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　　摘　要：目的　评价ＩｎｎｏｖａｎｃｅＤｄｉｍｅｒ试剂性能及其在血栓形成早期的临床筛查价值。方法　采用ＩｎｎｏｖａｎｃｅＤｄｉｍｅｒ检测

试剂，分别对８６例疑似血栓患者（血栓组）和４０例门诊健康体检者（对照组）进行血浆Ｄ二聚体水平测定，并进行统计学狋检验，

受试者工作特征曲线（ＲＯＣ）分析和筛检评价。结果　血栓组 Ｄ二聚体水平［（４．１４±７．２９）ｍｇ／Ｌ］显著高于对照组［（０．１７±

０．１２）ｍｇ／Ｌ］，差异有统计学意义（犘＝０．０００）。ＲＯＣ曲线分析结果显示，Ｄ二聚体水平用于血栓的临床筛查有显著统计学意义

（ＡＵＣ＝０．９３８，犘＝０．０００），Ｄ二聚体水平越高，发生血栓的可能性越大；以Ｄ二聚体水平为０．５０ｍｇ／Ｌ为截断值，其灵敏度、特

异度和阴性预测值表现良好，分别为９８．０８％和１００．００％和９８．６７％。结论　ＩｎｎｏｖａｎｃｅＤｄｉｍｅｒ试剂适用于排除血栓形成，但诊

断价值有限。
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　　血栓形成是诸多临床疾病的并发症，血栓形成患者中以深

静脉血栓形成（ＤＶＴ）最为常见。ＤＶＴ在全身主干静脉均可发

生，最常见的是下肢及下腔静脉血栓形成，尤其是髂股静脉血

栓形成。血栓脱落可引起肺动脉栓塞（ＰＥ），两者合称为静脉

血栓栓塞症（ＶＴＥ）。ＤＶＴ常导致ＰＥ和血栓后综合征（ＰＴＳ），

严重者显著影响生活质量甚至导致患者死亡。发生ＤＶＴ的

主要原因是血管壁损伤、血流缓慢和血液成分改变，即血栓三

要素。血栓形成多见于长期卧床、肢体制动、大手术或创伤后、

晚期肿瘤或有明显家族史的患者［１］。Ｄ二聚体作为交联纤维

蛋白的特异性降解产物，以其较高的阴性预测性能，被广泛应

用于血栓形成的早期排查［２］。本文以８６例疑似血栓患者和

４０例门诊健康体检者为研究对象，进行了临床对照研究，以评

价ＩｎｎｏｖａｎｃｅＤｄｉｍｅｒ试剂在血栓早期的筛查价值。

１　资料与方法

１．１　一般资料　采集２０１３年８月至２０１４年１月本院８６例

疑似血栓患者（血栓组）就诊时的第１次Ｄ二聚体测定数据，

其中男性５４例，女性３２例，年龄为２１～８９岁；对照组为门诊

健康体检者，共４０例，其中男性２０例，女性２０例，年龄２０～６２

岁。采集对照组外周静脉血，以枸橼酸钠（１０９ ｍｍｏｌ／Ｌ）１∶９

抗凝，３５００ｒ／ｍｉｎ离心１５ｍｉｎ，制备乏血小板血浆待测。

１．２　仪器与试剂　日本ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００全自动凝血分析仪，

ＩｎｎｏｖａｎｃｅＤｄｉｍｅｒ试剂购自Ｓｉｅｍｅｎｓ公司。操作严格按照说

明书进行。Ｄ二聚体的正常参考范围为０～０．５５ｍｇ／Ｌ，以

０．５０ｍｇ／Ｌ作为血栓排除截断值，Ｄ二聚体浓度低于０．５０

ｍｇ／Ｌ为阴性。

１．３　统计学处理　计量资料以狓±狊表示，组间比较采用狋检

验，数据分析采用ＳＰＳＳ１９．０统计软件，以犘＜０．０５为差异有

统计学意义。

２　结　　果

２．１　两组血浆Ｄ二聚体水平比较　８６例疑似血栓患者Ｄ二

聚体增高例数为７１例，确诊５２例。经统计学狋检验，血栓组

Ｄ二聚体水平显著高于对照组，差异具有统计学意义（犘＝

０．０００），见表１。

２．２　受试者工作特征曲线（ＲＯＣ）分析　ＲＯＣ曲线下面积

（ＡＵＣ）为０．９３８，面积的标准误为０．０２９，面积的可信区间为

（０．８８２，０．９９５）。Ｄ二聚体水平用于血栓临床诊断有统计学意
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义（犘＝０．０００），Ｄ二聚体水平越高，则发生血栓的可能性

