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狼疮抗凝物&
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'是抗磷脂抗体家族成员之一!

是病理性循环抗凝物)
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#在疑似抗磷脂综合征或不

明原因活化部分凝血活酶时间延长时可检测
T2

!近

几年极受临床医生关注#稀释蝰蛇毒时间&

LGUU(

'

法是
T2

最佳检测方法)
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!但此方法的性能验证和参

考区间建立国内鲜有报道!本文对
LGUU(

法检测

T2

做性能评估!并建立大连地区参考区间!为开展或

计划开展此项目的实验室提供依据#

<

#

资料与方法

<A<

#

一般资料
#

本次实验采用的样本均为
#$:D

年

EaD

月在大连医科大学附属第一医院体检的体检健

康者和就诊的科室患者#

:h;

枸橼酸钠抗凝&

!A#b

'

静脉血样本
!$$$)

+

3'+

离心
:$3'+
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#

次!样本采集

后
#5

内完成上机检测#

<A=

#

仪器与试剂
#

用于
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检测的
4%=B:$$

全自动

血凝仪由日本希森美康公司提供!
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证试剂及质控品均为原厂配套试剂!由西门子公司

提供#

<A>

#

性能验证

<A>A<

#

精密度
#

日内精密度(根据
9%H:B:D;

评审文

件制定过程中参考的其中一项文件!即美国临床和实

验室标准协会&

4T%9

'

<V:B

文件)

!
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!要求取健康人混

合样本和高值混合样本!每个样本连续测
#$

次!计算

标准差&

N4

'和变异系数&

*Rb

'!与文件要求比较#

日间精密度正常水平(取同一批号正常水平质控品!

用同一批号试剂每天测定一次!连续测定
#$0

!计算

N4

和
*Rb

.异常水平(取异常混合样本分装
<V

管!

a"$d

冰冻保存!使用前
!Cd

速溶!用同一批号试剂

每天测定一次!连续测定
#$0

!计算
N4

和
*Rb

!与

文件要求比较#

<A>A=

#

准确性
#

取正常水平质控品检测
T2:

"

T2#

并计算比值!连续测定
!

次!计算均值!与说明书给定

靶值比较!偏差
e

&测定均值
a

质控品定值'+质控品

定值
ib

!与文件要求比较#

<A>A>

#

携带污染率
#

异常样本对正常样本污染(取

T2

比值正常水平样本&

S

'放样本架
:

号和
!

号位

置!异常水平样本&

2

'放
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号位置#每个样本分别测

!

次!结果为
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比

值异常水平样本&
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'放在样本架
:

号和
!

号位置!正

常水平样本&

S

'放在
#
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次!
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为合格#
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#

试剂更换批号比对
#

取
T2

比值正常样本
!

例!异常样本
#

例!分别用新旧两个批号检测
T2

比

值!计算偏差!偏差
e

&新批号测定值
a

旧批号测定

值'+旧批号测定值
ib

!与文件要求比较#

<A?

#

参考区间建立
#

根据
4T%9<V#D

文件)

"

*

!收集

:!D

例体检健康者抗凝血!年龄
:D

"

C$

岁!男女比例

为
:h:

#通过问卷调查"化验结果"体检报告!结果表

观正常!检测
T2

筛选"确证试验!

T2

比值!用单个样

本
Z=%

检验判断检验结果符合正态分布!

)j#N4

表

示
;Bb

数据分布范围#并与说明书参考区间比较#

<A@

#

统计学处理
#

采用
%V%%:CA$

统计软件和
<R&/-

统计软件进行分析#

=

#

结
##

果

=A<

#

日内及日间精密度
#

*Rb

远远小于试剂说明

书给定标准&正常值样本
*Rb

&

BA$$b

!异常样本

*Rb

&

:$A$$b

'!也在实验室
9%H:B:D;

文件允许范

围内#结果见表
:

#

=A=

#

准确性验证
#

准确性验证用定值质控品验证!

与
:

+

#492kDD

室间质评要求比较合格#结果见表
#

#

=A>

#

携带污染率
#

携带污染率验证合格#远远低于

实验室
9%H:B:D;

文件要求#结果见表
!

#

表
:

##

LGUU(

精密度验证表

项目

正常水平

)

N *Rb

判断标准

*Rb

异常水平

)

N *Rb

判断标准

*Rb

日内

#

T2: !"AE$$A:" $A!;

&

#A$$ "!AB$$A:D $A":

&

#A$$

#

T2# !:AD$$A$B $A:E

&

#A$$ !!AE$$A$C $A#$

&

#A$$$

T2:

+

T2# :A$;$A$: $A"#

&

#A$$ :A#;$A$: $AB:

&

#A$$

日间

#

T2: !;A:$:AD: "AE#

&

BA$$ "BA#$#A$: "A""

&

BA$$

#

T2# !BAE$:ABD "A"!

&

BA$$ !"A$$:A"! "A#:

&

BA$$

#

T2:

+

T2# :A::$A$B "AEC

&

BA$$ :A!!$A$E "AC$

&

BA$$

表
#

##

LGUU(

准确性验证表%正常水平&

项目 均值 靶值 偏差&

b

' 允许偏差&

b

'

T2:

&

,

'

":A!$ !;A#$ BA!$

&

CAB

T2#

&

,

'

!CA!$ !EA$$ !AE$

&

CAB

T2:

+

T2# :A::$ :A$; :AD$

&

CAB

表
!

