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·临床研究·

临床凝血检验项目测量不确定度的评定

严欣亮（江苏省江阴市第三人民医院　２１４４００）

　　【摘要】　目的　评定凝血检验凝血原时间（ＰＴ）、活化部分凝血活酶时间（ＡＰＴＴ）、纤维蛋白原（ＦＩＢ）、凝血酶

时间（ＴＴ）４项指标测量不确定度。方法　采用ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００全自动凝血分析仪及Ｓｉｅｍｅｎｓ配套试剂分析ＰＴ、

ＡＰＴＴ、ＦＩＢ、ＴＴ，计算偏倚，根据自由度，查表观察其是否具有统计学意义，并通过相关公式估算偏倚带来的不确定

度在合成不确定度中权重，同时将患者个体生物学变异考虑在内，分析检测中测量不确定度分量，计算扩展测量不

确定度。结果　ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＦＩＢ、ＴＴ靶值分别为１２．１ｓ、２６．４ｓ、２．４ｇ／Ｌ、１６．２ｓ水平时，扩展测定不确定度分别为

１．４５ｓ、１．６７ｓ、０．２１ｇ／Ｌ、０．７８ｓ。结论　凝血检验项目不确定度表示测量值的分散区间，临床进行凝血检验时，应

将患者生物学变异引入测量不确定度的评估中，对临床有更大参考价值。

【关键词】　凝血检验；　不确定度；　生物学变异
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　　不确定度大小对测定结果的实用性起到了决定性的作用，

不确定越小，说明质量越高，从而具有更高的使用价值［１３］。凝

血检验是临床上常见的一种检验方法，其干扰因素较多，而且

不易控制，主要表现在２个方面，首先是抗凝剂与血浆的比例，

其次为患者个体生化变异。目前，国内关于血栓与止血检验领

域方面的定量检验项目的不确定度评价相关报道较少，本文旨

在对凝血检验中４项检验指标进行不确定度分析，现报道

如下。

１　材料与方法

１．１　一般资料　对１２个月内室内质控数据进行计算，采用均

数和标准差形式，得出批间不精密度［４］。日内连续检测１０次

质控品，并取其平均值为均数，计算偏倚。

１．２　仪器与试剂　Ｓｙｓｍｅｘ公司生产的ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００全自

动凝血分析仪，Ｓｉｅｍｅｎｓ公司生产的质控血浆及ＴｈｒｏｍｂｏｒｅＳ

凝血酶原时间测定试剂盒（批号为５４５４１４），质控品为ＤａｄｅＣｉ

Ｔｒｏｌ水平１，批号为５４８１９２，项目包括凝血原时间（ＰＴ）、活化

部分凝血活酶时间（ＡＰＴＴ）、纤维蛋白原（ＦＩＢ）、凝血酶时间

（ＴＴ）。

１．３　检测方法　检测前先对ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００全自动凝血分

析仪进行校正，确定性能良好，调整工作环境，室内质控稳定且

在控［５］。采用血浆凝固法测定凝血检验４项指标。

１．４　数据分析　偏倚是否具有统计学意义，参照文献［６］，根

据自由度，查表得出相应的概率值。参考 ｗｗｗ．ｗｅｓｔｇａｒｄ．ｏｒｇ

通过相关公式估算偏倚带来的不确定度在合成不确定度中

权重。

２　结　　果

测得及估算结果显示，ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＦＩＢ、ＴＴ在靶值分别为

１２．１ｓ、２６．４ｓ、２．４ｇ／Ｌ、１６．２ｓ水平时，扩展测定不确定度分

别为１．４５ｓ、１．６７ｓ、０．２１ｇ／Ｌ、０．７８ｓ，理论上报告结果为测定

值与扩展不确定度之和或差，是否将偏倚纳入测定不确定度，

应先对偏倚进行检验，然后再考虑是否估算偏倚在不确定度中

的权重。另外，还应将患者个体生物学变异考虑在内，有关参

数均参考ｗｗｗ．ｗｅｓｔｇａｒｄ．ｏｒｇ。本组实验测量不确定度评估结

果详见表１。

表１　凝血检验４项测定不确定度评估（狀＝１０）

项目 狓±狊 靶值 ＳＤＲｅｐ 标准误 偏倚（Ｂｉａｓ） 偏倚狋 犘ｂｉａｓ μＢｉａｓ μＢｉｏ（犆犞ｗ） μＣＲＭ μＰｒｏｃ 扩展μＰｒｏｃ（Ｕ）

ＰＴ（ｓ） １１．６７±０．５６ １２．３４ ０．６５ ０．２０ ０．０５ ０．３４ ＞０．０５ ０．２０ ０．４９０ － ０．７６ １．５３

ＡＰＴＴ（ｓ） ２４．５６±０．５６ ２６．３４ ０．１６ ０．０６ ０．９７ １９．２０ ＜０．０５ ０．０５ ０．７２３ － ０．８６ １．７１

ＦＩＢ（ｇ／Ｌ） ２．４６±０．２０ ２．２６ ０．０４ ０．０２ ０．０６ ６．２１ ＜０．０５ ０．０１ ０．２３ － ０．１３ ０．２３

ＴＴ（ｓ） １５．５６±０．５６ １６．３１ ０．６８ ０．２３ ０．９８ ４．４０ ＜０．０５ ０．２３ － － ０４３ ０．２５

　　注：－表示无数据。

３　讨　　论

过去对各种临床测量结果正确度的表示常采用误差描述，

误差理论认为，误差是测得值与真值的差值，只能表示数轴上

的一点，反映的是测得值与真值的偏离，但由于真值往往是不

可知的，因此，误差的利用存在明显缺陷［７］。临床上还经常使

用准确度来反映测得结果是否准确，但是准确度仅反映了测得

结果与真值的一致程度，如同采用误差描述一样，真值也是无

法知道的，而且不同批次测定结果还会受仪器精密度等客观因
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素的影响而使结果不一致［８］。测量不确定度是一个比较新的

