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  摘 要:目的 评估魏氏替代法ALIFAX
 

TEST1血沉仪(以下简称TEST1血沉仪)的临床适用性。方

法 收集2019年1-2月南京医科大学第一附属医院风湿免疫科、血液科和骨科患者红细胞沉降率(ESR)检测

标本各30例,分别使用TEST1血沉仪和魏氏法进行测定分析。对血细胞比容(HCT)<35%的标本魏氏法检

测结果经Fabry公式校正后再与TEST1血沉仪检测结果进行相关性比较。统计分析2017年6-12月(用魏

氏改良法 Monitor100血沉仪检测)与2018年同期(用魏氏替代法TEST1血沉仪)上述3个科室住院患者ESR
检测的异常率。结果 上述3个科室TEST1血沉仪与魏氏法两种方法测定结果具有相关性,要Fabry公式校

正后,风湿免疫科(r=0.957
 

4,P<0.01)和骨科(r=0.945
 

1,P<0.01)优于血液科(r=0.876
 

5,P<0.01)。
对于HCT<35%的标本,TEST1血沉仪检测结果与魏氏法相关性降低(r=0.878

 

1,P<0.01);当 HCT明显

低于正常范围(<25%)时TEST1血沉仪检测结果与魏氏法则无相关性(r=0.583
 

8,P>0.05)。TEST1血沉

仪与 Monitor100血沉仪同期检测ESR相比,风湿免疫科患者差异无统计学意义(P>0.05),血液科和骨科患

者TEST1血沉仪检测的ESR低于 Monitor100血沉仪(血液科:χ2=76.35,P<0.001;骨科:χ2=17.93,P<
0.001)。结论 TEST1血沉仪基本适用于风湿免疫科、血液科和 骨 科 标 本 的 检 测。对 于 贫 血 患 者 而 言,
TEST1血沉仪受HCT影响比魏氏法小,但重度贫血(HCT<25%)患者宜选用魏氏法,且结果需按照Fabry公

式进行校正。
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Abstract:Objective To

 

evaluate
 

the
 

clinical
 

suitability
 

of
 

ALIFAX
 

TEST
 

1
 

erythrocyte
 

sedimentation
 

rate
 

(ESR)
 

instrument.Methods Each
 

30
 

ESR
 

detection
 

samples
 

were
 

respectively
 

collected
 

from
 

the
 

depart-
ments

 

of
 

rheumatic
 

immunology,hematology
 

and
 

orthopedics
 

in
 

the
 

First
 

Affiliated
 

Hospital
 

of
 

Nanjing
 

Medi-
cal

 

University
 

from
 

January
 

to
 

February
 

2019.ESR
 

was
 

measured
 

by
 

TEST1
 

and
 

Westergren
 

method
 

respec-
tively.The

 

results
 

of
 

Westergren
 

method
 

with
 

hematocrit
 

(HCT)
 

<35%
 

were
 

corrected
 

by
 

Fabry
 

formula
 

and
 

then
 

conducted
 

the
 

correlation
 

comparison
 

with
 

the
 

results
 

detected
 

by
 

TEST1.The
 

abnormal
 

rates
 

of
 

ESR
 

results
 

in
 

three
 

departments
 

were
 

statistically
 

analyzed
 

by
 

modified
 

Westergren
 

method
 

(detected
 

by
 

Mo-
nitor100

 

ESR
 

instrument)
 

from
 

June
 

to
 

December
 

2017
 

and
 

Westergren
 

substitution
 

method
 

(TEST1
 

ESR
 

in-
strument)

