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健康成年男性血栓弹力图参考值范围的研究"
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要"目的
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测定健康成年男性血栓弹力图"
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$的参考值范围!并与厂家提供的数据进行比较%

方法
!

采集
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例北京地区中国健康成年男性志愿者外周静脉血!应用西芬斯血栓弹力图仪
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分类法!
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北京地区健康成年男性
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参数实际参考值与厂家提供的参考值存在差

异!实验室应对该地区人群特点建立新的
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血栓弹力图$
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&是一种采用微量全血从凝血)

血小板聚集)纤维蛋白溶解$纤溶&等方面全面评估机

体整体凝血系统的检测技术(

:YV

不同于常规的凝

血因子检测#其能反映凝血全貌#是血凝块形成动力

学的描计图#属于血液流变学检测的一种(

:YV

最

早由德国科学家
)+1RY1:

发明#先后用于实验研

究)肝移植手术)临床输血(目前临床应用越来越广

泛#在心脑血管系统抗栓治疗)抗血小板疗效评估#以

及阿司匹林)氯吡格雷药物抵抗筛查等方面具有新的

应用*
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(临床常用二磷酸腺苷$
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&抑制率和
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&作为患者抗血小板的疗效评估#指导临床开展

个性化抗栓治疗(目前
:YV

参考值范围主要按照西

方人群建立#由于种族及区域人群分布的差异#因此

应建立本地区健康人群的参考值范围*
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(现应用西

芬斯血栓弹力图仪
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$北京乐普医疗科技有

限责任公司&#探讨北京地区中国成年男性健康志愿

者
:YV

参考范围(
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资料与方法

$#$

!

一般资料
!

该研究在中国人民解放军总医院心

内科实验室实施完成#并获主管单位/人体受试者医

学伦理管理委员会0的论证和认可#所有入选者均为

自愿参加并签署知情同意书(选取的
&%

例志愿者均

为健康成年男性#年龄
!(

!
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岁(收集志愿者的基本

情况)既往病史)家族史(排除标准!年龄小于
!(

岁或

者大于
7$

岁#凝血功能不正常者$凝血
'

项检测排除&#

服用影响凝血功能药物者#其他疾病恢复期者(

$#/
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标本收集
!

静脉采集血液约
&@R

#柠檬酸钠和

肝素锂抗凝管各
7@R

#采血后置入抗凝管中均匀摇

动
"

!

7

次#常温保存(
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血栓弹力图检测
!

血栓弹力图检测采用乐普科

技有限公司的西芬斯血栓弹力图分析仪及配套试剂(

试剂包括高岭土和激活剂
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#使用
"

个通道进行检

测!$

!

&首先将高岭土激活剂室温复温
!$@.A

#将枸橼

酸钠抗凝的标本室温放置
7%@.A

后#使用
!@R

加样

器吸取
!@R

静脉血注入含高岭土激活剂的管内#充

分混匀后静置
$@.A

备用(将一次性微量反应杯安

装于机器上#预热至
78[

#加入
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#

R

氯化钙#将事先

静置的含有高岭土激活剂的管内血吸取
7'%

#

R

沿杯

壁缓慢加入#上杯后立即运行#直至振幅达到最大值

时停止记录($

"

&吸取
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#

R

的激活剂
X

$蝮蛇血凝酶

和血小板
)

2

因子混合而成&放入普通杯#加
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#

R

的
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试剂至该普通杯中#从肝素管吸取
7&%

#

R

肝素

化全血注入试杯中#反复吸取杯液使其充分混合(然

后由
:YV

软件根据测试结果自动计算最大振幅

$
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&值#代表纤维蛋白网和未被相应抗血小板药物

抑制的血小板形成的最大血凝块强度$
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上述步骤由熟练并固定的技术人员操作#执行同样的

操作流程#所有检测均于采血后
"E

内完成(
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判断标准
!
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检测的参数!凝血反应时间

$
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&值反映凝血反应时间!从血液标本注入小杯至
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描记幅度达
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的时间#即第一块有意义的)

可检测到的血凝块形成#代表纤维蛋白开始形成的时

间(凝血形成时间$

Z

&值反映血凝块形成时间!即从

1

时间终点至描记图幅度达
"%@@

所需的时间#代表

纤维蛋白形成和交联导致血栓形成后获得固定的弹

性粘度所需时间(凝固角$
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&值是血凝块形

成速率!即
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扫描图从
1

到
Z

值形成的角度(
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值表示最大振幅!即
:YV

描记图上的最大宽幅

度#反映正在形成的血凝块最大强度或硬度#直接反

映纤维蛋白和血小板的最大动力性质(
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纤维

蛋白溶解率$
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&值#

S+

确定后
7%@.A

纤维蛋白

的溶解率(综合凝血指数$
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&值表示综合凝血指数#

反映血液标本凝血状态(为了进一步评估厂家提供

的
:YV

参考值范围对临床诊断的影响#本研究根据

Z2JD@2AA

分类法*
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#将志愿者分为!$
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&高凝状态#满

足以下
"

个及以上条件!缩短的
1
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Z

#增高的
20+A

F
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和$或&

S+

($
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&低凝状态#满足以下
"

个及以上条

件!延长的
1
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Z

#降低的
20+A

F
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和$或&

S+

(如果
"

个及以上参数异常#但结果相互矛盾#则依据主要参

数或显著异常的参数来确定%只有
!