概念，是误差理论完善与发展产生的产物。测量不确定度抛开

了不可得的真值，而仅仅是围绕真值的一个可信区进行分析和

统计，因此，这种方法误差及准确度等较其他方法更加科学、

直观。

凝血检验主要是通过血浆凝固时间来检测ＰＴ、ＡＰＴＴ、

ＦＩＢ、ＴＴ，在检验过程中可受诸多因素影响，首先，因为试验与

仪器的批次不同或批内差异等可引起测得结果的差异；其次，

在采用抗凝血管采集血样时，患者血样不能精确定量，而且患

者之间存在明显个体化差异，其血细胞压积等也存在明显不

同，因此，使每一管血抗凝剂与血浆比例并不相同，这些也可引

起测得结果差异，但是对这部分的测量不确定度估算又是临床

上很难实现的。所以对于本组试验，作者考虑到对测量不确定

度有影响的各种因素，并且还考虑到各种影响因素对测量不确

定度的贡献。采样因素在国际上通常是不被考虑的，因为这个

因素所影响到的结果并不是测量不确定度的贡献［９］。值得注

意的是，评估不确定度的一个前提就是实验室内必须有有效控

制措施及质量保证体系，才能确保实验过程的稳定及在控。这

些措施主要包括设备及仪器的正确校正与维护，合格的检验人

员、适当的参考物质及正确的测量程序等。本组实验中应用实

验室的室间及室内方法确认研究数据，进一步分析影响因素。

本文将患者的生物学变异纳入了测量不确定度的计算中来。

值得一提的是，不同水平值其标准测量不确定度也会有所不

同，一般情况下，高水平值其测量不确定度比低水平测量不确

定度赋值要宽。因此，检验人员可根据室间或室内质控数据，

分析评估不同水平的测量不确定度。本组实验只采用一个水

平，所以在这一水平实际测量不确定度应比本次的计算结果要

宽。因此，在临床检验工作中，在参考凝血检验报告单时，应有

测量不确定度的意识与概念，应理解测得值的范围，而不仅是

单一的值，这样才能正确判断患者的凝血试验检测结果，更好

地判断患者病情，提导采取正确的治疗措施，判断疗效。
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·临床研究·

ＮＴｐｒｏＢＮＰ在急性心肌梗死所致心力衰竭患者中的

检测价值

李会林，丁永广，周　兵，魏晶芝（江苏省沭阳县中心医院心内科　２２３６００）

　　【摘要】　目的　探究血浆氨基末端脑钠素前体（ＮＴｐｒｏＢＮＰ）水平与急性心肌梗死所致心力衰竭患者的心功

能之间的关系，以及影响ＮＴｐｒｏＢＮＰ水平的主要因素。方法　选取沭阳县中心医院１１４例急性心肌梗死所致心力

衰竭患者，按心功能ＮＹＨＡ分级系统分为ＮＹＨＡⅠ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ级４组，检测４组患者ＮＴｐｒｏＢＮＰ水平。测量４组

患者的左心室射血分数（ＬＶＥＦ）、左心室舒张末期内径（ＬＶＥＤＤ），记录患者年龄、性别、收缩压、舒张压、ＮＹＨＡ分

级、ＬＶＥＦ、ＬＶＥＤＤ、有无糖尿病史、高血压史、冠心病史、房颤史。结果　４组 ＮＴｐｒｏＢＮＰ水平分别是：Ⅳ组

（２０１６．３±４２３．１０）ｐｇ／ｍＬ、Ⅲ组（１５４２．１±３２６．３２）ｐｇ／ｍＬ、Ⅱ组（１１２３．４±２４１．３６）ｐｇ／ｍＬ、Ⅰ组（７８５．３±１１２．３０）

ｐｇ／ｍＬ，两两比较差异均有统计学意义，并且心功能分级增加，ＮＴｐｒｏＢＮＰ水平升高。ＬＶＥＦ与ＬＶＥＤＤ４组之间

的数据两两相比差异均有统计学意义，并且心功能分级增加，ＬＶＥＦ逐渐减少，ＬＶＥＤＤ逐渐升高。患者性别、糖尿

病史、高血压史、冠心病与患者ＮＴｐｒｏＢＮＰ水平无关，与年龄、房颤史、ＬＶＥＤＤ、ＮＹＨＡ分级、收缩压、舒张压呈正

相关，与ＬＶＥＦ呈负相关。结论　ＮＴｐｒｏＢＮＰ对急性心肌梗死所致心力衰竭患者具有很好的诊断价值。

【关键词】　血浆氨基末端脑钠素前体；　心肌梗死；　心力衰竭
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　　血浆氨基末端脑钠素前体（ＮＴｐｒｏＢＮＰ）是由心室肌细胞

由于受牵拉而分泌的一种激素，其水平可为冠心病和其他心脏

疾病提供早期诊断信息［１］。ＮＴｐｒｏＢＮＰ与ＢＮＰ呈１∶１水平

分布［２］，而ＢＮＰ已开始作为心力衰竭患者的一项诊断指标在

临床上应用［３］。与ＢＮＰ相比，ＮＴｐｒｏＢＮＰ在半衰期、稳定性、

血液浓度方面均优于ＢＮＰ，是潜在的诊断标准
［４］。本研究旨

在通过分析１１４例心肌梗死所致心力衰竭患者的ＮＴｐｒｏＢＮＰ

与其临床其他指标之间的关系，探讨 ＮＴｐｒｏＢＮＰ在急性心肌
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