##

LGUU(

携带污染率验证表

项目 携带污染率&

b

' 判断标准&

b

'

正常样本对异常样本
$

&

:$A$$

异常样本对正常样本
a$A;#

&

:$A$$

=A?

#

试剂更换批号比对
#

B

个样本偏差均小于
:

+

#492kDD

室间质评要求!符合
9%H:B:D;

文件标准#

结果见表
"

#

表
"

##

LGUU(

试剂更换批号比对验证表%比值&

T2:

+

T2#

新批号 旧批号 偏差&

b

' 允许偏差&

b

'

: :A:$ :A$; $A;#

&

CAB$

# :A:D :A:" !AB:

&

CAB$

! :A$; :A$C :ADC

&

CAB$

" :A!! :A#; !A:$

&

CAB$

B :A#D :A#E :AB;

&

CAB$

=A@

#

参考区间建立
#

本实验参考区间与试剂说明书

有差异!

T2

比值临界值&

:A##

'高于试剂说明书

&

:A#$

'!充分证明了自建参考区间的重要性#结果见

表
B

#

表
B

##

LGUU(

参考区间建立%

)j#N4

&

项目 健康体检者 参考区间 试剂说明书 参考区间

T2:

&

,

'

!"AC$jBA"$ #;A!$

"

"$A!$ !CAB$jEAB$ !:A$$

"

""A$$

T2#

&

,

'

!:AC$j!A$$ #DAC$

"

!"AC$ !"A$$j"A$$ !$A$$

"

!DA$$

T2:

+

T2# :A$;j$A:! $A;E

"

:A## :A$$j$A#$ $AD$

"

:A#$

>

#

讨
##

论

##

T2

持续存在常见于抗磷脂抗体综合征"系统性

红斑狼疮等自身免疫性疾病!与患者动静脉栓塞"病

态妊娠风险密切相关)

B

*

#有报道在妊娠晚期联合应

,

!#B

,

国际检验医学杂志
#$:;

年
!

月第
"$

卷第
B

期
#
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用
T2

和其他凝血指标!可进一步提高对血栓形成事

件风险评估的准确率)

E

*

!且自身免疫性疾病
T2

阳性

患者血栓形成概率明显高于阴性组)

C

*

!检测
T2

不仅

可以预防血栓发生!还可以预测治疗后血栓好转情

况)

D

*

!对临床各科的疾病诊断有很大意义#最新指南

指出!一个
T2

检测完整实验项目至少包括筛查和确

证试验!结果以
T2:

与
T2#

比值方式报告#西门子

公司提供两个完整的检测项目!

T2:

筛选试验!

T2#

确证试验!满足国际血栓与止血学会委员会发布的针

对
T2

检测标准#自
#$$!

年0医学实验室质量和管

理1要求&

9%H:B:D;

(

#$$!

'发布以来!国内有
:$$

多家

医学实验室通过认可)

;

*

!本实验室在
#$:!

年就通过

了评审#按
9%H:B:D;

医学实验室认可(

#$$C

要

求)

:$

*

!实验室新开展项目要进行性能验证!目前血栓

与止血特殊项目性能验证没有标准!本实验按凝血普

通项目标准来验证!日内精密度"正常和异常样本

*Rb

均
&

#A$$b

!日间精密度"正常水平为西门子厂

家质控品!

*Rb

&

BA$$b

!由于该厂家没有异常水平

质控品!异常水平日间精密度采用异常混合样本代

替!

*Rb

&

BA$$b

#准确性与定值质控值相比偏

差
&

CAB$b

#携带污染率验证!

T2

比值正常样本对

异常样本污染为
$

!异常样本对正常样本污染仅

为
a$A;#

!远远小于
9%H:B:D;

文件规定
&

:$A$$b

标

准!试剂更换批号比对偏差均
&

CAB$b

#所做性能验

证都能符合
9%H:B:D;

要求!说明
LGUU(

试验可以

适用于临床!但因为
LGUU(

试验原卫生部没有开展

室间质评!没有做正确度验证!有待进一步完善验证#

参考区间是解释检验结果!分析检验信息的一个

尺度和依据!本次试验建立的参考区间与试剂说明书

有差异!

T2

比值临界值也不同!分析原因为试剂说明

书参考区间用手工倾斜管测定与自动化仪器有差异!

还有差异的原因是由于此试剂为进口试剂!实验人群

为白种人!不同地区人群在遗传学"生活环境和饮食

习惯上都存在差异#国内寿玮龄等)

::

*研究
LGUU(

试验临界值为
:A#"

!高于本实验室研究!分析原因为

她采用
)j!N4

!以健康人群
;;

百分位数计算!本实

验依据文献)

:#

*以及抗磷脂抗体专家小组第
:"

界国

际共识以
)j#N4

表示参考区间!更适用于临床)

:!

*

#

值得注意的是!实验前样本如需冷冻!必须进行再次

离心!去除血小板&低于
:$i:$

;

+

T

'!否则会使
T2:

筛选试验时间缩短)

:"

*

#还要认识到肝素"维生素
Z

拮抗剂等抗凝药物可影响
T2

检测)

:B

*

!感染"肿瘤和

药物均可导致
T2

一过性存在!阳性患者应在
:#

周后

复检#

?

#

结
##

论

##

使用
LGUU(

检测
T2

有良好性能!可以用此方

法检测狼疮抗凝物的存在!但说明书给定的参考区间

有待于验证!必要时建立实验室自己的参考区间!使

检验结果更精准!更好地为患者服务#
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