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凝血酶原试剂的不同溶解条件对检验结果的影响

薛赢俊，金孝燕，王　蕾

（上海中医药大学附属龙华医院检验科，上海２０００３２）

　　摘　要：目的　探讨凝血酶原时间（ＰＴ）检测试剂的不同溶解条件对检验结果的影响。方法　使用不同条件溶解的ＰＴ试剂

对质控品和部分病人标本进行检测并分析结果。结果　ＰＴ试剂溶解于３７℃水浴３０ｍｉｎ后与溶解后未进行水浴使用的测试结

果之间有统计学差异犘＜０．０５。结论　影响凝血酶原检验结果的因素很多，检验人员必须严格按照试剂说明书要求正确溶解配

置ＰＴ试剂以确保试剂的质量，使检验结果更准确，并确保临床医师根据结果对患者进行准确临床干预和治疗。

关键词：凝血酶原；　溶解；　偏倚

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．１４．０５１ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）１４１９３４０２

　　近年来，随着科学发展，在凝血检验方面增添了很多项目，

由原来的手工操作发展到全自动出凝血检验分析仪测定［１］。

上海中医药大学附属龙华医院检验科去年顺利通过ＩＳＯ１５１８９

实验室认可，在对凝血酶原时间（ＰＴ）进行性能验证的过程中

发现凝血酶原的溶解条件对其检测结果影响较大，为保证检验

质量，笔者根据《临床检验质量管理技术基础》、《临床检验方法

确认与性能验证》和《医学实验室质量管理与认可指南》的相关

规定［２４］，拟对ＰＴ试剂的不同溶解条件进行比较，根据测定结

果分析其影响因素。

１　资料与方法

１．１　一般资料　均取自上海中医药大学附属龙华医院病房和

门诊患者的检测标本，对所需结果进行一个初步筛选，尽量覆

盖正常和异常结果。

１．２　仪器与试剂　日本ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００型全自动血凝分析

仪；测定所用ＰＴ试剂均为德国ＳＩＥＭＥＮＳＤａｄｅＢｅｈｒｉｎｇＭａｒ

ｂｕｒｇ公司提供，批号：５４５４９８。

１．３　质控血浆　ＳＩＥＭＥＮＳＤａｄｅＣｉＴｒｏｌＣｏａｇｕｌａｔｉｏｎＣｏｎｔｒｏｌ

Ｌｅｖｅｌ１，批号：５２８１３８Ａ；ＳＩＥＭＥＮＳＤａｄｅＣｉＴｒｏｌＣｏａｇｕｌａｔｉｏｎ

ＣｏｎｔｒｏｌＬｅｖｅｌ２，批号：５４８２３１Ａ；用１ｍＬ蒸馏水溶解 Ｄａｄｅ

Ｃｏｎｔｒｏｌ质控血浆，轻轻颠倒混匀约５秒，置于室温３０ｍｉｎ，使

用前摇匀即可，切勿剧烈振摇。

１．４　ＰＴ试剂溶解条件　按照试剂说明书要求，当日把ＰＴ试

剂溶解于３７℃水浴３０ｍｉｎ后测试的结果作为对照组。把前

一天遵循试剂说明书配置并使用剩余的ＰＴ试剂所得到的测

试结果作为第１组；把前一天遵循试剂说明书配置但并未使用

过的ＰＴ试剂所得到的测试结果作为第２组；把当日溶解后未

经水浴直接上机测试的结果作为第３组；把当日溶解后放置室

温３０ｍｉｎ后测试的结果作为第４组。

１．５　判断条件　质控结果的判断使用ＣＬＩＡ′８８的评价标准，

ＰＴ均值±１５％，按照ＩＳＯ１５１８９实验室认证要求，总误差结果

允许小于１／３。本研究用对照组ＰＴ试剂检出的结果与其他４

组数据进行比对。

１．６　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０统计软件进行统计学分

析，计量资料用狓±狊表示，用对照组实验结果与另四组结果配

对狋检验，当犘＜０．０５表示差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　各组质控结果比对　见表１。

２．２　各组患者标本结果比对　见表２。

表１　　各组质控结果比对

组别 测定值（低值，ｓ） 偏倚％ 测定值（高值，ｓ） 偏倚％

１ １２．００ －０．５８ ３２．６７ －６．３９

２ １２．２３ １．３３ ３２．４０ －７．１６

３ １３．１３ ８．７８ ４１．７０ １９．４８

４ １２．８７ ６．６３ ３９．７７ １３．９５

　　：与对照组（低值）１２．０７ｓ比对偏倚结果；：与对照组（高值）

３４．９ｓ比对偏倚结果。

表２　　各组患者标本结果比对（狓±狊）

项目 对照组 第１组 第２组 第３组 第４组

（ＰＴ＜１４ｓ） １２．１２±０．８９ １２．０９±０．９７ １２．０５±０．９５ １２．７７±１．１６ １２．６９±１．０９

（ＰＴ＞１４ｓ） ２６．０６±１２．８７ ２６．０２±１２．９５ ２６．０１±１２．８３ ２８．１６±１３．８３ ２７．９０±１３．７４

合计 １５．７７±８．９２ １５．７４±８．９５ １５．７１±８．９１ １６．８０±９．７３ １６．６７±９．６３

　　：犘＜０．０５，与对照组比较。

３　讨　　论

凝血和止血是一个相当复杂的生理病理过程，影响其实验

结果的因素很多，学者们对各方面的具体影响作了细致的研

究［５７］。而ＰＴ测定是诊断外源性凝血功能障碍的主要实验，

结果主要与凝血因子Ⅱ、Ⅴ 、Ⅶ有关，也是评价临床抗凝治疗

（如华法林口服抗凝剂）效果的主要指标［８］。而ＰＴ的检测受

很多因素的影响，如放置时间、温度、所用仪器等［９１０］。试剂溶

解的影响因素未见报道，因此笔者此次从试剂的角度进行

探讨。

通过不同条件溶解ＰＴ试剂检测质控品的结果进行比对，
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笔者发现第１、２组的低值与对照组比对，只要试剂保存符合要

