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溶血和乳糜血对ＰＴ和ＡＰＴＴ测定干扰的评价
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　　摘　要：目的　依据美国临床实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）ＥＰ７Ａ２文件评价溶血和乳糜血对凝血酶原时间（ＰＴ）和活化部分凝

血活酶时间（ＡＰＴＴ）测定的干扰。方法　按照“配对差异”方案，配置含不同浓度血红蛋白（Ｈｂ）和不同浊度的乳糜的正常及高值

ＰＴ和ＡＰＴＴ标本，进行干扰评价试验。结果　正常水平的ＰＴ和ＡＰＴＴ不受 Ｈｂ和乳糜浊度的干扰。当 Ｈｂ≥２．５５ｇ／Ｌ时，Ｈｂ

对高值ＡＰＴＴ测定产生负干扰，并呈线性函数关系，Ｈｂ≥１０．２０ｇ／Ｌ时对高值ＰＴ有干扰；当乳糜浊度≥７４５ＦＴＵ时，乳糜血对

高值ＰＴ测定产生正干扰，呈线性函数关系；高值ＡＰＴＴ测定不受乳糜血干扰。结论　中度溶血对高值ＡＰＴＴ干扰明显，重度溶

血对高值ＰＴ测定有干扰；中度乳糜血对高值ＰＴ干扰明显；正常水平的ＰＴ和ＡＰＴＴ不受溶血和乳糜血的干扰，高值 ＡＰＴＴ不

受乳糜血干扰。
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　　凝血试验是临床实验室最常见的检测项目之一，检验者在

接受溶血或乳糜血标本时因怀疑对凝血试验产生干扰而拒收

标本，护理人员因需重新采集标本而遭受患者抱怨，医生因延

误报告时间而贻误抢救治疗最佳时机而危及患者生命。这一

系列问题给医生、护理、检验人员造成许多麻烦甚至医疗纠纷。

本研究依据美国临床实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）ＥＰ７Ａ２文件，

评估溶血和乳糜血对凝血酶原时间（ＰＴ）和活化部分凝血活酶

时间（ＡＰＴＴ）测定的干扰，为相关人员解决此类问题提供

帮助。

１　资料与方法

１．１　一般资料　本院门诊健康体检者标本。全血用１０９

ｍｍｏｌ／Ｌ枸橼酸钠１∶９抗凝，按照凝血试验标本ＳＯＰ要求进

行处理，要求血浆外观无溶血、黄疸、浑浊。收集正常ＰＴ和

ＡＰＴＴ混合新鲜血浆约４０ｍＬ，分为２管。其中１管用生理盐

水稀释为异常高值ＰＴ和ＡＰＴＴ标本。

１．２　仪器与试剂　ＡＣＬＴＯＰ５００全自动凝血分析仪，检测原

理为凝固法。ＰＴ和 ＡＰＴＴ试剂及校准品均为原装配套，ＰＴ

和ＡＰＴＴ批号分别为 Ｎ０３５５３７７、Ｎ０３５５３５６；正常和高值质控

品购自伯乐公司，批号为１４４９１、１４４９２；ＡＰｌｕｓ干扰试剂盒购

自Ｓｙｓｍｅｘ公司，批号ＺＳ４００３。

１．３　方法

１．３．１　批内精密度　按照ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２文件进行精密度评

价［１］。ＰＴ、ＡＰＴＴ正常和高值２种水平混合新鲜血浆标本，在

１ｄ内每批间隔重复测试１０次，按照ＥＰ５Ａ２方案剔除离群

值，计算均值（狓）、标准差（狊）、变异系数（犆犞％）。根据 ＷＳ／

Ｔ４０６２０１２《临床血液学检验常规项目分析质量要求》规定，

·２３· 国际检验医学杂志２０１７年１月第３８卷第１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１７，Ｖｏｌ．３８，Ｎｏ．１

