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要"目的
!

探讨稀释回归法在脂血标本凝血凝血酶原时间"

0P

$%活化部分凝血活酶时间"

/0PP

$检测中应用的可行性&

方法
!

随机收集昆明市延安医院
.$

例门诊及住院外观正常"无脂血%无黄疸%无溶血$凝血标本!分别检测原血浆和
&

倍%

F

倍稀

释后血浆的
0P

%

/0PP

两项指标!将稀释前与稀释后两组数据进行线性回归分析!得到各指标的回归方程&另外收集昆明市延安

医院门诊及住院外观脂血标本
&&

例!根据三酰甘油"

P<

$的不同浓度分成
&

组!轻度脂血组"
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例!中度脂血组"
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例!重度脂血组"
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例!检测
&

倍稀释血浆和高速离

心后血浆的
0P

%

/0PP

两项指标!并将稀释后结果带入正常凝血标本的回归方程所得结果与高速离心法结果进行比较&结果
!

正常凝血标本
F

倍稀释血浆绝大部分标本无法检测出结果!所以取
&

倍稀释血浆稀释前后结果进行线性回归分析得到
0P

%

/0PP

的回归方程&

&

组脂血标本
&

倍稀释后的
0P

%

/0PP

两项指标经过相应回归方程计算!所得结果与原血浆高速离心后检

测结果的差异均无统计学意义"
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#

$#$F

$&结论
!

稀释回归法可以用于临床脂血标本的凝血
0P

和
/0PP

检测&

关键词"凝血检测#

!

脂血标本#

!

稀释回归法

!"#

!

!$#&'('

%

)

#*++,#!(%&-.!&$#"$!(#$.#$"(

文献标识码"

/

文章编号"

!(%&-.!&$

"

"$!(

$

$.-$.'.-$&

G

BB

./12C/707O=/.KC/7034

D

3455/70P4C67=/0C64172

D

K.2C/70=4C41C/707OO2CF.77=52P

B

.45

!-&

'

34.#&8-%

"

O#*A.%

&

"

G#&

'

+#&

'

"

$%.+.&

,

#&

'

"

J."%&

"

34-&

'

+.&

"

G.+#&

,

-&

'

&

)-

5

#678-&7*

,

"-(%:#9$#;*6#7*6

<

"

+#&?#&A*@

5

%7#9*

,

R.&8%&

'

"

R.&8%&

'

"

+.&&#&(F$$F!

"

34%&#

'

GF5C321C

!

"F

H

41C/E4

!

P85a

=

98457?5L*9;7*8,45

A

45++*8,@57?8L8>]83

A

;937*8,L575]7*8,

&

0P

"

/0PP

'

*,>37Y988L+3@

=

95+#

I4C67=5

!

15]8995]75L.$,84@39Y988L]83

A

;937*8,+

=

5]*@5,+

&

,8>37Y988L

"

,8

)

3;,L*]5

"

,8?5@89

B

+*+

'

*,Q3,d3,?8+

=

*7398>e;,-

@*,

A

"

7?5,E5L575]75L7?50P3,L/0PP8>7?584*

A

*,39

=

93+@33,L&->89LL*9;75L

=

93+@33,LF->89LL*9;75L

=

93+@3

"

7?5E5;+5L

7?5L373Y87?8>Y5>845L*9;7*8,3,LL*9;75L78L87?59*,53445

A

45++*8,3,39

B

+*+

"

3,L>*,399

B

E5

A

877?545

A

45++*8,5

f

;37*8,+8>53]?

*,L5a#E539+8]8995]75L&&>37Y988L+3@

=

95+*,Q3,3,?8+

=

*7398>e;,@*,

A

"

E?*]?Y5L*D*L5*,787?455

A

48;

=

+7?48;

A

?7?5+5D54*7

B

8>74*

A

9

B

]54*L5+

!

@*9L>37Y988L

A

48;

=

&

!#%@@89

%

H

(

P<

$

!!#$@@89

%

H

'

3,L@8L54375>37Y988L

A

48;

=

&

!!#$@@89

%

H

(

P<

$

"$#$

@@89

%

H

'

3,L+5D545>37Y988L

A

48;

=

&

P<

%

"$#$@@89

%

H

'"

7?5,E5L575]75L7?50P3,L/0PP3>754&->89LL*9;75L

=

93+@33,L?*

A

?-

+

=

55L]5,74*>;

A

37*8,

=

93+@3

"

3,L7?5,E5Y48;

A

?7L*9;75L45+;97+*,787?5,84@3945

A

45++*8,5

f

;37*8,+3,L7?545+;97+E545]8@

=

345L

E*7?7?5?*

A

?-+

=

55L]5,74*>;

A

37*8,45+;97+#J45K.C5

!