 

during
 

the
 

same
 

period
 

in
 

2018.Results The
 

results
 

detected
 

by
 

the
 

TEST1
 

ESR
 

instrument
 

and
 

Westergren
 

method
 

in
 

3
 

departments
 

had
 

the
 

correlation,corrected
 

by
 

Fabry
 

formula,in
 

which
 

the
 

depart-
ments

 

of
 

rheumatic
 

immunology
 

(r=0.957
 

4,P<0.01)
 

and
 

orthopedics
 

(r=0.945
 

1,P<0.01)
 

were
 

superi-
or

 

to
 

the
 

hematology
 

department
 

(r=0.876
 

5,P<0.01).The
 

correlation
 

between
 

the
 

TEST1
 

ESR
 

instru-
ment

 

and
 

Westergren
 

method
 

was
 

decreased
 

in
 

the
 

sample
 

of
 

HCT
 

<
 

35%(r=0.878
 

1,P<0.01).Further-
more

 

when
 

HCT
 

obviously
 

was
 

lower
 

than
 

the
 

normal
 

range
 

(<25%),the
 

TEST1
 

ESR
 

instrument
 

and
 

West-
ergren

 

method
 

had
 

no
 

correlation
 

(r=0.583
 

8,P>0.05).In
 

comparing
 

the
 

ESR
 

results
 

simultaneously
 

meas-
ured

 

by
 

TEST1
 

ESR
 

instrument
 

and
 

Monitor100
 

ESR
 

instrument,the
 

difference
 

in
 

the
 

patients
 

of
 

the
 

rheu-
matic

 

immunology
 

department
 

had
 

no
 

statistical
 

significance
 

(P>0.05).ESR
 

detected
 

by
 

the
 

TEST1
 

ESR
 

in-
strument

 

in
 

the
 

patients
 

of
 

hematology
 

and
 

orthopedics
 

departments
 

was
 

lower
 

than
 

that
 

detected
 

by
 

Moni-
tor100

 

ESR
 

instrument
 

(hematology
 

department:χ2=76.35,P<0.001),orthopaedics
 

department:χ2=
17.93,P<0.001).Conclusion The

 

TEST1
 

ESR
 

instrument
 

is
 

basically
 

suitable
 

for
 

the
 

sample
 

detection
 

of
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the
 

departments
 

of
 

rheumatic
 

immunology,hematology
 

and
 

orthopedics.For
 

the
 

patients
 

with
 

anemia,TEST1
 

is
 

less
 

affected
 

by
 

HCT
 

than
 

Westergren
 

method.However,for
 

the
 

patients
 

with
 

severe
 

anemia
 

(HCT<
25%),it

 

is
 

suitable
 

for
 

selecting
 

the
 

Westergren
 

method,moreover
 

the
 

detection
 

results
 

need
 

to
 

be
 

corrected
 

by
 

the
 

Fabry
 

formula.
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  魏氏法是测量红细胞沉降率(ESR)的金标准,但
其检测耗时长、手工检测影响因素多,不能满足临床

大批量标本检测的需求。自1991年以来,ESR的自

动化检测发展迅速,被广泛应用于临床,根据检测原

理的不同,分为魏氏改良法和替代法。实验室国际血

液标准化委员会(ICSH)2017年发布了关于ESR改

良和替代法测定指南,在临床适用性方面,指南明确

指出:实验室必须确定新方法对特定患者群体如风湿

性疾病患者等的适用性[1]。
因此本文通过与参考方法魏氏法的比较研究,选

择本院ESR主要应用科室:风湿免疫科、血液科和骨

科,对魏氏替代法ALIFAX
 

TEST1血沉仪(以下简称

TEST1血沉仪)在以上3个科室患者群体中的适用

性进行了评估。
1 资料与方法

1.1 一般资料 
 

随机选取2019年1-2月南京医科

大学第一附属医院风湿免疫科、血液科和骨科患者标

本各30例用于TEST1血沉仪检测与魏氏法比对分

析;其 中 26 例 血 细 胞 比 容 (HCT)<35%,8 例

HCT<25%。另外统计2017年6-12月与2018年

同期风湿免疫科、血液科和骨科所有住院患者的ESR

结果,计 算2017年 Monitor100血 沉 仪 与2018年

TEST1血沉仪测量结果的异常率。
1.2 方法 乙二胺四乙酸二钾(EDTA-K2)抗凝血

2
 

mL用于TEST1血沉仪检测。EDTA-K2 抗凝血与

枸橼酸钠抗凝剂1∶4稀释后,用于魏氏法检测[2]。
标本采集后2

 

h内检测完毕。血液科、骨科标本中

HCT<35%的ESR结果经Fabry公式校正。Sed(校
正值)=Sed(观察值)×(55-40)/(55-HCT),Sed
(观察值):原 HCT下的ESR观察值;Sed(校正值):
将HCT调整至40%后的ESR校正值[3]。
1.3 统计学处理 采用SPSS21.0软件进行统计学

