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临床实验室凝血四项检查正常参考范围的建立
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　　摘　要：目的　建立本实验室凝血四项正常参考值的范围。方法　对本实验室２０１０年１月至２０１０年１２月凝血四项日常检

测数据进行统计分析。采用分段统计，结果优选的方法，各分段统计在反复剔除“±３ｓ”后获得恒定均值（狓）及标准差（ｓ）并计算

９５％可信区间（狓±１．９６ｓ），确定本室正常参考范围。结果　本室凝血四项正常参考值为，凝血酶原时间（ＰＴ）：１０．７～１４．７ｓ，国际

标准化比率（ＩＮＲ）：０．７８～１．１７，活化部分凝血活酶时间（ＡＰＴＴ）：２８．７～４８．７ｓ，纤维蛋白原（Ｆｇ）：１．４６～４．６ｇ／Ｌ。结论　建立

了该实验室凝血四项正常参考值的范围，能满足临床要求。
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　　凝血功能属于检验科常规检查项目之一，包括凝血酶原时

间（ＰＴ）、活化部分凝血活酶时间（ＡＰＴＴ）、凝血酶时间（ＴＴ）、

纤维蛋白原（Ｆｇ），共４个项目。ＰＴ反映凝血因子Ⅰ、Ⅱ、Ⅴ、

Ⅶ、Ⅹ的含量或循环抗凝物质存在，不仅是单纯外源性凝血系

统的实验指标，也是反映肝脏合成储备病变程度的一个重要指

标。ＡＰＴＴ对内源凝血途径因子缺乏较敏感，肝脏受损时

９５．４％的患者 ＡＰＴＴ 延长，随着病情加重，ＡＰＴＴ 显着延

长［１］。ＦＩＢ的降低程度与维生素的摄取利用障碍密切相关，肝

炎后肝硬化的患者由于血管内凝血因子消耗与增加，可导致低

ＦＩＢ血症
［２］。ＴＴ是一评估纤维蛋白形成过程的检测项目，ＴＴ

同样也是一用于补充ＰＴ和 ＡＰＴＴ的筛选实验。凝血功能的

检测对多种疾病的检测和治疗有辅助作用，肝功能受损可表现

为多种凝血功能缺陷，肝硬化患者处于一个低凝状态，及时补

充凝血因子，对有并发消化道出血倾向的患者的治疗抢救有重

要意义［３４］。目前，各大型医院实验室所使用仪器及试剂不同，

其检测方法、实验原理也有差异，因此，所推荐的正常参考范围

也不同，由于凝血四项的测定受特定条件影响较大，为了提高

质量控制和规范管理，应该建立本实验室特定条件下测定的正

常参考范围［５］。现将本室对凝血四项制定的参考值范围报道

如下。

１　材料与方法

１．１　检测数据来源　均来自本室２０１０年１～１２月的日常凝

血功能检测数据。

１．２　仪器与试剂　ＳｔａｇｏＳｔａＲＥｖｏｌｕｔｉｏｎ全自动血凝仪及其

配套试剂。

１．３　方法　ＰＴ、ＡＰＴＴ、国际标准化比率（ＩＮＲ）、Ｆｇ均按分段

统计，各项目下一分段统计均包含上一分段统计结果，各分段

内全部数据经反复剔除“±３ｓ”后得到恒定的例数（狀）、平均值

（狓）、标准差（ｓ），计算９５％可信区间（狓±１．９６ｓ），采纳各项目

稳定的分段统计结果，确定为本室正常参考范围。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０统计软件进行数据处理，

建立检验假设和确定检验水准，Ｈ０：两分段区间 相等，差别仅

由抽样误差导致；Ｈ１：即两分段区间 不相等。显著性检验水

准设为α＝０．０５（双侧），拒绝 Ｈ１即两分段区间均数相等
［６］。

２　结　　果

各项目分段统计结果，见表１。分段统计显示随各项目分

段统计区间的增大ＰＴ、ＩＮＲ、ＡＰＴＴ、ＦＩＢ的 、ｓ均增加，然后趋

于稳定。（１）ＰＴ：１０～１６ｓ及后面的分段统计结果为一组恒定

值，且包含前两次分段统计结果；（２）ＡＰＴＴ：２５～５５ｓ后分段

统计结果为一组恒定值；（３）Ｆｇ：１．５～６ｇ／Ｌ与２～６ｇ／Ｌ分段

统计的 ，差异无统计学意义（犘＜０．０５），且两次分段统计结果

最后趋于恒定。本室凝血四项正常参考值，ＰＴ：１０．７～１４．７ｓ，

ＩＮＲ：０．７８～１．１７，ＡＰＴＴ：２８．７～４８．７ｓ，Ｆｇ：１．４６～４．６５ｇ／Ｌ。

·８７９１· 国际检验医学杂志２０１３年８月第３４卷第１５期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ａｕｇｕｓｔ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１５



