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口

本标准按照 GB/T1.1-2009给 出的规则起草。

本标准由卫生部临床检验标准专业委员会提出。

本标准主要起草单位 :卫生部临床检验中心。

本标准主要起草人 :彭 明婷、谷小林、施丽飞、李臣宾、申子瑜。
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血浆凝固实验血液标本的

采集及处理指南

1 范围

本标准规定 了血浆凝 固实验血液标本 的采集及处理的要求 。

本标准适用于负责采集患者标本 和制备血浆用于血浆凝 固实验检测的机构 ,也适用于相关制造商 。

2 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件 。

2.1

凝血酶原时间 prothrombh time,PT

血浆与凝血活酶试剂 (例如 ,组织 因子和氯化钙 )反应后发生凝 固所需要 的时间。

2.2

活化部分凝血活酶时间 activated partiaI thromboplastin伍 me,AP冂
"血浆与适量的氯化钙 (CaC12)、 部分凝血活酶试剂和接触 因子激活剂 (如 白陶土)反应后发生凝 固所

需要 的时间。

2.3

纤维蛋 白原测定 Ⅱbrinogen assay

在稀释血浆 中加人过量的凝血酶 ,血浆凝 固时间与血浆 中纤维蛋 白原浓度呈负相关 ,根据血浆凝 固

时间 ,可 得 出纤维蛋 白原的含量 。

2.4

凝血酶时间 thmmbin Ⅱme,m
血浆 中加人一定活性单位 的凝血酶后形成纤维蛋 白凝块所需要 的时间。

2.5

国际标准化 比值 hternationa【 normaⅡEzed ratio,INR

INR为 国际标准化 比值 的缩写 。用凝血活酶所测得 的患者血浆 PT值与正常人平均 PT值 的 比值

和所用凝血活酶试剂 的 ISI值 (ISI值 的标定应溯源至世界卫生组织 国际参考品),计算 出 INR。

2.6

匣日西;每攵层安羽旨留攵  internationan sensitivity index,IsI

反映 PT检测系统对维生素 K依赖凝血 因子缺乏的反应性高低 的数学指数 。

注 1:是计算 INR的 一个相对斜率。

注 2:低 IsI值表示 PT检测系统的高反应性,高 IsI值表示 PT检测系统的低反应性。

注3:IsI值 依据世界卫生组织指南规定的方法来确定 ,由 特定仪器/试剂的制造商提供给用户。

2.7

质控血浆  contro【 plasma

源于人或动物血 ,或者人工制成 的新鲜 、冰冻或冻干的血浆 ,用于质量控制 。

2.8

血液采集器具  bIc,cDd colIectic,n device

真空采血管 、注射器或者其他没有激活表面的器具 。
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2.9

血液采集系统 bI∞d coIlection wstem

由一些部件组成的系统 ,如 导管 、连接设备 、注射器 、针 以及采集设备 ,用 于血液的采集 。
2,10

血管通路装置 vascuIar access device,VAD

插人静脉或动脉进人循环系统 以实施静脉液体和(或 )药物的输注 。

2.11

刀EⅡ空彳舁环只  dead space volume

留置导管采血时 ,血液充满导管整个 内腔的容积 。

2, 12

红细胞 比容 hematc,crit,HCT

一定体积的全血中红细胞所 占容积的相对 比例 。

3 标本的采集

3.1 采集器具

3.1.1 针头

根据采血量 、患者年龄 以及静脉粗细程度选用不 同型号的针头 。

3,1.2 采血器具

3.1.2.1 真空采血 系统

真空采血系统最常用 。该系统 由三个部分组成 :无菌采 血针 、持针器 以及加入抗凝剂 的真空采血

管 。如这些组成部分 由不 同制造商提供 ,应检查并评价配套使用的效果 。

3.1.2.2 注射器

要求使用一次性塑料注射器 ,推荐使用注射器的体积应≤zO mL。

3.2 抗凝剂

3,2.1 抗凝剂选择

用于血浆凝固实验的抗凝剂应为 105mmol/L~109mmol/L(3.13%~3.2%,通 常定为 3.2%)的
枸橼酸三钠的水合物(Na3c6H5O7· 2H20)。 不能使用其他抗凝剂 (如 草酸盐、肝素或 EDTA)。

3.2,2 血液/抗凝剂比例

血液与水合枸橼酸钠抗凝剂的体积比应为 9:1。 采集标本量不够时会降低该比例 ,可 能导致检测

结果不正确。

3,2.3 枸橼酸盐浓度的调节

血细胞比容值≥0.55L/L(55%)时 ,需要对患者血液中枸橼酸盐的终浓度进行调节。按公式(1)进

行调节 :

X=(100— HCT)/(595一 HCT)¨··································(1)
2
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式中 :

X ——单位体积血液所需的抗凝剂体积数 ;

HCT——红细胞比容 ,%。

注:对 于血细胞比容值≤0.20L/L(20%)的 ,目 前还无足够的数据用于确定枸橼酸盐浓度的调节。

3.3 标签

标签由放人冰箱后仍能粘牢的材料制成。标签应贴在试管上 ,不 可贴在盖子上。提供的信息应至

少包含如下内容 :

a) 患者姓名 ;

b) 唯一性标识 ;

c) 采血 日期和时闻。

3.4 申请单

实验室应建立血浆凝固实验的申请程序。申请单提供的信息应包含如下内容 :

a) 患者姓名 ;

b) 年龄或出生 日期 ;

c) 性别 ;

d) 患者所在区域 (住 院或门诊、急诊等 );

e) 唯一性标识 ;

f) 申请检测的项 目 ;

g) 诊断或主要症状 ;

h) 使用抗凝药物情况 ;

i) 申请医生签字 ;

