
在本试验中，虽然两组中ＣｙｓＣ、β２ＭＧ、Ｕｒｅａ和Ｃｒｅａ总体

比较差异均有统计学意义，但把糖尿病组按病程分成３组后显

示随着病程的延长，肾功能受损程度的加剧，血清中ＣｙｓＣ和

β２ＭＧ的含量也渐渐增高，结果分析显示ＣｙｓＣ和β２ＭＧ在３

个病程组间比较差异有统计学意义（犘＜０．０５）。而 Ｕｒｅａ和

Ｃｒｅａ虽然也缓慢增加，但在病程大于１０年后差异才有统计学

意义，说明ＣｙｓＣ和β２ＭＧ在糖尿病的早期肾损害诊断中优于

Ｕｒｅａ和Ｃｒｅａ。目前ＣｙｓＣ和β２ＭＧ检测方法方便简单，性能

稳定，值得推广用于糖尿病早期肾损害的诊断。
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·临床研究·

国产三酰甘油试剂在ＲｏｃｈｅＭｏｕｄｌａｒＰ８００生化分析仪

上应用评价

涂云贵（昆明钢铁集团有限责任公司医院检验科，云南安宁　６５０３０２）

　　【摘要】　目的　比较分析国产三酰甘油（ＴＧ）试剂在ＲｏｃｈｅＭｏｕｄｌａｒＰ８００全自动生化分析仪上建立的检测系

统与ＲｏｃｈｅＭｏｕｄｌａｒＰ８００可溯源的参考检测系统血清检测结果间的可比性及临床可接受性。方法　依据临床和

实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）ＥＰ９Ａ对自建检测系统与ＲｏｃｈｅＭｏｕｄｌａｒＰ８００参考检测系统检测的患者５０份新鲜血

清ＴＧ浓度进行线性回归、相关及偏差分析。结果　自建检测系统与ＲｏｃｈｅＭｏｕｄｌａｒＰ８００参考检测系统血清ＴＧ

检测结果具有较好的可比性，其相关系数（狉）＝０．９９９２，平均相对偏差４．５３％。结论　自建检测系统血清ＴＧ检测

结果与ＲｏｃｈｅＭｏｕｄｌａｒＰ８００可溯源的参考检测系统相比可被临床接受。

【关键词】　三酰甘油；　检测系统；　应用评价
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　　检测系统是指完成一个检验项目所涉及的仪器、试剂、校

准品、质控品、检验程序、保养计划等的组合［１］。保证不同检测

系统同一检验项目检测结果的一致性及准确性是临床实验室

质量管理的最终目的。方法学比较是实现此目的的重要手段。

血清三酰甘油（ＴＧ）测定的决定性方法为同位素稀释质谱法，

参考方法为二氯甲烷抽提，变色酸显色法，常规方法为酶法

（ＧＰＯＰＡＰ法）。作为临床测定，国内外均推荐 ＧＰＯＰＡＰ

法［２］。目前国产试剂质量有了较大的提高，且成本低，但在检

测结果的准确性及溯源性上又有所不足。本文就运用临床和

实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）ＥＰ９Ａ文件对伊利康ＴＧ检测试剂

盒进行了评估并建立了不同的检测系统，并用患者新鲜血清与

Ｒｏｃｈｅ检测系统进行了方法学的比较。现将结果报道如下。

１　材料和方法

１．１　标本来源　取当日临床新鲜的患者血清，每天１０份，连

续５ｄ共５０份，其浓度尽可能覆盖临床患者检测范围及方法

检测的线性范围。每份标本均反向重复检测。

１．２　仪器与试剂

１．２．１　仪器　ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒＰ８００全自动生化分析仪。

１．２．２　试剂　Ｒｏｃｈｅｃｆａｓ多项生化复合校准品、配套正常值

和异常值质控品、ＲｏｃｈｅＴＧ原装试剂盒，伊利康ＴＧ检测试剂

盒及配套校准品。

１．３　方法

１．３．１　检测系统　自建检测系统（Ｙ）：Ｒｏｃｈｅ仪器、伊利康

ＴＧ试剂及配套校准品；参考检测系统（Ｘ）：Ｒｏｃｈｅ系统。

１．３．２　测定程序　严格按ＣＬＳＩＥＰ９Ａ执行。

１．４　统计学方法　方法内及方法间离群点检验，判断限为配

对资料小于４倍差值均值；Ｘ范围尽可能覆盖方法的线性范

围，同时相关系数（狉）≥０．９７５或狉≥０．９５；直线相关与回归分

析；配对狋检验。选用Ｅｘｃｅｌ２００３严格按ＣＬＳＩ统计程序执行，

犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

剔除离群点后，自建检测系统（Ｙ）与参考检测系统（Ｘ）比

较结果如下：犢＝１．０３５犡－０．０６７８，狉＝０．９９９２，平均相对偏差

４．５３％，见图１；两检测系统结果（狓±狊）分别为（２．６４±２．７９）

ｍｍｏｌ／Ｌ（Ｙ）、（２．６２±２．６９）ｍｍｏｌ／Ｌ（Ｘ，犘＞０．０５）。

图１　自建检测系统与Ｒｏｃｈｅ系统结果偏差图

３　讨　　论

从２０世纪８０年代起，自动生化检测系统在检验领域中逐

步应用，为以手工检测为主的检验科带来了革命性的转折，大

大节省了人力和时间，最关键的是极大改善了检测的精密度、

准确度。然而，由于国内的工业等相关技术的落后，在检验科
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中欧美等发达国家的产品占据了极大部分和主导地位。近年