25]3;+5@8+78>7?5F->89LL*9;75L

=

93+@3]3,,87

A

577?55>>5]7*D545+;97+

"

+8E5

;+5&->89LL*9;75L

=

93+@378

A

577?545

A

45++*8,5

f

;37*8,+#P?545+;97+8>&->89LL*9;75L

=

93+@3E3+]39];9375LY

B

7?545

A

45++*8,5

f

;3-

7*8,+

"

E?*]?7?5,]8@

=

345LE*7??*

A

?-+

=

55L]5,74*>;

A

37*8,45+;97+

"

3>7547?53,39

B

+*+8>+737*+7*]39+8>7E345

"

7E845+;97+?3L,87+73-

7*+7*]399

B

+*

A

,*>*]3,7

&

!

#

$#$F

'

#-701.K5/70

!

T*9;7*8,45

A

45++*8,@57?8L]3,Y5;+5L78L575]77?5>37Y988L+3@

=

95+*,7?5]9*,*]39

]83

A

;937*8,L575]7*8,#

L4

M

N73=5

!

Y988L]83

A

;937*8,L575]7*8,

)

!

>37Y988L+3@

=

95+

)

!

L*9;7*8,45

A

45++*8,@57?8L

!!

凝血功能检测是临床最常用的止血与血栓筛查试验"主要

项目包括凝血酶原 时 间 &

0P

'#活 化 部 分 凝 血 活 酶 时 间

&

/0PP

'#凝血酶时间&

PP

'#纤维蛋白原等"在临床应用已日

益广泛"特别是在止血与血栓性疾病的诊断#溶栓与抗凝治疗

的监测#术前检查及术后监测中都有重要的临床意义*

!

+

$光学

法全自动凝血分析仪是目前血栓与止血实验室中最常用的设

备"其具有结构简单#灵敏度高的优点"为临床各种疾病的诊

断#治疗及监测提供了简便#迅速#准确#可靠的监测平台"但是

其最大缺点是易受特异血浆的干扰"尤其是易受血浆浊度的干

扰*

"

+

$在实验室工作中经常遇到标本脂血的情况"常规离心无

法消除其血浆混浊程度"导致凝血仪检测结果不准确或部分项

目根本无法检测出结果*

&

+

"解决此问题最为可靠的方法是高速

离心法*

.

+

"但一般血栓与止血实验室没有条件配备高速离心

机"导致实验室工作人员无法在短时间内将准确有效的检测结

果报告给临床"不利于临床快速诊疗疾病的需要$基层实验室

急需找出方便#快捷#准确的方法解决这一问题"因此本文拟探

讨稀释回归法是否可以代替高速离心法在脂血标本凝血
0P

和
/0PP

检测中得到普遍应用$

$

!

资料与方法

$#$

!

一般资料
!

收集昆明市延安医院
"$!.

年
!$

月至
"$!F

年
&

月门诊及住院外观正常&无脂血#无黄疸#无溶血'凝血标

本
.$

例"其中男
"!

例"女
!'

例"平均
.F

岁$外观脂血标本
&&

例"男
!K

例"女
!F

例"平均
&%

岁$脂血标本另采取
&@H

静脉

血用于检测血清三酰甘油&

P<

'"根据
P<

的浓度不同将脂血

标本 分 为
&

组"轻 度 脂 血 组 &
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例"中度脂血组 &
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例"重度脂血组&
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例$
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仪器与试剂
!

日本
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全自动血凝分

析仪"美国
25]W@3,-]8;9754

公司
/SF."!

全自动生化分析仪"

湖南湘仪
P<!(-1G

台式高速离心机"湖南湘仪
PTiF-1G

多
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管架自动平衡离心机$德国
G*5@5,+

公司
0P

#

/0PP

和
JZ2

稀释液及仪器配套质控品$日本积水医疗株式会社
P<

试剂

及仪器配套质控品$

$#&

!

方法
!

试验前均进行室内质量控制"质控在控后开始试

验$

.$

例正常凝血标本以
&F$$4

%

@*,

离心
F@*,

"先各取
!$$

$

H

血浆"分别加入
"$$

$

H

和
.$$

$

HJZ2

稀释液制成
&

倍和

F

倍稀释血浆"与剩余血浆同时用
:GF!$$

检测
0P

和
/0PP

$

因
F

倍稀释后血浆绝大部分标本无法检测出结果"所以采用稀

释前及
&

倍稀释后血浆检测结果进行线性回归分析"求出各指

标相应的回归方程$

&&

例脂血标本以
&F$$4

%

@*,

离心
F

@*,

"吸取
!$$

$

H

血浆"加入
"$$

$

HJZ2

缓冲液
&

倍稀释$

剩余血浆以
!$$$$4

%

@*,

离心
!$@*,

"弃去上层乳糜层"取下

层清亮血浆与
&

倍稀释血浆同时用
:GF!$$

检测
0P

和

/0PP

$将
&

倍稀释后检测结果带入正常凝血标本的回归方

程换算成稀释前原血浆结果"与高速离心后检测结果进行

比较$

$#'

!