求，其检出结果的偏倚小于５％，符合小于１／３ＣＬＩＡ′８８的评价

标准（表１）。但第１、２组的高值与对照组比对其检出结果的

偏倚大于５％，不符合小于１／３ＣＬＩＡ′８８的评价标准，因此笔者

建议在日常工作中ＰＴ试剂溶解后应尽量当天用完。

第３、４组的数据与对照组比对，其检出结果的偏倚均大于

５％，不符合小于１／３ＣＬＩＡ′８８的评价标准。因此日常工作中

用第３、４组试剂所做室内质控的结果可能会偏高甚至发生

失控。

第３、４组的数据与对照组比对，其检出结果的偏倚均大于

５％，不符合小于１／３ＣＬＩＡ′８８的评价标准。因此日常工作中

用第３、４组试剂所做室内质控的结果可能会偏高甚至发生

失控。

通过室内质控比对结果提示，笔者使用４２例包含正常和

异常结果的患者标本进一步分组统计（表２），结果发现只要

ＰＴ试剂溶解后经过３７℃水浴箱放置３０ｍｉｎ，不论是否隔夜

剩余或者隔夜未使用过，与对照组比较其结果差异均无统计学

意义（犘＞０．０５）。但是ＰＴ试剂没有经过３７℃水浴３０ｍｉｎ而

是直接检测或室温放置３０ｍｉｎ再使用，其结果与对照组比较差

异有统计学意义（犘＜０．０５），提示第３、４组这样的ＰＴ试剂的

溶解方式对笔者的检测结果有很大的影响，对临床治疗出凝血

疾病或监测口服抗凝药剂量也会有一定影响。因此日常工作

中我们切勿贪快而直接使用刚溶解好的试剂；实验室也应尽量

能够配备水浴箱，使得ＰＴ试剂溶解后能够按照要求放置在３７

℃的水浴箱内平衡，规范操作、保证试剂的质量。
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中国赴黎巴嫩维和二级医院口腔科工作人员手污染情况分析

瞿　良
１，肖玉鸿２

（成都军区昆明总医院：１检验科，２口腔科，云南昆明６５００３２）

　　摘　要：目的　分析中国赴黎巴嫩维和二级医院口腔室工作人员手部常见细菌的分布情况及细菌污染的现状，改进消毒措

施。方法　按照口腔治疗前后，随机不定时地对３名工作人员分别手部采样２０份，共计６０份进行细菌种类检测和细菌菌落计

数。结果　６０份样本检出的细菌种类和阳性率有所不同，治疗操作者、传递器材者、信息登记者的阳性率依次增高；葡萄球菌阳

性率分别是，治疗前：８．３％、１６．７％、２３．３％，治疗后：１３．３％、２０．０％、４１．７％；链球菌阳性率分别是，治疗前：３．３％、１１．７％、

１８．３５，治疗后：１１．７％、１６．７％、３０．０％；放线菌阳性率分别是，治疗前：１．７％、６．７％、１１．７％，治疗后：５．０％、１０．０％、１５．０％。结

论　治疗后比治疗前、信息登记者比传递器材者和治疗操作者的阳性率高。建议改变工作模式，工作人员都要戴手套，并且信息

登记者必须勤换一次性手套，才能有效防止细菌污染。

关键词：黎巴嫩维和；　口腔；　手卫生；　分析
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　　医院感染已经成为制约医学发展、影响患者和医务人员安

全的重要因素，而手卫生是预防和控制医院感染最重要、最简

单、最有效和最经济的方法，因此，手卫生的开展受到世界卫生

组织（ＷＨＯ）的高度重视。中国驻黎巴嫩维和医疗二级医院口

腔室工作是在相当严峻的环境下开展。由于气候特点、活动板

房以及保障对象的复杂性，防止交叉污染，决定了手卫生检测

的重要性。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选择中国驻黎巴嫩维和医疗二级医院口腔室

３名工作人员，即信息登记者、传递器材者、治疗操作者。采集

手部标本，每人在治疗前、后分别随机采集１０份标本，共计

６０份标本。

１．２　方法　用浸有相应中和剂的无菌采样液的棉拭子在手指

曲面指根到指端往返各涂抹５次采样，规则表面借助５ｃｍ×５

ｃｍ标准灭菌规格板，不规则表面直接采样，采样后将棉拭子头

剪入采样液中，接种于无菌平皿［１］，置于３７℃培养４８ｈ观察结

果，根据菌落形态，挑可疑菌落，进行革兰染色、氧化酶初步鉴

定，再根据生化反应进一步对细菌做鉴定。计数平板菌落数，

计算出细菌总数。依据ＧＢ１５９８２１９９５医院消毒卫生标准，检

测细菌总数小于或等于１０ＣＦＵ／ｃｍ２，不得检出致病菌为合

格［２３］。

１．３　统计学处理　数据统计分析采用ＳＰＳＳ１３．０统计系统，
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