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检测凝血酶原时间所用试剂最佳预热时间及其参考范围
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"摘要#

!

目的
!

用
1
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<KDR3-!$

自动血液凝固测试仪检测血酶原时间"

2?

#!确定所用
2?

试剂"

?HE@KM@EDL

0

1

#的最佳预热范围$方法
!

分别随机抽取门诊患者
7$

例和健康体检者
7$

例!在试剂预热
$

!

"7H

内!对血液标本

进行检测!对数据进行统计分析比较后确定
2?

试剂最佳预热时间的参考范围$结果
!

发现在
:$KIB

至
#H

内检

测
2?

!结果比较稳定$结论
!

在使用
1

U

<KDR3-6!$

检测
2?

时!应注意
2?

试剂的老化过程和最佳预热时间才能

得到准确&可靠的结果$

"关键词#

!

稳定性%

!

准确性%

!

老化%

!

最佳预热时间
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止凝血检验在明确诊断,疗效观察和术前准备等事项中起

着非常重要的作用)

"

*

+影响血凝试验检验结果的因素较多#如

服用药物,环境因素,生理变化,饮食习惯和样本问题等)

%6:

*

+

近年来#仪器检测凝血项目逐渐代替了以住的出凝血时间检

测)

76!

*

#其目的就是要提高检测结果的准确性+除了要正确地

使用检验仪器外#还要注重对影响检验结果的各种参数和指标

进行控制#以达到最佳的检验结果+张立中等)

5

*对标本采集与

处理过程中的质量控制进行了探讨#彭小丽和吴文权)

&

*对凝血

检验质控失控原因进行了具体分析+作者通过总结几年来使

用自动血液凝固测试仪
1

U

<KDR3-6!$

的经验认识到#除必须

要严格按照操作规程进行操作外#检验所用
2?

试剂的预热时

间长短也直接影响结果的准确性+试剂预热时间太长#试剂会

产生老化#测定结果就会不稳定从而导致结果出现较大偏差+

所以#注意试剂预热时间长短#不仅能提高检测结果的准确性#

同时还能降低检测成本#具有一定的经济价值+

$

!

材料与方法

$8$

!

标本来源
!

$

"

%测定用标本!随机抽取本院门诊患者
7$

例$男女各
%$

例%#和健康体检者
7$

例血液标本$男女各
%$

例%年龄
7

!

#5

岁#平均
7:

岁+$

%

%建立参考范围用的标本及

试剂!质控血浆$低值#高值%由德国$

+GCD)DHEIB

=

WGEMAE

=

公

司提供#经销商为希森美康医用电子$上海%有限公司#

2?

试剂

也由
+GCD)DHEIB

=

WGEMAE

U

公司提供+$

:

%标本采集!标本用

成品血凝真空管采集#采集静脉血
"8#K/

#加入
$8%K/

的枸

橼酸钠+

$8/

!

主要仪器
!

$

"

%

1

U

<KDR3-6!$

自动血液凝固测试仪$日

本
1

U

<KDR

公司产品%其原理的生物活性法是将定量的抗凝血

预热一定时间后#向其中加入试剂#检测出血液凝回过程中散

射光的变化#绘制成凝固曲线#用百分比检测法算出凝回时间(

$

%

%

?/#$6%

型医用离心机$江苏姜堰市天力医疗器械公司产

品%+

$8'

!

方法
!

$

"

%

1

U

<KDR3-6!$

自动血液凝固仪操作按仪器操

作程序操作#将质控品深解并在
:& `

水浴箱中放
:$KIB

备

用#患者和健康体检者血液标本在离心机上以
:$$$E

"

KIB

离

心
"!KIB

分离血浆备用$测试所用标本应冷冻保管#并要在采

血后
7H

内进行测试%+$

%

%数据收集#在
2?

试剂预热
$

!

"7H

内对
#$

份标本逐个进行检测#并记下
2?