统计学处理
!

采用
G0GG!%#$

统计学软件进行统计学分

析$计量资料用
Hl@

表示"组间比较采用独立样本
7

检验"以

!

$

$#$F

为差异有统计学意义$

%

!

结
!!

果

%#$

!

正常凝血标本稀释前后结果线性相关
!

.$

例正常凝血

标本稀释前和
&

倍稀释后
0P

和
/0PP

检测结果散点图以
0P

和
/0PP

稀释后结果为横坐标"稀释前结果为纵坐标"绘制散

点图"结果显示
0P

和
/0PP

稀释前后检测结果成线性相关"

见图
!

#

"

&见,国际检验医学杂志-网站主页.论文附件/'$
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!

正常凝血标本稀释法回归方程
!

应用
G0GG!%#$

统计分

析软件对正常凝血标本
0P

和
/0PP

稀释前后的检测结果进

行线性回归分析"分别得到如下回归方程&

+

表示稀释前结果"

J

表示稀释后结果'"

0P
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表
!

!!

轻度脂血组高速离心法和稀释回归法
0P

和

!!!

/0PP

结果比较$
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项目 高速离心法 稀释回归法
7 !
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+
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/0PP
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表
"

!!

中度脂血组高速离心法和稀释回归法
0P

和

!!!

/0PP

结果比较$

&N!&
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项目 高速离心法 稀释回归法
7 !

0P

&

+

'

!!#&&!l"#F%& !!#K"'l"#((! $#.KF$#(&"

/0PP

&
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表
&

!!

重度脂血组高速离心法和稀释回归法
0P

和

!!!

/0PP

结果比较$

&NK
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项目 高速离心法 稀释回归法
7 !

0P

&

+

'

!(#!!"l%#$K& !%#!K&l%#"!! $#&$$$#%('

/0PP

&

+

'

&F#.KKl!$#.'F &$#%(!l!$#$'( $#'!K$#&%.

%#&

!

脂血标本检测结果
!

&&

例脂血标本
&

倍稀释后的
0P

和

/0PP

结果分别按照上述回归方程换算成稀释前原血浆结果"

并与原血浆高速离心后的检测结果进行独立样本
7

检验$结

果显示轻度脂血组#中度脂血组#重度脂血组高速离心法和稀

释回归法
0P

和
/0PP

检测结果均无明显变化"差异均无统计

学意义&

!

#

$#$F

'$结果见表
!

!

&

$

&

!

讨
!!

论

临床工作中"脂血标本典型表现是外观血浆为白色或乳白

色"检测血脂浓度会异常增高"其主要成分是乳糜微粒和极低

密度脂蛋白"常规离心后其乳糜成分仍然悬浮于血浆中*

F

+

$散

射比浊法是目前光学法全自动血凝分析仪所采用的主要方法

之一"因其原理的特殊性导致血浆中的乳糜成分会干扰检测"

造成检测结果的偏差*

(

+

$由于脂血严重程度的不同"导致结果

偏差的程度未知"严重脂血标本甚至检测不出结果导致实验室

人员误报大于检测上限"从而严重影响临床医生对疾病的

判断*

%

+

$

脂血标本多由于患者饭后尤其是摄入过多油脂性食物后

抽血所致"短时间内无法消除"对于急诊或术前患者必须由实

验室工作人员迅速将标本进行去脂处理后将检测结果报告给

临床$在日常工作中"遇到脂血标本时"常用以下几种方法来

处理!一种是标本高速离心*

&

+后再检测"结果准确"可信度高"

是最好的解决办法$但一般的中小型医院止血与血栓实验室

没有条件配备高速离心机"限制了高速离心法的广泛应用*

.

+

$

另一种处理方法是利用滤器过滤血浆后再进行检测"但滤器价

格较贵"且操作繁琐"也不利于基层医院广泛应用*

K

+

$还有一

种处理方法是传统手工法"但操作过程繁琐"结果也因人为因

素的差异导致可信度不高*

'

+

$为了尽可能简便地消除脂血干

扰"短时间内为临床提供准确的检测报告"结合本实验室实际

情况"研究者拟建立稀释回归法来解决这一问题"并与高速离

心法进行比较"从而明确稀释回归法临床应用的可行性及应用

范围$

本研究结果显示"正常凝血标本
0P

和
/0PP

稀释前后的

检测结果均具有较高程度的线性相关性"其相关系数分别为

$#'%K

和
$#K'%

$由此建立了标准的正常标本稀释前后的回归

方程$脂血标本试验验证表明"轻度#中度#重度脂血组高速离

心法和
&

倍稀释后结果经回归方程再换算成原血浆的
0P

和

/0PP

检测结果经统计学分析差异均无统计学意义&

!