表１　　分段统计结果

项目 统计范围 狀

剔除“±３ｓ”的项目

狀 狓 狊
９５％可信区间

ＰＴ（ｓ） １０～１４ １０００ ８６６ １２．５２７４ ０．７９８３ １０．９７～１４．０９

１０～１５ ９４０ １２．６６４８ ０．９２２７ １０．８６～１４．４７

１０～１６ ９６７ １２．７４２５ １．０１９５ １０．７０～１４．７４

１０～１７ ９６７ １２．７４２５ １．０１９５ １０．７０～１４．７４

１０～１８ ９６７ １２．７４２５ １．０１９５ １０．７０～１４．７４

１０～１９ ９６７ １２．７４２５ １．０１９５ １０．７０～１４．７４

ＩＮＲ ０．７～１．０９ １０００ ８２１ ０．９５１６ ０．０７５１ ０．８～１．０９

０．７～１．２２ ９４０ ０．９７４９ ０．０９３６ ０．７９～１．１６

０．７～１．４ ９６１ ０．９８０１ ０．１０１１ ０．７８～１．１７

０．７～１．５２ ９６１ ０．９８０１ ０．１０１１ ０．７８～１．１７

ＡＰＴＴ（ｓ） ２５～４０ １００２ ６１４ ３５．５７９ ２．７６９６ ３０．１５～４１．００

２５～４５ ８７０ ３７．４９６ ３．９５９７ ２９．７～４５．２５

２５～５０ ９６３ ３８．３８０ ４．７６２７ ２９．０４～４７．７１

２５～５５ ９８５ ３８．６７９ ５．１１０９ ２８．６６～４８．６９

２５～６０ ９８５ ３８．６７９ ５．１１０９ ２８．６６～４８．６９

Ｆｇ（ｇ／Ｌ） ２～４ １０００ ７３８ ２．８０２４ ０．５１９７ １．７８～３．８２

２～５ ８２９ ２．９９００ ０．７３２７ １．５５～４．４３

２～６ ８５４ ３．０５５８ ０．８１５７ １．４６～４．６５

１．５～４ ８４８ ２．６６６１ ０．６０４３ １．４～３．９３

１．５～５ ９４１ ２．８４０２ ０．８０４１ １．２６～４．４２

１．５～６ ９６６ ２．９０２３ ０．８８０６ １．１７～４．６３

３　讨　　论

凝血四项检测在不同实验室因为检测仪器、实验方法、实

验条件及试剂厂商的不同，结果差异较大，在同一实验室也会

因为使用试剂不同产生差异，为提高结果的可比性，许多实验

室采用ＰＴ／ＡＰＴＴ比值法来解决ＰＴ／ＡＰＴＴ的报告问题或利

用ＩＮＲ值进行各实验室间的结果评估
［７］。

ＳｔａｇｏＳＴＡＲ全自动凝血仪是目前较先进的凝血功能检

测仪器，采用了磁珠法原理，即每个反应杯中带有一个小钢珠，

在驱动装置作用下，小钢珠在反应杯底部做匀速往复运动。当

反应杯中加入血清和试剂后，混合液体会随时间变得黏稠，随

着混合液体黏度增大，小钢珠的运动速度变慢，运动振幅也变

小，直至停止。小钢珠由运动到停止所需的时间即为血浆凝固

时间。该方法可以避免溶血、黄疸、脂血等对测定结果的影响。

本调查确定的正常参考值范围：ＰＴ１０．７～１４．７ｓ，ＩＮＲ０．７８～

１．１７，ＡＰＴＴ２８．７～４８．７ｓ，Ｆｇ１．４６～４．６ｇ／Ｌ，与参考文献［８］

有一定的差异。不同的凝血活酶检测相关凝血因子缺乏的敏

感性是不同的，虽然ＰＴ实验已经标准化，但所使用的实验方

法、试剂多样，所以ＰＴ结果的可比性还存在不足。同时，影响

ＡＰＴＴ实验结果的因素也很多，主要是活化剂的不同，对体内

肝素、狼疮物质及Ⅷ、Ⅸ因子缺乏的敏感性不同，也受地区、种

族人群等因素的影响。

传统的参考值确定方法基本采用了确定特定范围内的健

康人群、一定的例数、统一的测定时间等，这些在一般实验室操

作起来难度较大，同时因为调查例数较少，很难得到比较全面、

准确的数据。本调查在具有广泛意义的血液学参考值的范围

进行了较大规模人群的健康调查。本法的关键在于合理确定

统计区间。医学实验室的检验数据是临床医生对患者作出诊

断并进行治疗的依据，对临床实验室检验结果的准确性和科学

性要求越来越高。如果按教科书上的参考范围或试剂商提供

的参考范围为依据，检测结果不能反映患者的真实出凝血状

态，可能引起临床误诊甚至耽误治疗。因此，针对实验室的具

体实验条件、人群等因素建立自己实验室的参考值才能符合临

床要求［９］，利用这个正常参考值范围进行凝血功能的分析才是

科学和可取的，若实验室条件（仪器、方法、试剂等）有变化应重

新确定本室参考范围。
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