 基金项目：河北省卫生和计划生育委员会指令性课题（１１２０１４０２２６）。

△　通信作者，Ｅｍａｉｌ：ｗａｎｇｈｕａｘｉｎ００４＠１６３．ｃｏｍ。



ＰＴ、ＡＰＴＴ批内最大允许犆犞％分别为３．０％、４．０％。

１．３．２　配对差异试验　标本准备：参考ＣＬＳＩＥＰ７Ａ２文件，

以ＰＴ和ＡＰＴＴ正常和高值血浆作为基础标本；按照 ＡＰｌｕｓ

试剂盒要求复溶血红蛋白（Ｈｂ）、乳糜干扰试剂和空白液，融溶

后干扰物 Ｈｂ为５１ｇ／Ｌ，乳糜为１４９００ＦＴＵ；分别用基础标本

稀释复融后的 Ｈｂ和乳糜干扰试剂和空白液，稀释后 Ｈｂ浓度

为１０．２ｇ／Ｌ，乳糜浊度为２９８０ＦＴＵ；将ＰＴ、ＡＰＴＴ正常含Ｈｂ

干扰试剂记作Ａ１，ＰＴ、ＡＰＴＴ正常含 Ｈｂ空白液记作ａ１，ＰＴ、

ＡＰＴＴ高值含 Ｈｂ干扰试剂记作Ｂ１，ＰＴ、ＡＰＴＴ高值含 Ｈｂ空

白液记作ｂ１；将ＰＴ、ＡＰＴＴ正常含乳糜干扰试剂记作Ｃ１，ＰＴ、

ＡＰＴＴ正常含乳糜空白液记作ｃ１，ＰＴ、ＡＰＴＴ高值含乳糜干扰

试剂记作Ｄ１，ＰＴ、ＡＰＴＴ高值含乳糜空白液记作ｄ１。将 Ａ１

ａ１、Ｂ１ｂ１、Ｃ１ｃ１、Ｄ１ｄ１配对按照一定比例稀释，得到稀释后

Ｈｂ浓度为０．００、０．３１、０．６３、１．２５、２．５５、５．１０、１０．２０ｇ／Ｌ的１４

份标本，乳糜系列浊度 为 ０．００、９３．１０、１８６．２５、３７２．５０、

７４５．００、１４９０．００、２９８０．００ＦＴＵ的１４份标本。

１．３．３　确定重复测定次数　计算某浓度水平可接受的最大允

许干扰值（犱犿犪狓）与批内标准差（狊）比值，查犱犿犪狓／狊重测对应

表［１］。根据 ＣＬＩＡ′８８规定，ＰＴ、ＡＰＴＴ最大总误差为１０％，

ＰＴ、ＡＰＴＴ最大干扰值犱犿犪狓＝基础标本ＰＴ（ＡＰＴＴ）×１０％。

犱狅犫狊即干扰值，是测试标本均值与基础标本均值之差。

１．３．４　干扰效应试验　按照交互顺序检测２８个样品，共测定

３次。分析检测结果，若ＰＴ、ＡＰＴＴ测定结果与基础标本相比

相对偏倚超过１０％，则判断为产生干扰效应。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ２２．０统计软件进行数据分析，

