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　　摘　要：目的　对比分析全自动血凝分析仪ＰＴ衍生法与Ｃｌａｕｓｓ法测定血浆纤维蛋白原结果，探讨其准确性及临床价值。方

法　选择２０１３年３～５月期间在该院接受诊治的１５６例患者血样本，２５份正常质控品，１３例Ｄ二聚体阳性标本使用ＰＴ衍生法

与Ｃｌａｕｓｓ法测定法分析。结果　Ｃｌａｕｓｓ法与ＰＴ衍生物法在ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００全自动血凝分析仪上测定Ｆｉｂ２５次重复率良好；

当Ｆｉｂ＜１．０ｇ／Ｌ时，两种方法检测结果差异有统计学意义（犘＜０．０５）；当Ｆｉｂ在１．０～２．０ｇ／Ｌ、２．１～３．０ｇ／Ｌ、３．１～４．０ｇ／Ｌ，两

种方法检测结果差异无统计学意义（犘＞０．０５）；当Ｆｉｂ在４．１～５．０ｇ／Ｌ时，两种方法检测结果差异有统计学意义（犘＜０．０５）；当

Ｆｉｂ＞５．０ｇ／Ｌ时，两种方法检测结果差异有统计学意义（犘＜０．０５）；Ｄ二聚体阳性标本１３例使用ＰＴ衍生法测定结果显著高于

Ｃｌａｕｓｓ法，差异有统计学意义（狋＝８．５３０，犘＜０．０５）。结论　测定血浆纤维蛋白原两种方法ＰＴ衍生法与Ｃｌａｕｓｓ法存在差异，但

Ｃｌａｕｓｓ法测定准确性高于特异性高，临床测定血浆纤维蛋白应以Ｃｌａｕｓｓ法首选。
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ｎａｌｙｓｉｓ

　　纤维蛋白原（Ｆｉｂ）是由肝脏细胞合成的一种急性期反应蛋

白，且是人体凝血系统的一种重要成分，同时也是一种在所有

凝血因子中水平最高的凝血蛋白［１］。Ｆｉｂ在体内通过凝血酶

作用转变为纤维蛋白，从而发挥止血与凝血功能［２］。国内外研

究结果显示，血浆Ｆｉｂ水平的变化与凝血障碍及应激状态、糖

尿病、肾脏疾病、肝脏疾病、感染、肿瘤、冠心病、脑梗死等相关；

还有研究发现心血管血栓性疾病发病中血浆纤维蛋白原水平

增加是其重要危险因素［３４］。本文研究主要针对２０１３年３～５

月在本院接着诊治的１５６例患者血样本，使用全自动血凝分析

仪两种方法检测血浆纤维蛋白原，并对两种方法检测结果进行

对比分析，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选择２０１３年３～５月期间在本院接受诊治的

１５６例患者血样本，其中男性患者９３例，女性患者６３例；年龄

２０～６９岁，平均（５１．２±１０．４）岁。本院Ｄ二聚体阳性患者１３

例，其中男性患者９例，女性患者４例；年龄３０～５９岁，平均

（４９．４±６．３）岁。２５份仪器配套正常质控品。本组所有样本

均根据１∶９抗凝真空采血管（含１０９ｍｍｏｌ／Ｌ枸橼酸钠抗凝

剂）进行采血，于３０００ｒ／ｍｉｎ离心１０～１５ｍｉｎ，采取乏血小板

血浆，排除溶血、脂血及黄疸标本。血浆Ｆｉｂ检测采用ＰＴ衍

生法与Ｃｌａｕｓｓ法，操作规程严格根据仪器标准。按照Ｃｌａｕｓｓ

法Ｆｉｂ测定值将样本分为：＜１．０ｇ／Ｌ组２０例，１．０～２．０ｇ／Ｌ

组２８例，２．１～３．０ｇ／Ｌ组３１例，３．１～４．０ｇ／Ｌ组２７例，

４．１～５．０ｇ／Ｌ组２６例，＞５．０ｇ／Ｌ组２４例。

１．２　仪器与试剂　ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００全自动血凝分析仪（来自

日本Ｓｙｓｍｅｘ公司），试剂均为配套试剂。

１．３　方法Ｄ二聚体用ｓｙｓｍｅｘＣＡ１５００全自动血凝分析仪进

行检测，采用免疫比浊法，阳性标准为大于２５８ｎｇ／ｍＬ；使用

１ｍＬ蒸馏水对本组２５份仪器配套正常质控品进行复溶，轻轻

颠倒混匀，混匀后将其在室温平衡３５ｍｉｎ给予检测。
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１．４　统计学处理　应用统计学软件ＳＰＳＳ１９．０对数据进行处

理分析，其中Ｆｉｂ测定结果采用狓±狊表示，采用狋检验进行组

间配对对比分析，犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　两种方法重复性对比　使用Ｃｌａｕｓｓ法与ＰＴ衍生物法在

ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００全自动血凝仪上测定Ｆｉｂ２５次重复率良好。

Ｃｌａｕｓｓ法测定次数为２５次，（狓±狊）为２．８６±０．０４，犆犞 为

２．０％；ＰＴ衍生发测定次数为２５次，（狓±狊）为２．９３±０．０６，犆犞

为１．６％。

２．２　２５份正常质控品两种方法测定结果　２５份正常质控品

Ｃｌａｕｓｓ法与ＰＴ衍生法测定结果，Ｃｌａｕｓｓ法测定份数为２５份，

狓为３．１８，ｓ为０．１５；ＰＴ 衍生法法测定份数为２５份，狓 为

３．２１，ｓ为０．１０。

２．３　１５６例血浆样本两种方法测定Ｆｉｂ结果　由表１结果可

知，当Ｆｉｂ＜１．０ｇ／Ｌ时，两种方法检测结果差异有统计学意义

（犘＜０．０５）；当Ｆｉｂ在１．０～２．０ｇ／Ｌ、２．１～３．０ｇ／Ｌ、３．１～４．０

ｇ／Ｌ，两种方法检测结果差异无统计学意义（犘＞０．０５）；当Ｆｉｂ

在４．１～５．０ｇ／Ｌ时，两种方法检测结果差异有统计学意义

（犘＜０．０５）；当Ｆｉｂ＞５．０ｇ／Ｌ时，两种方法检测结果差异有统

计学意义（犘＜０．０５）。见表１。

表１　　１５６例血浆样本两种方法测定Ｆｉｂ结果（狓±狊，ｇ／Ｌ）

组别 狀 Ｃｌａｕｓｓ法 ＰＴ衍生法 狋 犘

＜１．０ｇ／Ｌ组 ２０ ０．６２±０．１７ ０．９７±０．３１ ４．４２７＜０．０５

１．０～２．０ｇ／Ｌ组 ２８ １．３５±０．２６ １．２６±０．２５ １．２２２＞０．０５

２．１～３．０ｇ／Ｌ组 ３１ ２．６０±０．２４ ２．６７±０．３１ ０．８７５＞０．０５

３．１～４．０ｇ／Ｌ组 ２７ ３．４７±０．２４ ３．４６±０．３１ ０．１２５＞０．０５

４．１～５．０ｇ／Ｌ组 ２６ ４．５８±０．２２ ５．５１±０．４８ ８．６２９＜０．０５

＞５．０ｇ／Ｌ组 ２４ ５．６１±０．８９ ６．７１±０．９７ ４．０９４＜０．０５

２．４　Ｄ二聚体对两种方法测定结果比较　Ｃｌａｕｓｓ法测定Ｄ

二聚体阳性标本１３例（狓±狊）为７．９１±０．５７；ＰＴ衍生法测定

Ｄ二聚体阳性标本１３例（狓±狊）为１０．８２±１．０９；Ｄ二聚体阳

性标本１３例使用ＰＴ衍生法测定结果显著高于Ｃｌａｕｓｓ法，差

异有统计学意义（狋＝８．５３０，犘＜０．０５）。

３　讨　　论

纤维蛋白原分子为一个对称性二聚体，含有（Ａα、Ｂβ和γ）

３对多肽链，且为血浆中一种水平最高的凝血蛋白
［５］。目前，

对于血浆Ｆｉｂ测定方法主要包括免疫法、物理化学法以及凝固

法三大类方法［６］。Ｃｌａｕｓｓ法是美国国家临床实验室标准委员

会推荐的最常用的一种凝固法，且该法能够反映Ｆｉｂ的凝血功

能，属于一种功能测定［７］。Ｃｌａｕｓｓ法的原理主要是在稀释血浆

中加入足够量的凝血酶，对其出现纤维蛋白（凝固）的时间进行

记录，且该时间与Ｆｉｂ水平呈反比；ＰＴ衍生发的原理主要是当

ＰＴ测定完成时，Ｆｉｂ均变成纤维蛋白，Ｆｉｂ水平与其形成的浊

度成正相关性，对于Ｆｉｂ水平的计算使用速率法或终点法
［８］。

对于临床诊断治疗使用血栓与止血实验检测具有重要意

义，针对该检测应用传统手工检测方法其精密度较差，检测准

确度较差，难以规范化、标准化，制约因素多，费时，操作繁

琐［９］。而ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００全自动血凝分析仪以发色底物法

或凝固法自动检测凝血，该血凝分析仪主要应用于纤维蛋白溶

解、抗凝及凝血系统功能的检测，为出血性疾病及治疗的检测

与疗效、血栓及血栓前状态、血栓性与出血性疾病的诊断及鉴

别诊断提供有价值的指标［１０］。

测定血浆Ｆｉｂ两种方法ＰＴ衍生法与Ｃｌａｕｓｓ法存在差异，

造成该差异的原因可能是由于：（１）Ｃｌａｕｓｓ法与ＰＴ衍生均为

功能法，在理论上这两种方法的测定误差主要由两方面引起。

第一方面可能是由于功能法测定的并非Ｆｉｂ而是纤维蛋白，已

知Ｆｉｂ变成纤维蛋白时，会从两对肽链（Ａα、Ｂβ）上分别切下Ａ

肽（ＦｐＡ）与Ｂ肽（ＦｐＢ）两个短肽，这样实际上纤维蛋白比Ｆｉｂ