分析。TEST1血沉仪检测结果与魏氏法相关性使用线

性回归分析,计算相关系数(r)、P 值。ESR异常率的

分析使用χ2 检验。以P<0.05为差异有统计学意义。
2 结  果

2.1 TEST1血沉仪与魏氏法ESR结果(校正前)比
对 风湿免疫科患者TEST1血沉仪与魏氏法测定结

果的相关性良好(r=0.948
 

9,P<0.01),血液科和骨

科患者TEST1血沉仪与魏氏法测定结果的相关性较

差(血液科:r=0.837
 

9,P<0.01;骨科:r=0.832
 

3,
P<0.01),见图1。

  注:A为风湿免疫科,Y=0.941
 

5X-0.303
 

1,r=0.948
 

9,P<0.01;B为血液科,Y=1.132X-0.646
 

8,r=0.837
 

9,P<0.01;C为骨科,Y=
0.817

 

6X+2.148,
 

r=0.832
 

3,P<0.01。

图1  TEST1血沉仪与魏氏法测定ESR比对结果

  注:A为校正前,Y=1.170X+2.134,r=0.847
 

0,P<0.01;B为

校正后,Y=0.741
 

2X-0.621
 

6,r=0.878
 

1,P<0.01。

图2  低 HCT(<35%)标本TEST1血沉仪与魏氏法

测定ESR结果校正前后比较

2.2 魏氏法结果校正前后的r值比较 90例患者中

HCT<35%的有26例,其中风湿免疫科1例,血液科

15例,骨科10例。对这26例魏氏法结果按照Fabry
公式校正后,与TEST1血沉仪检测的相关性有所提

高(风湿免疫科:校正前r=0.948
 

9,校正后r=
0.957

 

4,P<0.01;血液科:校正前r=0.837
 

9,校正

后r=0.876
 

5,P<0.01;骨科:校正前r=0.832
 

3,校
正后r=0.945

 

1,P<0.01)。
2.3 低 HCT 标本 TEST1血沉仪与魏氏法检测

ESR结果比较 当 HCT<35%时TEST1血沉仪与
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魏氏法的测定结果相关性一般
 

(r=0.847
 

0,P<
0.01),魏 氏 法 结 果 经 校 正 后 相 关 性 提 高 (r=
0.878

 

1,P<0.01),见图2。当 HCT明显低于正常

范围(<25%)时TEST1血沉仪与魏氏法的测定结果

则无相关性
 

(r=0.487
 

1,P>0.05),魏氏法结果校

正后仍无相关性(r=0.583
 

8,P>0.05),见表1。
2.4 魏 氏 改 良 法 与 替 代 法 ESR 检 测 异 常 率 比

较 风湿免疫科患者 TEST1血沉仪与 Monitor100
血沉仪检测ESR的异常率差异无统计学意义(χ2=
0.02,P>0.05);血液科和骨科患者 TEST1血沉仪

ESR检测的异常率低于 Monitor100血沉仪(血液科:
χ2=76.35,P<0.001;骨科:χ2=17.93,P<0.001),

见表2。
表1  低 HCT(<25%)标本TEST1血沉仪与魏氏法

   ESR结果校正前后比较(mm/h)

HCT(%) TEST1血沉仪 魏氏法校正前 魏氏法校正后

15.7 18 120 46
15.0 5 45 17
18.3 2 38 16
23.5 49 105 50
17.0 40 70 28
16.9 56 70 28
13.5 8 25 9
24.2 47 65 32

  注:TEST1血沉仪检测结果与魏氏法的相关性,校准前r=0.487
 

1、

P=0.220
 

9,校准后r=0.583
 

8、P=0.128
 

6。

表2  Monitor100与TEST1血沉仪ESR检测异常率比较

方法
风湿免疫科

总数(n) 异常(n) 异常率(%)