计量资料以狓±狊表示，以犘＜０．０５为差异具有统计学意义。

２　结　　果

２．１　精密度　通过 ＡＣＬＴＯＰ５００全自动血凝分析仪日内精

密度以及根据检测结果计算犱犿犪狓和犱犿犪狓／狊。结果显示，ＡＣＬ

ＴＯＰ５００全自动血凝分析仪检测ＰＴ、ＡＰＴＴ精密度符合 ＷＳ／

Ｔ４０６２０１２《临床血液学检验常规项目分析质量要求》规定批内

最大允许犆犞％分别为３．０％、４．０％。见表１。

表１　　ＡＣＬＴＯＰ５００全自动血凝分析仪日内精密度及犱犿犪狓／狊（狀＝１０）

分组
ＰＴ

狓 狊 犆犞％ 犱犿犪狓 犱犿犪狓／狊

ＡＰＴＴ

狓 狊 犆犞％ 犱犿犪狓 犱犿犪狓／狊

正常 １１．５５ ０．１８ １．５２ １．１５ ９．６１ ２９．８０ ０．２０ ０．６６ ２．９８ １４．９

高值 ２８．１０ ０．３０ １．０１ ２．８１ ９．３６ ７８．８０ ０．８５ １．０７ ７．８８ ９．２７

表２　　Ｈｂ干扰ＰＴ测定结果（狓±狊）

Ｈｂ浓度

（ｇ／Ｌ）

ＰＴ（ｓ）

正常 高值

ＡＰＴＴ（ｓ）

正常 高值

０．００ １１．６０±０．００ ２８．１５±０．２７ ２９．８０±０．５０ ７７．６０±１．７０

０．３１ １１．７０±０．０１ ２８．６０±０．１８ ２９．９０±０．００ ７４．９０±０．１４

０．６３ １１．７０±０．０１ ２８．３０±０．００ ２９．６０±０．３５ ７２．１５±１．２９

１．２５ １１．６５±０．０２ ２８．０５±０．０７ ３０．５５±１．２０ ７２．０５±１．３２

２．５５ １１．７０±０．００ ２７．４５±０．４７ ３１．０５±０．６０ ６９．３０±０．８５

５．１０ １１．２０±０．０１ ２６．８５±０．２７ ３０．３０±０．００ ６８．４０±１．５６

１０．２０ １１．００±０．０１ ２５．２０±０．１４ ３０．４０±１．２７ ６７．２０±１．１３

２．２　配对差异试验　从表１可知，正常及高值ＰＴ、ＡＰＴＴ最

小犱犿犪狓／狊为９．２７，经查表
［１］，标本重复次数为３次。Ｈｂ和乳

糜对ＰＴ和ＡＰＴＴ正常值及高值标本干扰试验检测结果见表

２、３，干扰效应分析结果见表４。从表４可知，当 Ｈｂ≥１０．２０

ｇ／Ｌ时，高值ＰＴ相对偏倚大于１０％，当 Ｈｂ≥２．５５ｇ／Ｌ时，高

值ＡＰＴＴ相对偏倚大于１０％；当乳糜浊度≥７４５ＦＴＵ时，高值

ＰＴ相对偏倚大于１０％。正常 ＰＴ 和 ＡＰＴＴ 在 Ｈｂ０．３１～

１０．２０ｇ／Ｌ和乳糜浊度９３．１０～２９８０．００ＦＴＵ相对偏倚均小

于１０％。按照判断原则，中度溶血对高值ＡＰＴＴ干扰明显，重

度溶血对高值ＰＴ测定有干扰；中度乳糜血对高值ＰＴ干扰明

显。正常水平的ＰＴ和ＡＰＴＴ不受溶血和乳糜血的干扰，高值

ＡＰＴＴ不受乳糜血干扰。

　　图１和图２为 Ｈｂ和乳糜对ＰＴ、ＡＰＴＴ干扰值犱狅犫狊情况示

意图。从图中可以发现，Ｈｂ对高值ＡＰＴＴ干扰明显并呈下降

趋势，乳糜对高值ＰＴ干扰明显并呈上升趋势。对检测数据进

行剂量效应回归分析，结果如下：高值 ＡＰＴＴ与 Ｈｂ浓度线性

方程为犢＝－０．８１５９犡＋７３．９９３，犚２＝０．６５７３，表现为负干

扰；高值 ＰＴ 与乳糜浊度线性方程为犢＝－０．００２４犡＋

２９．３５７，犚２＝０．９２８２，表现为正干扰。

图１　　ＨＢ对ＰＴ和ＡＰＴＴ测定干扰犱狅犫狊示意图

表３　　乳糜干扰ＡＰＴＴ测定结果（狓±狊）

乳糜浊度

（ＦＴＵ）

ＰＴ（ｓ）

正常 高值

ＡＰＴＴ（ｓ）

正常 高值

０．００ １１．４０±０．０１２８．２０±０．００ ２９．５０±０．１４８０．５５±０．０７

９３．１０ １１．５５±０．０７２９．４５±０．４９ ２９．２５±０．２１７８．６５±１．４６

１８６．２５ １１．５０±０．１４２９．９０±０．４２ ２８．３５±０．４９７９．３０±１．２６

２７２．５０ １１．５０±０．１４３０．５５±０．２８ ２８．４０±０．９９７７．６０±１．５６

７４５．００ １１．４０±０．００３１．４０±０．８５ ２９．０５±０．２１７６．３０±０．１４

１４９０．００ １１．７５±０．０７３３．９０±０．２１ ２８．７５±０．３５７９．５０±１．８２

２９８０．００ １２．２０±０．１４３５．８５±０．３７ ２８．７０±０．２８７９．８０±１．８３
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表４　　Ｈｂ和乳糜干扰效应分析结果