的量少了；第二方面主要是一旦形成纤维蛋白，而一些纤溶因

子或凝血因子就会被吸附，这样又会增加所测Ｆｉｂ的量。（２）

本文研究结果发现，Ｄ二聚体阳性标本１３例使用ＰＴ衍生法

测定结果显著高于Ｃｌａｕｓｓ法，差异有统计学意义（狋＝８．５３０，

犘＜０．０５）。Ｄ二聚体阳性的异常血浆，对ＰＴ衍生法的影响相

对较大，从而致使结果偏高于Ｃｌａｕｓｓ法。Ｄ二聚体主要是由

于纤维蛋白单体通过活化因子交联后，然后再通过纤溶酶水

解从而产生的一种特异性降解酶。（３）ＰＴ衍生法的原理主要

是血浆凝固起点和终点吸光度之间的差值与Ｆｉｂ水平呈正相

关性，而其检测结果易受到标本溶血、黄疸及脂浊等因素的影

响，从而导致结果偏高。

本文研究结果表明，使用Ｃｌａｕｓｓ法与ＰＴ衍生法在Ｓｙｓ

ｍｅｘＣＡ１５００全自动血凝仪上测定Ｆｉｂ２５次重复率良好；当

Ｆｉｂ＜１．０ｇ／Ｌ时，两种方法检测结果差异有统计学意义（犘＜

０．０５）；当Ｆｉｂ在１．０～２．０ｇ／Ｌ、２．１～３．０ｇ／Ｌ、３．１～４．０ｇ／Ｌ，

两种方法检测结果差异无统计学意义（犘＞０．０５）；当Ｆｉｂ在

４．１～５．０ｇ／Ｌ时，两种方法检测结果差异有统计学意义（犘＜

０．０５）；当Ｆｉｂ＞５．０ｇ／Ｌ时，两种方法检测结果差异有统计学

意义（犘＜０．０５）。综上所述，。测定血浆纤维蛋白原两种方法

ＰＴ衍生法与Ｃｌａｕｓｓ法存在差异。而Ｃｌａｕｓｓ法检测血浆Ｆｉｂ

的特异性与准确性相对于ＰＴ衍生法检测高且结果较可靠，但

ＰＴ衍生法检测的成本、节省试剂及节省时间均低于 Ｃｌａｕｓｓ

法。建议临床测定血浆纤维蛋白首选Ｃｌａｕｓｓ法，同时也可将

两种方法结合使用，既可确保检测速度，又可确保结果的准

确性。

参考文献

［１］ 彭赛亮，梁小亮，尹向飞．ＡＣＬＴＯＰ血凝仪两种方法相结合检测

纤维蛋白原的分析［Ｊ］．实验与检验医学，２０１２，３０（３）：２７１２７３．

［２］ 彭裕辉，方裕森，许镒洧，等．ＶｏｎＣｌａｕｓｓ法与ＰＴ衍生法测定纤维

蛋白原在全自动血凝仪的应用比较［Ｊ］．中国医药导报，２０１１，８

（１２）：８４８６．

［３］ 孔建新，姚丽娟，李洁．ＣＡ７０００血凝分析仪性能评估及临床参考

范围建立［Ｊ］．临床输血与检验，２０１１，１３（３）：２４０２４４．

［４］ 宋晓玉，张珂，张莉，等．ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００全自动血凝分析仪性能

评价［Ｊ］．检验医学与临床，２０１１，８（２３）：２８９３２８９５．

［５］ 王秀明，李志武．两种仪器凝血四项检测结果对比报告［Ｊ］．河北

医药，２０１３，３５（１６）：２４６９２４７０．

［６］ 许小英，于海涛，周存敏，等．某型号全自动血凝分析仪的性能评

价［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１２，３３（１１）：１３６１１３６３．

［７］ 郭桂英，郭 勇，佘仕金，等．同一仪器不同试剂测定纤维蛋白原的

方法评价［Ｊ］．检验医学与临床，２０１２，９（１２）：１４３８１４３９．

［８］ 靳 颖，潘澍潇，陈立辉，等．血浆纤维蛋白原和Ｄ二聚体水平与进

展性卒中关系的研究［Ｊ］．中国药物经济学，２０１３，２０（６）：３０２３０４．

［９］ 芦慧霞，陈菊，李凤龙．全自动血凝分析仪两种测定血浆纤维蛋白

原方法的评价［Ｊ］．临床检验杂志，２０１２，３０（７）：４８９４９０．

［１０］戴庆忠，孙昌君，秦素娟．某全自动血凝仪对两种纤维蛋白原测定

方法的评价［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１２，３３（２）：２１１２１２．

（收稿日期：２０１４０２２２）

·６６０２· 国际检验医学杂志２０１４年８月第３５卷第１５期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ａｕｇｕｓｔ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．１５