个参数异常或无

异常者均诊断为凝血无异常(根据目前临床应用标

准#对服用抗血小板药物的患者进行
:YV

检测时#
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抑制率小于
"%5

定义为用药不敏感#

"%5
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$%5

定义为抑制效果差#
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8$5

为起效#
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为抑制明显%
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&值范围小于
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提示高出

血风险%
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是
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受体抑制剂$如氯吡格雷

等&的个体化治疗量%
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提示高血栓风险*
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统计学处理
!

将检测的志愿者
:YV

各项参数

指标与厂家提供的数据进行比较#计算
:YV

结果在

厂家参考值范围外的例数和比例(采用
WKWW""#%

统计软件进行数据分析#计量资料以
M]<

表示#计数

资料以例数或百分率表示#多组间比较采用方差分

析#
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为差异有统计学意义(
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结
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果
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参考值范围
!

志愿者
:YV

各项参数的参

考值范围(见表
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参考值范围结果比较
!

本研究各项参数

的参考值范围与厂家参考值进行比较#
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例志愿者
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参数
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值有
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例 $
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有
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&在厂家参考值范围之外(尤其是

R_7%

值只有
!

例在参考值范围内#其他
$6

例$

6(5

&

在参考值范围外(按照厂家参考值范围且根据
Z2JD0

@2AA

分类法#共
!"

例$

"%5

&志愿者被诊断为低凝状

态(本研究未发现参数之间相互矛盾的结果(假设

&%

例志愿者凝血功能均无异常#按照厂家提供的参考

范围#

:YV

对北京地区健康男性志愿者检测的特异

性为
'85

(

/#1

!

+4K

抑制率及
+4K

$

S+

&抑制率分布情况
!

&%

例志愿者有
78

例
+4K

抑制率小于
"%5

#

"7

例为

"%5

!

$%5

#无
+4K

抑制率高于
$%5

者(

'"

例
+4K

$

S+

&值约为
7!

!

'8@@

#

!(

例大于
'8@@

(

'

!

讨
!!

论

!!

本研究选取北京地区中国健康男性志愿者#获得

的
:YV

正常值范围与厂家提供的参考值存在差异(

根据厂家提供的数据#

'

项主要参数中
$7#75

的志愿

者至少有
!

项指标在参考值范围之外#

"%5

被诊断为

凝血异常#特异性为
'85

(因此#应建立针对本地区

人群特征的
:YV

参考值范围(

临床应用
:YV

发现#影响
:YV

诊断准确性的因

素主要有操作者间的误差和参考值范围(随着技术

的改进#操作间的误差已显著减少(许多研究报道

:YV

参考值范围存在种族)年龄)区域性等差异(试

剂厂家和临床实验室改进修正案$

LRb+

&建议每个

:YV

实验室应规范建立符合该地区人群特点的参考

范围(根据
LRb+

#一般凝血检测参考范围所需最小

样本量为
7%

!

'%

例#本研究共纳入
&%

例#符合基本

要求(目前#

:YV

检测在临床应用广泛#但
:YV

参

考值范围以西方人群为样本建立*

80(

+

(前期研究表

明#该参考值范围不适合中国人群*

60!%

+

(因此#应用

:YV

检测指导临床诊治时#除了应建立实验室特定

的
:YV

参考值范围外#同时还要考虑种族和地区间

的差异(

与厂家提供的基于西方人群的参考值范围比较#

北京地区健康成年男性的
20+A

F

C>

和
S+

值较低#与

西方人相比#该地区男性表现为低凝状态#其机制是

否由于种族间差异所致尚有待进一步研究(本研究

各参数超出厂家参考值范围的数据变化趋势一致#因

此#厂家参考值范围可能高估了出血风险#低估了血

栓风险#其中
R_7%

和
Lb

值超出参考值范围的例数

$

$

&%5

&(所以#厂家应根据国产机器的性能和中国

人群的特征进行参数和参考值范围的重新设定(

临床常应用
+4K

抑制率和
S+

值衡量抗血小板

药物的疗效*

!!0!"

+

(本研究志愿者在未服用抗血小板

药物的情况下#

+4K

抑制率均在
$%5

以下#

S+

值均

在
7!@A

以上#符合未服用抗血小板药物的健康者检

测结果(因此#临床应用上述阈值作为用药患者抗栓

疗效评价的正常基线值参考指标应该合理(

综上所述#本研究通过分析北京地区中国健康成

年男性志愿者的
:YV

各参数的参考值范围#并与厂

家提供的数据对比证实#该地区志愿者
:YV

参数实

际正常值范围与厂家参考值存在差异#实验室应针对

本地区人群特点建立新的
:YV

参考值范围(
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