#

$#$F

'"证明稀释回归法可以替代高速离心法"在轻度#中度#重

度脂血标本凝血
0P

和
/0PP

检测中得到普遍应用"能满足目

前临床绝大部分术前检查#止血与血栓疾病诊断#溶栓与抗凝治

疗监测的需求$但是"需注意的是日常工作中更换不同批号的

试剂仪器重新定标后"回归方程也需要重新制定才能运用*
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抗类似物干扰
!

将表
&

浓度的
PGI

类似物分别加入

PGI

校准品
:

$

中"测得的
PGI

浓度均小于
$#"

$

6S

%

@H

"结

果见表
&

&见,国际检验医学杂志-网站主页.论文附件/'$
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!

抗内源性干扰
!

血清内源物对
PGI

测定结果的干扰介

于
c(#'!_

!

K#($_

$测试结果见表
.

$

%#)

!

精密度
!

使用
PGI

试剂盒测试
&

个混合血清样本和
"

个质控品"每天在
"

个不同时间段分别测试
"

次"持续
"$L

后

共得到
K$

个测试数据"测试结果见表
F

$

PGI

总不精密度介

于
&#"._

!

F#&._

$

%#*

!

校准一致性
!

使用
"

批试剂盒#

"

批校准品和
&

台分析

仪组成
&

个组合"测定低#高值质控的结果见表
(

&见,国际检

验医学杂志-网站主页.论文附件/'"
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个组合的校准一致性介

于
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讨
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论

PGI

的检测通常是临床诊断甲状腺功能紊乱的首选指

标$血液中游离甲状腺激素含量的轻微改变"都会通过负反馈

引起
PGI

的较大变化$因此"

PGI

的检测可以灵敏#特异地

反映甲状腺功能"是评估下丘脑
-

垂体
-

甲状腺轴动态平衡的重

要早期参数*

"-F

+

$

临床检验过程中"为采用通用指南对疾病进行诊断和治

疗"理想情况下要求不同检测系统对临床样本检验结果一致并

具有可比的参考范围$实现检测结果一致性"对逐步推行临床

检验结果互认"提高医疗服务质量具有重要价值$

"$$F

年"

6O::

成立甲状腺功能标准化工作组$

"$!"

年"该组织升格为

甲状腺功能标准化委员会"并在全球召集更多参与者推动一致

性研究*

.

+

$

6O::

开展
PGI

一致性研究已达数年"目前正采用

尽可能多的检测系统测试具有互换性的真实人血清样本"用所

有检测结果的均值&

/0PV

'替代参考测量程序实行一致性

检测*

(-K

+

$

对于
PGI

这样具有重要临床价值的待测物"开展一致性

研究必须获取可靠临床样本$这要求样本临床背景信息清晰

可查"浓度分布涵盖特定范围并包含对临床判断有意义的点$

样本要包括健康人样本#患者样本及相关的可能影响测试结果

的干扰样本*

'

+

$有研究曾使用
'

个制造商的
!(

种
PGI

免疫

试检测剂盒"对
.$

个血清样本进行检测*

%-!$

+

$结果表明"

!(

种

试剂盒的批内精密度和总精密度分别为
!#F_

!

F#F_

和

"#F_

!

%#%_

$其中
!&

种试剂盒检测结果与
/0PV

相差小

于
!$_

"在中间浓度范围&

$#$F

!

F#$$@6S

%

H

'"大部分试剂盒

比对较好$但也有少数
PGI

试剂盒在低浓度范围&

$#$&

!

$#$F@6S

%

H

'相对于
/0PV

有明显负偏差$在有临床价值的

浓度范围&

$

$#$F@6S

%

H

和
#

F#$$@6S

%

H

'"一种试剂盒表现

出高达
c"!_

!

c&&_

的负偏差"另一种试剂盒则表现出

K_

!

!"_

的正偏差$这一结果表明"不同的
PGI

检测试剂盒

间测试结果差异明显$通过重新校准"不同检测系统的
PGI

测值分布离散性减少"中间浓度范围的精密度由
'#!_

改善到

F#'_

$由此可见"不同
PGI

检测试剂盒可通过一组患者血清

样本进行校准"实现检测一致性$

通过对迈瑞全自动化学发光免疫检测系统
:H"$$$*PGI

试剂盒的测定"其最低检测限#功能灵敏度#线性#分析特异度#

抗内源性干扰#精密度和校准一致性均满足行业标准和临床使

用需求"满足
6O::

检测系统方法学比对第
!

期研究的性能要

求"为
PGI

项目的
6O::

检测系统国际溯源一致性第
"

期研

究奠定了基础$
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