j) 采血 日期和时间。

3.5 静脉穿刺程序

3.5.1 核对患者信息。

3.5.2 配备采血器具 ,戴手套 ,安抚患者 ,调 整患者的采血姿势。

3.5.3 要求患者握拳 ,选择静脉位置。清洁静脉穿刺部位 ,捆 扎压脉带 ,检查采血器具 ,进行静脉穿刺 ,

吸取所需血量后 ,解 下压脉带 ,患者手松开 ,在穿刺部位用纱布或棉球按压 ,拔 出针头。采血过程中要求

压脉带捆扎时间不超过 1min。

3.5.4 如使用注射器 ,采血后应先取下注射器针头 ,将血液沿试管壁缓缓注人到含有适量体积抗凝剂

的试管中 ,轻轻颠倒 ,使血液与抗凝剂充分混匀。

3.5.5 将试管贴上标签 ,记录标本采集时间 ,将贴有标签的血液试管送到检测实验室。

3.6 标本采集的注意事项

3.6.1 在特定情况下 ,可 以使用血液采集系统或注射器从血管通路装置 (VAD)采集血液标本。从

VAD中 收集血液标本时 ,应仔细检查血液采集系统的各个部分 (VAD、 连接设备、注射器、针和采集设

备)的 匹配性 ,以 避免因漏气可能导致的溶血和采血量不准确。应尽可能避免通过肝素冲洗过的管路采

集血液。如必须使用 VAD采血时 ,应 考虑到可能的肝素污染和标本稀释。在这种情况下 ,管路应以

5mL盐水冲洗 ,最初采集的 5mL血液或者 6倍 VAD死腔容积的血量应弃去。

3.6.2 无论使用真空采血管、注射器或密闭式静脉留置针进行静脉采血 ,均 需要将采集的第二管血液

用作凝血标本的检测。
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3,6.3 所有的标本都应该收集在菲激活表面的容器中。

3.6.4 对于任何预料之外的异常的血浆凝固实验结果 ,要 重新采集标本 ,重复实验。

3.6.5 所有试管应该至少颠倒 4次以充分混匀。过度的混匀可能造成溶血和 (或 )血小板激活 ,导 致错

误的结果。

4 标本的运送

标本采集后应减少运送环节并缩短转运时间 ,标本的传送应由经过培训的专人负责且有制度约束。

使用气动传输的方式运送标本时 ,应确认剧烈震荡 、温度等因素是否对检测结果产生影响。

5 标本的接收

5.1 申请单与试管标签上的信息一致。

5.2 从采集标本到实验室收到标本的时间应符合实验室的规定。

5.3 实验室应制定鉴别不合格标本的标准。如标本有凝块 、抗凝剂使用错误或采血量不够 (与 标示量

相差大于 10%)时 ,应拒收标本。

5.4 如标本不合格 ,实 验室应立即与临床联系 ,以 进一步采取措施 ,在 与临床医护人员达成一致意见

前 ,不能丢弃
“
不合格

”
标本 。

6 标本的处理

6.1 标本的准备

在分离血浆时 ,将装有标本的带盖试管在规定的速度和时间条件下 (室 温、1500g、 不少于 15min)

离心 ,以得到乏血小板血浆 (血小板计数(10× 109/L)。 离心机应使用甩平式转头以减少血浆和血小

板的重新混合。

6,2 标本处理的注意事项

6.2.1 标本有可见的溶血时不应采用 ,因 为可能激活凝血因子 ,干扰终点测定。

6.2.2 使用光学原理的检测仪器时 ,当标本有黄疸、脂血或影响光散射强度的干扰物质时 ,可 能对检测

结果产生影响 ,应使用替代方法。

6.2.3 每 6个月或在离心机维修后 ,应验证离心力和离心时间 ,以 确保离心后血浆血小板的数量在可

接受范围内。

7 标本的保存

7.1 标本采集和测定之间允许的时间间隔依赖于标本保存和运送过程中的温度。血浆凝固实验标本

应按照以下程序来保存。

7.2 用于 PT测 定的未离心或离心后未分离血浆的标本 ,保存在 18℃ ~24℃条件下未开盖的试管中 ,

应在标本采集后 24h内测定 。保存在 2℃ ~4℃条件下可能会造成因子Ⅶ的冷激活从而改变 PT的

结果。

7.3 检测未使用肝素患者的 APTT标本时 ,未分离血浆的标本 (未离心或离心)在未开盖的试管中保

存在 2℃ ~4℃ 或 18℃ ~24℃条件下 ,应在标本采集后 4h内测定。

7.4 怀疑含有普通肝素的标本用于 APTT测定时 ,保存在 2℃ ~4℃ 或 18℃ ~24℃ 条件下 ,应在标本

4
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采集后 1h内离心 ,血浆测定应在标本收集后 4h以 内测定。

7.5 用于其他测定的标本 (如 凝血酶时间测定、蛋白 C)保存在 2℃ ~4℃或 18℃ ~24℃条件下 ,应在

标本采集后 4h内离心和测定。

7.6 如用于 PT测定的标本在 24h内 、用于 APTT和其他项 目测定的标本在 4h内 无法完成测定时 ,

应该分离血浆将其冷冻于一zO℃ ,可最多保存 2周 或一70℃ 最多保存 6个月。冰冻血浆标本应该在

37℃ 水浴中迅速融化 ,轻轻混匀立即测定。融化后的标本如不能立 即测定 ,应置于 4℃ 条件下暂存 ,并

于 2h内完成测定。

7.7 当检测地点距离标本采集和离心地点较远时 ,血浆应在标本采集后 1h内分离 ,在标本采集后 4h

内测定。

7.8 实验室应保证标本标识的完整性 ,并保证从收到标本到分析前标本的状况良好。
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