来，我国的体外诊断产品领域也在逐步发展。值得注意的是，

目前在检验医学界密切关注的溯源性问题，是国产检测系统普

遍存在的弱点，厂家如何传递最高计量单位是实现国产系统与

国际接轨、实现检验结果可比性的关键［３］。

标准化、系统化及溯源性对加强实验室质量管理，提高临

床检验质量具有重要意义。但在目前国内检测系统不完善的

状况下，对自行建立的检测系统应进行详细的论证与评估，以

保障临床检测结果的准确性及各实验室结果间的可比性［４５］。

ＣＬＳＩＥＰ９Ａ为临床实验室提供了方法学比较的标准化途径。

本研究结果表明浙江伊利康公司试剂盒（含配套校准品）在

ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒＰ８００上建立的检测系统与ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒＰ

８００参考检测系统血清ＴＧ检测结果具有较好的可比性，其相

关系数（狉）为０．９９９２，平均相对偏差４．５３％，虽具有一定的系

统偏差，但差异无统计学意义（犘＞０．０５）。自建检测系统血清

ＴＧ检测结果与ＲｏｃｈｅＭｏｕｄｌａｒＰ８００可溯源的参考检测系统

相比可被临床接受。
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·临床研究·

小剂量辛伐他汀联合荷丹片治疗老年血脂异常

疗效及安全性观察

刘　娅，苏　瑶△（重庆市渝北区人民医院心内科　４０１１２０）

　　【摘要】　目的　探讨药物治疗老年血脂异常疗效及安全性。方法　选择老年高脂血症患者８２例，随机分为两

组（每组４１例），治疗组给予口服小剂量辛伐他汀（每天１０ｍｇ）联合荷丹片；对照组：口服辛伐他汀（每天２０ｍｇ），观

察两组降脂情况及药物治疗的安全性。结果　治疗组总有效率９２．６％，对照组总有效率９０．２％，治疗后两组间降

脂疗效比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。结论　荷丹片联合小剂量他汀类药物能有效、安全地控制老年血脂

异常。

【关键词】　老年人；　辛伐他汀；　荷丹片；　血脂异常

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１３．０２．０３３ 文献标志码：Ａ 文章编号：１６７２９４５５（２０１３）０２０１９５０２

　　众所周知，老年人是发生心脑血管事件的高危人群。他汀

类药物治疗血脂异常已成为心血管疾病治疗的重要措施。可

他汀在治疗血脂异常中出现的不良反应已日益引起大家关注，

而降脂药联用，可提高降脂效果，减少药物的不良反应。本文

旨在探讨小剂量辛伐他汀（每天１０ｍｇ）联合荷丹片治疗老年

血脂异常疗效及安全性，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选择２００９年５月至２０１１年９月本院门诊及

住院老年高脂血症患者８２例，年龄６０～８２岁，男４７例，女３５

例。诊断标准参照２００７年“中国成人血脂异常防治指南”
［１］标

准：血清总胆固醇（ＴＣ）≥６．２２ｍｍｏｌ／Ｌ，三酰甘油（ＴＧ）≥２．２６

ｍｍｏｌ／Ｌ，高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬＣ）＜１．０４ｍｍｏｌ／Ｌ，低密

度脂蛋白胆固醇（ＬＤＬＣ）≥４．１４ｍｍｏｌ／Ｌ。ＴＣ、ＴＧ其中一项

符合上诉标准者即可纳入观察对象。８２例老年患者均合并有

基础疾病，其中高血压４６例，冠心病３０例，２型糖尿病１８例，

脑梗死后遗症４例（意识清楚且均能行走），脂肪肝２５例。受

试前均未服调脂药物及干扰血脂代谢药物。并保持低盐低脂

饮食，并服用相关药物，使基础疾病得到临床控制。排除自身

免疫疾病和肝肾疾病、甲状腺功能低下、药物等引起的继发性

血脂异常。随机分为两组，各４１例，治疗组：小剂量辛伐他汀

（每天１０ｍｇ）联合荷丹片，对照组：服用辛伐他汀（每天２０

ｍｇ）。两组患者在年龄、性别及基础疾病分类上经统计学处

理，差异无统计学意义（犘＞０．０５）。

１．２　治疗方法　治疗组：采用小剂量辛伐他汀（杭州默沙东制

药有限公司生产，国药准字 Ｈ１９９９０３６６）每次１０ｍｇ，每天１

次，晚顿服，加荷丹片（南昌济顺生产，国药准字 Ｚ２００２３１２９）１

次２片，每天３次，饭前半小时服用。对照组：采用辛伐他汀

（杭州默沙东制药有限公司生产，国药准字 Ｈ１９９９０３６６）每次

２０ｍｇ，每天１次，晚顿服。两组疗程均为８周，两组患者治疗

前抽血２次，检查血脂，取其平均值，治疗期间每月于门诊取药

１次，记录观察临床疗效及不良反应。治疗后复查血脂、肝功

能、肌酸激酶。

１．３　疗效标准　按卫生部药物临床研究指导原则血脂调节剂

疗效评定标准进行评定，显效：ＴＣ下降大于或等于２０％、ＴＧ

下降大于或等于４０％、ＬＤＬＣ下降大于或等于２０％，ＨＤＬＣ

上升大于或等于２０％；有效：ＴＣ下降大于或等于１０％～１９％、

ＴＧ下降大于或等于２０％～３９％、ＬＤＬＣ下降大于或等于

１０％～１９％，ＨＤＬＣ上升大于或等于１０％～１９％；无效：未达

上诉标准；恶化：达以下任何一项者：ＴＣ上升大于或等于

１０％，ＴＧ 上升大于或等于１０％，ＬＤＬＣ 上升大于或等于

１０％，ＨＤＬＣ下降大于或等于１０％。

１．４　统计学方法　所有资料均采用ＳＳＰＳ１３．０统计软件处
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