越大。

２．３　筛检试验评价　以０．５０ｍｇ／Ｌ作为截断值，对Ｉｎｎｏｖａｎｃｅ

Ｄｄｉｍｅｒ试剂的灵敏度、特异度、阳性预测值、阴性预测值和临

床诊断符合率进行综合评价。结果显示，ＩｎｎｏｖａｎｃｅＤｄｉｍｅｒ

的灵敏度、特异度和阴性预测值表现良好，分别为９８．０８％

（５１／５２）和１００．００％（４０／４０）和９８．６７％（７４／７５），其阳性预测

值仅为７１．８３％（５１／７１），诊断符合率为８４．１３％（１０６／１２６），表

现一般。

表１　　２组血浆Ｄ二聚体水平比较（ｍｇ／Ｌ）

组别 狀 Ｄ二聚体水平

血栓组 ５２ ４．１４±７．２９

对照组 ４０ ０．１７±０．１２

　　：犘＜０．０５，与对照组比较。

３　讨　　论

血栓形成，尤其是ＤＶＴ是临床常见病。血管壁损伤、血

流缓慢和血液成分改变是导致血栓形成的三大主要原因。Ｄ

二聚体作为交联纤维蛋白的特异性降解产物，其水平增高反映

了体内凝血及纤溶系统的激活，是筛查和诊断血栓性疾病的主

要指标之一［３４］。它广泛被用于ＤＶＴ、肺栓塞
［５７］、弥散性血管

内凝血［８１０］、急性心肌梗死［１１１２］和血栓性血小板减少性紫

癜［１３］等血栓形成的临床筛查与评价以及溶栓治疗的监测。在

血栓的临床诊断中，影像学检查是诊断血栓的金标准，但其费

用昂贵、费时，还需承担一定的风险。但Ｄ二聚体在临床血栓

性疾病中的应用价值却存在着较多的争议。由于癌症、感染和

手术等诸多因素也可导致Ｄ二聚体水平升高，所以其阳性意

义并不大［１４］。

本研究结果显示，血栓组 Ｄ二聚体水平［（４．１４±７．２９）

ｍｇ／Ｌ］显著高于对照组［（０．１７±０．１２）ｍｇ／Ｌ］，差异具有统计

学意义（犘＝０．０００），且Ｄ二聚体水平越高，则发生血栓的可能

性越大。筛检评价试验表明，ＩｎｎｏｖａｎｃｅＤｄｉｍｅｒ试剂的灵敏

度、特 异 度 和 阴 性 预 测 值 表 现 良 好，分 别 为 ９８．０８％ 和

１００．００％和９８．６７％，其阳性预测值仅为７１．８３％，诊断符合率

为８４．１３％，表现一般。Ｄｏｐｓａｊ等
［１５］的研究结果显示，Ｄ二聚

体灵敏度、特异度和阴性预测值表现性能最好的试剂是 Ｖｉｄａｓ

ＤＤＥｘｃｌｕｓｉｏｎ，其次为 ＤＤ Ｈｅｍｏｓｉｌ，最差为 ＤＤＰＬＵＳ试剂。

王国杰等［１６］利用ＡＣＬＴＯＰ全自动凝血分析仪对１６５例ＤＶＴ

疑似病例和６０例健康人的研究结果显示，Ｄ二聚体的灵敏度、

特异度、阳性预测值和阴性预测值分别为１００．００％、４８．３９％、

８９．３３％和１００．００％。Ｃｈｅｎ等
［１７］用ＩｎｎｏｖａｎｃｅＤｄｉｍｅｒ试剂

对７８例全膝关节置换患者的Ｄ二聚体水平进行了连续测定，

发现２６％的患者在术前Ｄ二聚体就已经呈现为阳性，而术后

所有７８例患者均表现为Ｄ二聚体阳性，但只有３９．７４％（３１／

７８）的患者被确诊为ＤＶＴ。由此可见，Ｄ二聚体对于全膝关节

置换等大手术后患者ＤＶＴ的监测具有相当高的灵敏度，但其

阳性预测值过低。

综上所述，鉴于ＩｎｎｏｖａｎｃｅＤｄｉｍｅｒ试剂较高的灵敏度、特

异度和阴性预测值，其用于临床排除血栓形成有很高的价值，

但由于其较低的阳性预测值，其临床诊断作用有限。对于Ｄ

二聚体水平增高的临床疑似血栓形成患者，需要结合临床验前

概率综合考虑，必要时进行静脉影像学检查。
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（收稿日期：２０１４０１１５）

·６１４１· 国际检验医学杂志２０１４年６月第３５卷第１１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊｕｎｅ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．１１