值的结果+随机抽

取患者和体检者共
!

份标本的结果及低值,高值各
"

份#质控

结果#见表
"

+$

:

%

2?

试剂预热时间参考范围的建立!对随机

抽取患者和体检者
#$

分标本进行检测$其中男女各
7$

例%#并

将结果统计分析比较+

表
"

!

预热随机抽样标本检验结果汇总表%

9

&

测定时间
" % : 7 ! 5 &

$$

!

$$ "&8' "#8# %"8& "587 "&8' "#8" :58'

$$

!

"$ "!85 "&8& "#8' ":8' "58# "!8" :78:

$$

!

%$ "78%

"

"58' "&85 "%85

"

"78' "787 :%8&

"

$$

!

:$ "78" "7

"

"!8'

"

"%8: ":87

"

":8!

"

:%8"

$$

!

7$ ":8" "785 "!8: "%8" ":8" ":8: :$8!

$$

!

!$ ":8: ":8' "!8" ""8: "%8% ":8: :"85

$"

!

$$ "78$ "78# "785 ""8$ ""8' "%8' %'85

$"

!

"$ "78% "78% "!8' ""8% "%8# ":8% %#8:

$"

!

%$ "%8# ":8# "58$ "$8& ""8& "%85 %&8'

$"

!

:$ "%8" "78: "!8# ""87 ""87 ":8" %#8#

-

#"'

-

检验医学与临床
%$""

年
7

月第
#

卷第
#

期
!
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续表
"

!

预热随机抽样标本检验结果汇总表

测定时间
" % : 7 ! 5 &

$"

!

7$ ":8' "785 "78& ""85 ""8# ""8# %#8&

$"

!

!$ "78$ ":8' "!87 "$8# "%8" ":8% %&8'

$%

!

$$ "78" "78# "!8: "%8" ""8& "%8# %&8"

$%

!

:$ "%8$ "78: "!87 ""8! "%8% ""8# %'8"

$:

!

$$ "%8: "78% ":8' ""8# "%8$ ":8: %#8!

$:

!

:$ ":87 ":8' "!8' "$8' ":8" ""8& %#8:

$7

!

$$ ":85 "78$ ":8: ""8: "%8% "%8% %&8!

$7

!

:$ "%87 "78' "!85 ""8! "%8& ":85 %&8&

$!

!

$$ ":8# "%8' "!8# "$8' ""8' "%8! %#8$

$!

!

:$ ":85 ":85 "!85 "%8$ ""8# "%87 %&8$

$5

!

$$ ":8$ "78! "!8: ""87 ""85 ":85 %#8"

$5

!

:$ ":87 "78" "!8& ""8" ""8& ":8% %#8#

$&

!

$$ "%8' "78# "78# ""8% ""8' ":8: %'8"

$&

!

:$ ":8" ":8& "78' "$8# "%8" ":8% %#8#

$#

!

$$ ":8# ":8# "!8% "$85 "%85

"

"%8' %#8!

$#

!

:$ ":8#

"

"78! "!8# ""8&

"

":8' ":87

"

:$8'

$'

!

$$ "78& "785

"

"!8"

"

":85 ":8# ":8# :%8%

"

$'

!

:$ "!8: "!8' "587 ":8# ":8& "785 :%8'

$'

!

7$ "!8% "!8& "58# "78! "78% "78# ::87

"$

!

$$ "!87 "!8' "58" ":8' "!8" "78' ::85

"$

!

%$ "58" "585 "58& "78# "!8$ "!8" ::8!

"$

!

7$ "!8! "!8# "&8" "78& "!87 "!8$ :78"

""

!

$$ "!8# "58: "587 "!8" "58" "585 ::8!

""

!

%$ "!8& "585 "&8! "!8$ "!8# "58% ::8"

""

!

7$ "587 "!8# "&8" "78' "!8& "58# ::8#

"%

!

$$ "58' "58' "&8' "!8% "58$ "&8' :785

"%

!

