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住院患者及门

诊体检者!均无肝病%血液病史及出凝血功能障碍!空腹采集其静脉抗凝血$采用美国
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全自动血凝
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的正常参考区间$结果
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该仪器精密度%正确度均良好!各参考区间与厂家提供的参考区间有一定的差异$

结论
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各个实验室应建立自己的参考区间!不可盲目引用厂家试剂说明书上提供的正常参考区间$
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生物参考区间是解释检验结果正常与否的依据#不少实验

室直接使用,临床检验操作规程-上的参考区间#或引用试剂厂

家+仪器厂家提供的参考值)然而#由于临床检验的对象是动

态的生物体#生物体的属性差异#主要是人种+年龄+性别+妊

娠+民族等因素引起的差异也会造成结果的差异)此外#同一

项目采用不同的检测系统或方法#或采用同一检测方法但试剂

来源不同#其检测结果也会有区别)因本实验室使用的
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全自动血凝分析仪其试剂说明书提供的参考区间仅

针对美国人群#本研究对该参考区间是否适合本实验室进行了

验证#并建立了适合该地区的实验室参考区间)
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受检标本血浆分析)
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省临床检验中心凝血第
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*

CC*1

*

国际检验医学杂志
,*1)

年
8

月第
+(

卷第
C

期
!

R5=S&4?T<K

!

%

G

>"7,*1)

!

U37A+(

!

$3AC



检验结果的可信度可以得到证实'

8

(

)

CAEAE

!

本实验室参考区间的建立
!

在
%.&0'\:@**

上对

1,(C

份标本进行
:'

+

%:''

+

''

+

eR/

测定#结果经正态性检

验#根据
Kh1J9(>

建立本实验室的参考区间)

D

!

结
!!

果

DAC

!

重复性试验
!

各项目的
8WB

均小于
)B

#表明精密度良

好)见表
1

)

表
1

!!

%.&

全自动血凝分析仪日内及日间精密度测定结果$

*b,*

%

项目
日内

正常水平$

Kh>

%

8WB

异常水平
8WB

日间

正常水平$

Kh>

%

8WB

异常水平
8WB

:'

$

!

%

1*A1h*A*C *A@9 +CA@h*A(1 1A( 1*A,1h*A1, 1A, +9A,h*A@C ,A*

%:''

$

!

%

,9ACh*A+, 1A1 )8A,h*A89 *A9 ,9A9@h*A+C 1A+ )8A(h*A() 1A,

''

$

!

%

1+A1h*A+, ,A8 19A,h*A,9 1A) 1+A)(h*A)1 +AC 19A)h*A81 ,A1

eR/

$

I

"

&

%

+A,h*A*C ,A) 1A@h*A*( +A) +A,,h*A18 8A+ 1A@h*A*@ 8A1

DAD

!

正确度验证
!
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在临床检验中#凝血
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项是指导抗凝药物监测+术前检查+

止凝血功能障碍+溶栓治疗的必要检查项目#对凝血机制相关

疾病的诊断和治疗意义重大)参考区间是评价患者凝血障碍

的重要依据#传统参考区间的建立需要一定数量的符合特定条

件的健康人群#而且要统一采血时间#这些要求在普通的临床

实验室很难达到)本研究随机采集该地区
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例符合特定

条件的大规模人群#得到了较为全面+准确的数据)

通过对本实验室
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例患者的血浆标本检测数据进行

统计分析发现#本实验室建立的参考区间与厂家建议的参考区

间差异较大#与参考文献也有一定的差异'
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#这可能与不同种

族+生物学变异相关#也可能源于不同的分析系统及受检健康
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