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建立实验室内不同凝血检测系统生物参考区间的探讨
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个凝血项目为例!探讨建立实验室内不同凝血检测系统生物参考区间的方法)方法

!

以美国临床实验室标准化委员会"
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推荐的方法!通过检测
!"#

例健康个体!建立适合实验室内不同凝血检测系

统的凝血项目生物参考区间!用计算符合率的方法对自建生物参考区间进行评价)结果
!
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凝血检测系统参考区间为
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)检测系统间临床符合率大于
%#R

)结论
!

采用本方法建立实验室内不同凝血检测系统

的生物参考区间科学%可靠!值得推广应用)

关键词!生物参考区间$检测系统$建立
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生物参考区间是解释检验结果'分析检验信息的一个基本

尺度和依据-

!

.

"实验室应建立可靠的参考区间为临床提供准

确的诊断治疗依据"实验室可以通过仪器生产厂家提供检测

系统的参考区间!或通过转移其他实验室的参考区间!经过验

证来建立自己的参考区间-

"

.

"由于生物属性'检验方法的差

异!同一项目采用不同的检测系统,方法也会导致结果的不一

致&或同一检测方法!仪器试剂来源不同!检验结果也会产生系

统误差-

*>$

.

"因此通过引用或转移建立的参考区间应进行科

学'规范的验证!保证参考区间的可靠'适用"按照美国临床实

验室标准化委员会$
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文件的方法-

!#

.

!测定健康

参考个体建立的参考区间是最可靠的参考区间-

!!

.

"为确保实

验室内不同的凝血检测系统的结果对临床的诊断'治疗的一致

性!本研究按照
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提供的方法!通过测定健康个

体!对本实验室内的两个凝血检测系统的
IM
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常规凝血项目建立各自的参考区间!并进行临床符合性的分

析!现报道如下"
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!

材料与方法
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!

检测系统
!
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全自动血凝分析仪及配

套的
609,\,EF3<
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试剂'质控品$系统
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V

2

公司生产

的
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全自动血凝分析仪及配套试剂'质控品$系统
"

%"

!:%

!

仪器参考区间的建立
!

$

!

%标本来源"健康参考个体

!"#

名$男
7%

名!女
&"

名!年龄
!%

!

7"

岁%!来源于本院健康体

检者!给自愿者发放*知情同意书+和*健康调查表+!初步确定

符合本室制定的(健康人群纳入标准)要求后!综合所有体检结

果!确认为健康者后入选为研究对象"$

"

%健康人群纳入标

准-

!"

.

"近期未住院接受手术!也未输过血!未服用口服抗凝

剂'止血药!也无出血倾向!近期未服用过任何口服药$包括口

服避孕药%!女性不在月经期'妊娠期或哺乳期"空腹
%E

以上

抽血&样本无溶血'黄疸'脂血"$

*

%标本采集"按本院制定的

(标本采集手册)进行样本采集!每天采集
"#

份标本!连续采集

79

共计
!"#

份标本"$

8

%标本检测"标本采集后同时在两个

检测系统检测!并在
"E

内完成"检测系统经校准后进行不精

密度'不准确度等性能评价!性能满足要求'室内质控在控时方

进行样本测定"
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!

临床符合率判断
!

收集住院患者正常及异常结果标本!
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项目主要选择参考区间上限附近的样本!

L1

V

项

目主要选择参考区间下限附近的样本!选取的样本分别在两个

检测系统检测!以自建的参考区间为判断依据!用四格表方法进

行两个检测系统的异常符合率'正常符合率'总符合率分析"

!:'

!

统计学处理
!

用
(I((!*:#

软件对检测结果进行统计分

析"将疑似离群点和其相邻点的差值$

6

%和数据全距$

?

%相

除!

6

,

?

应小于或等于
!

,

*

!超出
!

,

*

考虑为离群点"离群点

被剔除后!应将其他数据补上-

!*

.

"按$

PQ!9$7B

%表示
$&R

数

据分布范围!以此确定参考区间"

%

!

结
!!

果

%:!

!

凝血指标$
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%在两个检测系统的数据

%***

重庆医学
"#!#

年
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月第
*$

卷第
"8

期



均呈正态分布!以$

PQ!9$7

%

B

表示
$&R

数据分布!确定参考区

间!结果见表
!

"结果表明
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两个检测系统

的参考区间不一致!

0IMM

的差异尤为明显"建立的参考区间

与厂家建议的参考区间也存在差异"

表
!

!!

建立的指标参考区间与厂家推荐

!!

参考区间的比较%
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检测系统
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厂家推荐
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!8:# "#
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!8:& "%

!
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厂家推荐
!!:#
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!8:& "%
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两个检测系统间的正常符合率'异常符合率'总符合率结

果见表
"

!结果表明!虽然
+@=###

'

(M@>?

由于检测方法'检测

原理不一样导致的检测结果不一致!但由于建立的参考区间不

同!因而两个检测系统间系统的临床诊断符合率较好!总符合

率均大于
%#R

"主要选取的是临界值附近的标本!如果随机

选取样本!符合率会更好"也表明本研究建立的参考区间合理

有效"

表
"

!!

两个检测系统间临床诊断符合率

检测

指标
&

+@=###

异常数

(M@>?

异常数

正常

符合率$

R

%

异常

符合率$

R

%

总符合率

$

R

%
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V
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MM 8" % = $8 %7 $*
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!

讨
!!

论

生物参考区间是临床判断健康与否的标准!实验室必须保

证给临床提供正确适用的参考区间!否则会导致误诊'漏诊!甚

至错误的治疗-

!8

.

"虽然也可以引用说明书'权威书刊等推荐

的参考区间!或转移其他实验室的参考区间!然后通过
B++J(

+"%>@"

推荐的方法进行验证!可以简便地确定引用或转移的

参考区间是否适用-

!*

.

"但是由于人种'地域'生物属性'检验

方法的差异!仪器性能及试剂批间差异等!实验室应建立自己

的参考区间!并对参考区间定期评审"如果实验室内使用不同

检测系统检测同一项目更应建立各自检测系统的参考区间!通

过检测健康个体建立的参考区间是最有效的方法"

本实验通过检测健康个体!建立了不同凝血检测系统的参

考区间!据文献报道!成年人凝血指标的年龄和性别的差异不

明显-

!&

.

"本实验结果表明
+@=###

'

(M@>?

两个检测系统的

IM

'

0IMM

'

L1

V

'

MM

凝血项目参考区间不一致!

@IMM

的差异

尤为明显!可能是两者试剂配方差异所致"另外!建立的参考

区间与厂家推荐的参考区间也存在差异!这也证明了实验室建

立自己的生物参考区间的必要性"虽然
+@=###

'

(M@>?

由于

检测方法'检测原理不一样导致的患者结果不具有可比性!但

由于分别使用了各自的参考区间!因而两个检测系统在临床诊

断治疗上具有较好的可比性!符合率较好!总符合率均大于

%#R

"从而避免因检测系统的差异给临床诊断治疗带来差异"

本研究表明!实验室内使用了不同的凝血检测系统$特别是方

法差异较大的系统%检测同一项目时!应通过检测健康个体建

立各自的参考区间!并通过患者标本判断检测系统间在临床诊

断上是否具有可比性!若不具有可比性!应查找原因进行纠正!

避免给临床诊断治疗带来不便"凝血项目的临床诊断可比性

标准尚有待进一步探讨"为了避免不同的检测系统带来的差

异!实验室内最好采用相同的检测系统检测同一项目"
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