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【产品名称】 
通用名称：凝血四项检查盘片 

【包装规格】 
A 型：1 样本/盘片； 
B 型：1 样本/盘片。 
A 型不含稀释液，B 型含稀释液。 

【预期用途】 
与天津微纳芯科技股份有限公司生产的 Celercare V 系列

全自动生化分析仪和 Pointcare V 系列全自动生化分析仪配套

使用，定量检测血浆中的凝血酶时间（TT），凝血酶原时间（PT）、
活化部分凝血活酶时间（APTT）和纤维蛋白原含量，供临床对

凝血功能、纤溶功能的监测。 
【适用机型】 
    适用仪器：全自动生化分析仪 Celercare V 系列和全自动生

化分析仪 Pointcare V 系列。 
【检验原理】 

a) 凝血酶时间（TT），凝固法 
凝血酶水解其底物纤维蛋白原，可以使其由液态转化为

固态纤维蛋白。在待测血浆中，加入“标准化”的凝血酶溶液

后，血浆凝固所需要的时间，即为凝血酶时间（TT）。 
b) 凝血酶原时间（PT），凝固法 
在待测血浆中加入过量的组织凝血活酶浸出液和 Ca2+，

使凝血酶原转化为凝血酶，凝血酶可以使血浆中的纤维蛋白原

转化为纤维蛋白，血浆凝固所需的时间即为凝血酶原时间

（PT）。 
c) 活化部分凝血活酶时间（APTT），凝固法 
在待测血浆中加入标准量部分凝血活酶溶液，激活因子

Ⅻ和Ⅺ，以脑磷脂替代血小板提供凝血的催化表面，在标准量

Ca
2+
作用下，血浆凝固所需要的时间即为活化部分凝血活酶时

间（APTT）。 
d) 纤维蛋白原（FIB），凝固法 
依据纤维蛋白原与凝血酶作用最终形成纤维蛋白的原理。

以标准品为参比血浆制作标准曲线，用凝血酶来测定血浆凝固

时间，所得凝固时间与纤维蛋白原浓度成负相关，从而得到纤

维蛋白原的含量。 
【主要组成成份】 
    1、每个密封袋内有一个试剂盘片，每个试剂盘片仅供一

个样品一次检测。每个密封袋表面有一个二维码。 
2、每个试剂盘片中主要成份含量如下（按复溶后计）： 

成分 含量 

凝血酶时间（TT）检测试剂 13.5μL 

凝血酶原时间（PT）检测试剂 13.5μL 

活化部分凝血活酶时间（APTT）检测试剂 13.5μL 

纤维蛋白原（FIB）检测试剂 13.5μL 

稳定剂 适量 

3、使用本盘片 A 型须自备稀释液。稀释液为符合《中华

人民共和国药典》要求的纯化水，或更高等级的纯水。稀释液

应避免长时间暴露在空气中以防污染，建议使用单包装剂量较

小的灭菌注射用水，即开即用。 
【储存条件及有效期】 

本产品应在 2~8℃无腐蚀性气体的环境下保存，稳定期为 18
个月。试剂盘片独立密封包装袋打开后，必须在 20 分钟内使用。 

本产品不得放置在超过 32℃的环境中，存放在室温环境中

的时间不得超过 2 小时。不得存放在太阳直射的环境中。 
【样本要求】 
 无溶血的血浆。全自动生化分析仪 Celercare V 系列和全

自动生化分析仪 Pointcare V 系列内置离心功能，可将抗

凝全血自动分离血浆后进行检测。故也可使用无凝块的

抗凝全血样本。建议使用枸橼酸钠抗凝剂。 
 样本采集后应及时检测，最迟不超过 2 小时。如样本离

体较长时间后再行检测，可能影响检验结果准确性。 
 需使用静脉血样本。 
【检验方法】 
    1、器材准备 

数量适宜的试剂盘片；Celercare V 系列或 Pointcare V 系列全

自动生化分析仪；稀释液；移液器、吸头。 
2、操作步骤 
① 按仪器使用说明书操作，扫描试剂盘片包装上的二维码，

读取试剂信息。 
② A 型：拆出试剂盘片平放，在样本孔加入约 100μL 待测

样本（血浆或抗凝全血），在稀释液孔加入约 70μL 稀释液，放在

生化仪试剂盘片托盘正中。按仪器操作说明书进行检测，读取检

测结果。 
B 型：拆出试剂盘片平放，在样本孔加入约 100μL 待测样本

（血浆或抗凝全血），撕掉稀释液铝条，放在生化仪试剂盘片托

盘正中。按仪器操作说明书进行检测，读取检测结果。 
特别注意： 

 二维码包含测试所需信息，且每批次产品不同，必须与同

一批号的试剂盘片对应使用，不可混用，否则会得到错误

的检测结果。 
 产品过失效期时，将无法进行测试。 
 如产品独立包装在使用前已破损，或者拆开包装后发现试

剂盘片有碎裂现象，均不能用于检测，否则可能导致检测

过程异常，甚至损坏生化仪。试剂盘片发生高处坠落时，

无论此盘片有无产生肉眼可见的碎裂，均不可用于检测，

以免导致更严重的事故。 
 试剂盘片表面如有异物和污渍，可能影响检测结果的准确

性。操作时应特别小心，避免触摸试剂盘片上下两面。建

议戴无粉手套操作。 
 加样时，应在吸头尖头插入相应加液孔后，再按下移液器

按钮，以保证液体完全进入盘片内部。加样时如有液体洒

在盘片表面，须用吸水纸小心擦拭干净，方可上机测试。 
 试剂盘片加入样本和稀释液后，应立即上机测试。加样后

的试剂盘片在上机测试前，应避免过度倾斜和故意振摇。 
 样本加入量约为 100μL，稀释液的加入量约为 70μL，否则

可能导致检验过程异常。 
 为避免交叉污染，同一吸头不可重复用于吸取多个样本，

也不可混用于吸取样本和稀释液。 
3、质量控制程序 
检测临床样本时应同批测试质控品，测值应在规定的靶值范

围内。 
4、试验结果的计算 
Celercare V系列或Pointcare V系列全自动生化分析仪内置计

算功能，自动计算检验结果，并显示和/或打印。 
【检验结果的解释】 

溶血样本可能对检验结果的准确性造成影响。应严格按照相

关操作规程进行采血操作，以避免产生溶血现象。 
样品黄疸、脂浊较严重时，可能会对各项检验结果有不同程

度的干扰。 
【检验方法的局限性】 

本盘片仅适用于天津微纳芯科技股份有限公司生产的全自

动生化分析仪，检测结果仅供临床参考。 
【注意事项】 

本试剂盘片只能一次性使用。完成检测的试剂盘，可能含
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有致病性病原并具感染性，必须按试验所在地法律规定的方法

进行处理。 
【基本信息】 

企业名称：天津微纳芯科技股份有限公司 
地址：天津开发区洞庭路 122 号 A 区厂房 1F、2F-01、301、

302、303、304、305、308、4M-01 
联系方式：022-59861155 
动物专用 科研使用 
微纳芯客户服务中心服务号： 

 
 