Ｈｂ浓度

（ｇ／Ｌ）

相对偏倚（％）

ＰＴ

正常 高值

ＡＰＴＴ

正常 高值

乳糜浊度

（ＦＴＵ）

相对偏倚（％）

ＰＴ

正常 高值

ＡＰＴＴ

正常 高值

０．００ ０．００ ０．００ ０．００ ０．００ ０．００ ０．００ ０．００ ０．００ ０．００

０．３１ ０．８６ １．６０ ０．３４ －３．４８ ９３．１０ １．３２ ４．４３ －０．８５ －２．３６

０．６３ ０．８６ ０．５３ －０．６７ －７．０２ １８６．２５ ０．８８ ６．０３ －３．９０ －１．５５

１．２５ ０．４３ －０．３６ ２．５２ －７．１５ ２７２．５０ ０．８８ ８．３３ －３．７３ －２．４２

２．５５ ０．８６ －２．４９ ４．１９ －１０．７０ ７４５．００ ０．００ １１．３５ －１．５３ －２．１７

５．１０ －３．４５ －４．６２ １．６８ －１１．８６ １４９０．００ ３．０７ ２０．２１ －２．５４ －１．３０

１０．２０ －５．１７ －１０．４８ ２．０１ －１３．４０ ２９８０．００ ７．０２ ２７．１３ －２．７１ －０．９３

　　注：相对偏倚（％）＝（加入干扰物测定值未加干扰物测定值）／未加干扰物测定值×１００％。

图２　　乳糜对ＰＴ和ＡＰＴＴ测定干扰犱狅犫狊示意图

３　讨　　论

ＰＴ和ＡＰＴＴ分别是筛查外源性和内源性凝血机制的常

用项目，在临床中应用广泛。ＡＣＬＴＯＰ５００全自动血凝分析

仪是经加入抗凝血浆中缺乏的凝血因子如组织因子、钙离子和

磷脂等，启动凝血机制，产生大量凝血酶激活纤维蛋白原，形成

纤维蛋白凝块，仪器采用散射比浊法检测纤维蛋白产生时间与

标准曲线相比，得出检测结果［２］。

ＣＬＳＩ规定凝血试验标本应避免溶血
［３］。当游离 Ｈｂ超过

０．３ｇ／Ｌ时，肉眼可发现血清或血浆颜色发生变化，称之为溶

血［４］。Ｌａｇａ等
［４］和Ａｒｏｒａ等

［５］采用组织均质器破坏红细胞或

用注射器针头物理机械溶血等方法，发现溶血对正常ＰＴ和

ＡＰＴＴ测定无干扰或有缩短倾向。本研究结果显示，当发生肉

眼可见轻度至重度溶血时，正常ＰＴ和 ＡＰＴＴ无影响，与Ｌａｇａ

等［４］和Ａｒｏｒａ等
［５］得出结果大致相同。

Ｌａｇａ等
［４］和Ａｒｏｒａ等

［５］在研究中还发现，住院患者ＰＴ和

ＡＰＴＴ受溶血干扰明显，推测可能因住院患者体内药物等因素

影响。为了避免未知因素干扰，本研究采用健康人血浆稀释的

方法获取高值异常标本，研究发现中度溶血对高值 ＡＰＴＴ产

生明显负干扰，与Ａｒｏｒａ等
［５］研究结果相同而与Ｌａｇａ等

［４］研

究结果相反。Ａｒｏｒａ等
［５］推测溶血干扰机制不仅 Ｈｂ有干扰，

红细胞溶解后细胞膜暴露的磷脂与Ⅶａ因子竞争凝血活酶活

性，但有许多争议［５］。

Ａｋｓｕｎｇａｒ等
［６］报道脂类（如胆固醇、三酰甘油等）对凝血

试验无干扰。Ｓａｌｖａｇｎｏ等
［７］在研究餐后凝血功能变化时发现

清淡饮食后ＡＰＴＴ开始缩短，至餐后２ｈ缩短近７％；ＰＴ在餐

后开始延长至１～２ｈ达高峰延长近３％。本研究显示，乳糜对

正常和异常ＡＰＴＴ无明显干扰但有缩短趋势与Ｓａｌｖａｇｎｏ等
［７］

不同；中度乳糜血可致高值ＰＴ延长明显，与Ｓａｌｖａｇｎｏ等
［７］报

道相似。推测干扰机制是由于乳糜浊度对测定系统产生干扰

所致。

标本管理是检验前质量控制的重要部分，溶血和乳糜血是

最为常见的不合格标本，管理层应制定一系列措施尽量减少此

类事件发生。但在抢救危急重患者时，如果因不合格标本重新

采集而导致延误报告时间，甚至可能导致重大不良事件发生。

从研究结果可以发现，溶血和（或）乳糜血对正常ＰＴ和 ＡＰＴＴ

标本的干扰可以忽略，一旦发生此类标本可以进行测定；对凝

血机制障碍或缺陷的患者应尽量避免溶血或乳糜血，一旦遇到

中度或重度溶血和（或）乳糜血必要测定时，必须与临床沟通，

告知溶血缩短ＡＰＴＴ测定结果，乳糜血延长ＰＴ测定结果。
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