFS）。

无定论血小板功能状态（PFS）组的样本（n�=�26）被从研究中

剔除。

注：使用血小板功能分析研究的血小板疾病类型仅包括由乙酰

水杨酸（ASA）所引起的血小板功能障碍，以及既往病史或实

验室检查结果提示的由血小板无力症或血管性血友病（VWD）

所引起的血小板功能障碍。口服避孕药、凝血因子异常和血小

板减少症的患者未被研究。

异常组包括来自以下受试者的标本：a.�血管性血友病（VWD）（n�

=�28），b.�乙酰水杨酸（ASA）诱导的功能障碍（n�=�120）和

c.�血小板无力症（n�=�4）。�这项研究的血小板功能分析临床分

型基于指定的 170 秒截断值。该截断值通过先前研究的数据所

建立，考虑了正常和异常人群之间的闭合时间的交叠。328 例

标本的血小板功能分析系统（PFA）分型与血小板功能状态（PFS）

对照如下：

血小板功能分析系统（PFA）与血小板功能状态（PFS）比较

PFS
正常
[n]

PFS
异常
[n]

Col/EPI
PFA 正常

156 6

Col/EPI
PFA 异常

20 146

总诊断灵敏度和特异性源于上表计算，分别为 96.1% 和

88.6%。此外，就每个独立研究基地的结果计算的诊断灵敏度

的范围为 86.7% 至 100.0%，诊断特异性为 79.3% 至 100.0%。

除了双份测试平均值的计算，血小板功能分析的诊断灵敏度、

特异性和准确性也以单测试进行了计算。下表列出了这些计算

的结果。这些结果表明，单测试并不影响血小板功能分析的临

床性能。

诊断灵敏度
[%]

诊断特异性
[%]

诊断准确性

单测试
位置 A

96.1 86.4 0.969

位置 B 96.7 86.9 0.980

双测试 96.1 88.6 0.979

置信区间 91.6-98.5 83.0-92.9 0.961-0.997

上述数据反映了Col/EPI试剂盒使用170秒截断值的临床性能。

下图描述了对同一研究人群采用不同截断值时所观察到的诊断

灵敏度和特异性。建议各实验室基于当地人群和内部程序建立

其自己的截断值。

不同临床截断值下的血小板功能分析灵敏度和特异性

灵敏度
��

特异性

血小板功能分析与血小板聚集测试之间的一致性如下表所示。

本表未包括血小板聚集测试给出无定论血小板功能结果的 5个

个例。血小板功能分析与血小板聚集测试之间的一致性总体比

例以百分比表示，根据此表计算结果为 90.1%：

血小板聚集测试

正常
[n]

异常
[n]

Col/EPI
PFA 正常

145 12

Col/EPI
PFA 异常

20 146

乙酰水杨酸（ASA）诱导的血小板功能障碍

采集血小板功能正常的患者服用乙酰水杨酸（ASA）后的血液

样本，用 3.8%（0.129�M）柠檬酸钠缓冲液抗凝，在血小板功

能分析仪上用 Col/EPI 试剂盒联合 Col/ADP 试剂盒进行测试，

以评估服用乙酰水杨酸（ASA）所导致的血小板功能障碍情况。

总共 120 份标本在服用乙酰水杨酸（ASA）（325�mg）后 2 至

30 小时进行了双份测试。结果如下：

Col/ADP 正常
闭合时间�≤�114 秒
[n]

Col/ADP 异常
闭合时间�>�114 秒
�[n]

Col/EPI 正常
闭合时间 <�170 秒

5 1

Col/EPI 异常
闭合时间 >�170 秒

87 27

以 Col/EPI 试剂盒检测结果异常判断，血小板功能分析（PFA）

系统检测到的血小板功能障碍占 120 例服用乙酰水杨酸（ASA）

病例的 95%。在这 120 例样本的 72.5% 中可观察到 Col/EPI 检



测结果异常和 Col/ADP 检测结果正常的组合模式。

受试者人群的差异、乙酰水杨酸（ASA）剂量、乙酰水杨酸（ASA）

服用后的测试时间和血样采集过程中所使用的抗凝剂可能产生

上述所列之外的结果。

【注意事项】

1. 用于体外诊断。

2.所有血液样本和血液成分应视为具有潜在传染性处理。所有
样本应按照良好实验室操作规范处理，并采取适当的防护措

施。

3.在进样盘上插入或取出装有全血的检测杯时，应佩戴防护用

品。

4.请勿自行拆解检测杯。

5.从进样盘上取下检测杯时，有接触到血滴的风险。

Dade
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