血液科

总数(n) 异常(n) 异常率(%)

骨科

总数(n) 异常(n) 异常率(%)

Monitor100血沉仪 925 549 59.35 1
 

213 630 51.94 1
 

162 495 42.60
TEST1血沉仪 967 577 59.67 1

 

557 551 35.39 1
 

812 632 34.88
χ2 0.02 76.35 17.93
P 0.888 <0.001 <0.001

3 讨  论

  TEST1血沉仪与传统参考方法魏氏法测定原理

有本质区别[4]。它采用定量毛细管分光光度法,20
 

s
内对毛细管中的微量血进行1

 

000次光学扫描,动态

检查红细胞缗钱状结构的形成及沉降的变化过程,通
过光密度的变化换算成魏氏法相关的结果,是ESR
检测的替代方法[5]。此方法快速、便捷、环保,适合临

床大批量标本的检测[6]。
本文选取风湿免疫科、血液科和骨科3个临床科

室的ESR检测标本分别运用TEST1血沉仪和魏氏

法检测,分析发现这3个科室这两种方法结果均有相

关性,风湿免疫科相较于血液科和骨科,相关性更好。

2017年6-12月与2018年同期3个科室所有住院患

者ESR结果比对分析表明,风湿免疫科ESR检测的

异常率差异无统计学意义(P>0.05),而血液科和骨

科TEST1血沉仪检测 ESR 的 异 常 率 低 于 Moni-
tor100血沉仪。以上分析表明TEST1血沉仪对风湿

免疫科患者临床适用性优于血液科和骨科患者,分析

认为这与血液科和骨科患者贫血情况相关[7]。血液

病患者存在不同程度的贫血情况,而骨科住院患者常

因手术造成大量失血。低HCT使魏氏法结果假阳性

率升高,从而抬高了结果的异常比例[8]。贫血时,由
于红细胞数量减少使其总面积下降,承受血浆的阻逆

力随之减小,因此ESR加快[9],故低 HCT会使魏氏

法结 果 假 阳 性 率 增 高[10]。选 取 所 有 比 对 标 本 中
      

HCT<35%的魏氏法结果用Fabry公式校准,再与

TEST1血沉仪进行相关性分析,发现两者相关性均

有提高。特别是血液科和骨科标本。但对于 HCT明

显低于正常范围的标本(<25%)而言,TEST1血沉

仪与魏氏法检测结果的相关性较差,即使经过Fabry
公式校正,r 值有所提高,但相关性仍不理想,这与其

他研究结果一致[11]。
TEST1血沉仪只测量红细胞的聚集过程,不涉

及魏氏法确定的与沉降过程直接相关的任何指标[12]。
它测量的是红细胞缗钱状结构的形成期,所有影响实

际沉降阶段的因素如 HCT、血浆黏度以及主要影响

魏氏法结果的血浆蛋白对TEST1血沉仪检测结果的

影响都很轻微[13]。而 Monitor100血沉仪作为魏氏改

良法,其原理是基于魏氏法[14]。由此推断,低 HCT
对 TEST1 血 沉 仪 检 测 造 成 的 影 响 小 于 魏 氏 法,
TEST1血沉仪适用于一般贫血患者的检测。但当

HCT显著减低时,如许多血液病患者常存在红细胞

数量极度减少且形态异常的情况,影响了红细胞缗钱

状结构的形成,造成TEST1测定值准确度下降,且与

校准后的魏氏法结果的相关性差。这与之前研究结

论一致[15]。故重度贫血患者检测ESR时宜选用魏氏

法,并需对其结果进行校正。
因此,TEST1血沉仪基本适用于风湿免疫科、血

液科和骨科患者ESR的检测。对于贫血患者而言,
其受 HCT的影响比魏氏法小,但重度贫血(HCT<
25%)患者标本ESR检测宜选用魏氏法,结果需按照

Fabry公式进行校正。
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处理提供重要的指导作用,值得临床推广。
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