%$ "&8" "&8: "&8: "58$ "!8# "&85 ::8'

"%

!

7$ "58! "58! "#8& "!8" "58& "'8% :!8"

":

!

$$ "#87 "&8& "#8% "!8" "58! "#8$ :78:

":

!

%$ "#8: "&87 "#8' "58: "&8" "#8" :!85

":

!

7$ "'87 "&8' "'8! "587 "#8: "#8" :!8"

"7

!

$$ "#87 "&87 "#8# "585 "&8' %"8: :!8'

!!

注!

"表示
2?

值可推知相应的测试时间+

$81

!

统计学方法
!

运用
1211"$8$

统计学软件#对数据进行

处理+

/

!

结
!!

果

/8$

!

稳定性
!

从表
"

中可以看出#

&

份标本在相近的时间段

内检测结果比较稳定#波动性小#有相对稳定的平台期+

/8/

!

2?

试剂预热时间参考范围的建立
!

对表中
&

份标本进

行统计!其
2?

均值分别为!

$"Z"78&<

(

$%Z"!8:<

(

$:Z

"58:<

(

$7Z":8"<

(

$!Z":8'<

(

$5Z"78:<

(

$&Z:"8:<

(而

5

号,

&

号质控试剂商提供均值分别为
$5Z"%8:!<

(

$&Z%'8#

<

+可见表中
5

号,

&

号标本均值比实际提供均值分别高
"8'!

,

"8!<

#即表中均值要比实际提供均值要高#约平均高
"8&<

左

右#据此#即可推出其他
!

份标本接近实际平均值分别为!

$"

Z":8$<

(

$%Z":85<

(

$:Z"785<

(

$7Z""87<

#

$!Z"%8%<

(

$5Z"%8:!<

$提供%(

$&Z%'8#<

$提供%+根据质控要求#变异

系数
,TZ;$

的测得值应小于
!9

)

#

*

+故
$

CP

Z$\%,T$

$

,T

#

!9

%#可知
"

!

&

号标本应在如下范围才适于质控#

"

号!

"78:

!

""8&<

(

%

号!

"78'

!

"%8%7<

(

:

号!

"58$

!

":8"<

(

7

号!

"%8&%

!

"$8$#<

(

!

号!

":85

!

"$8#<

(

5

号!

":85

!

""8"<

(

&

号!

:%8#

!

%58#<

+据上述
2?

值范围可推知相应的测试时间点+

通过表
"

可以看出#要测得符合质控要求的时间范围#

2?

试剂

的预热时间应前起
%$

!

:$KIB

后至
#

!

'H

+故推知#要想得

到最佳的检验结果#应在试剂预热后
:$KIB

至
#H

这段时

间内+

'

!

讨
!!

论

几年来的工作经验总结告诉临床工作者!每个分析项目都

要建立好合适的参考值#因此各实验室必须有本实验室条件下

该项实验的正常参考值标准#以便于比较和减少观察者的操作

误差+如果应用合理的质控结果来检查实验精确度#将会取得

较为理想的效果+本文通过对
1

U

<KDR3-6!$

自动血液凝固

测试仪若干年来检测结果的统计分析#确定了
2?

试剂预热时

间的合理范围#对提高凝血时间检验结果的准确性有一定的帮

助+另外#本研究在临床检测
2?

时发现#

2?

试剂有随预热时

间增长而老化的现象#从而导致检测结果的不准确+鉴于外加

试剂成本昂贵#预热过多会导致浪费#确定合理的预热时间也

具有一定的经济效益+从临床上看#患者实际
2?

值对临床治

疗具有重要的参考价值+因此#不论从实验的准确性和临床意

义出发#还是从降低实验成本考虑#都应高度重视最佳预热时

间及其参考范围+各实验室应根据自身条件#通过实验了解所

用
2?

试剂最佳稳定的预热时间范围+
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