
　　ＡＸＳＹＭ和Ｉ２０００两台化学发光仪测定ＣＥＡ５～１０ｎｇ／

ｍＬ的结果比较，即弱阳性的结果进行比较，差异具有统计学

意义（犘＜０．０１）。

３　讨　　论

随着检验医学的发展，检验质量的控制越来越重要。国际

上特别强调使用固定组合的检测系统或配套检测系统，这样检

测结果才有可比性。同时医学实验室认可标准ＩＳＯ／１５１８９指

出，当同样的检验应用不同程序或设备，或在不同地点进行，或

以上各项均不同时，应有确切机制以验证在整个临床适用区间

内检验结果的可比性，并强调比对试验是实现准确度溯源和检

验结果可比性的重要途径［２３］。

目前，ＣＥＡ已经作为常规体检项目大量应用于临床，而同

一实验室检测结果的准确性及不同检测仪器结果的可比性将

直接影响到临床对患者病情的判断，所以，应从多方面完善日

常检验工作，减少不同检测仪器间的差异，提高可比性。本科

的两台仪器均采用了原装试剂、校准品和质控品，定期进行校

准和保养，日维护和周维护等都按时完成，并作好相关记录。

而表１结果显示两台仪器的检测ＣＥＡ弱阳性结果差异具有统

计学意义。分析其可能的原因有：不同检测系统的原理不同，

雅培ｉ２０００ＳＲ免疫分析系统采用化学发光技术，以顺磁性微粒

子为固相载体，以吖啶酯作为发光标记物：雅培 ＡＸＳＹＭ 免疫

分析系统则是采用微粒子酶免疫分析技术进行检测［４］。而不

同检测系统使用的检测抗体不同，它受抗原抗体的性质、活性、

效价、反应比例和环境等因素的影响。另外，所采用的原理不

同，其对未结合的抗原或抗体的洗脱程度也会有所差异，所以

仪器的本底也会不同［５］。
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分级检验方法学的建立及其在血脂生化检验中的应用研究

戴小波，黄小燕，曾朱君，陈锦文，许坚锋，唐文志，贾群英（广东省中医院珠海医院检验科　５１９０１５）

　　【摘要】　目的　探讨分级检验在血脂生化检验中的应用。方法　利用３３４例临床标本分别进行分级检验及传

统的拉网式检验，检验项目包括总胆固醇（ＴＣ）、三酰甘油（ＴＧ）、高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬＣ）、低密度脂蛋白胆固

醇（ＬＤＬＣ）、载脂蛋白ＡＩ（ＡｐｏＡＩ）、载脂蛋白Ｂ（ＡｐｏＢ）。结果　在３３４例病例中共有３３２例病例与传统拉网式检验

结果及临床相符，ＬＤＬＣ、ＡｐｏＡＩ、ＡｐｏＢ阳性率分别提高了１．４７、６．６７、１．８９倍。结论　分级检验在血脂生化检测

中与传统的拉网式检验有很好的相关性，并且节约了大量的医疗费用，值得推广。
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犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１３．０７．０６３ 文献标志码：Ｂ 文章编号：１６７２９４５５（２０１３）０７０８７８０２

　　如何进行有效合理的项目组合是检验医学工作者面临的

难题［１３］。在循证医学理念指导下的项目组合要求为临床诊

断、疗程观察、病情转归提供最有效、最实用、最经济的项目组

合，并达到减少患者看病次数、看病时间的目的［４］。高脂血症

时各检测项目的变化特征决定了总胆固醇（ＴＣ）、三酰甘油

（ＴＧ）等各项目具有不同的诊断灵敏度和准确度，作者以各检

测项目的诊断灵敏度不同为基础，确立了一种新的检验模

式———分级检验模式。在前期研究中，作者把分级检验模式分

别应用于肝脏生化及肾脏生化的检验中，取得了很好的效

果［５６］。作者现把分级检验模式应用于血脂生化的检验中，研

究结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　检测对象　２００９年３月至２０１１年６月收集广东省中医

院珠海医院门诊或住院患者３３４例，年龄２１～８３岁，其中男

１９０例，女１４４例。

１．２　检测项目　ＴＣ、ＴＧ、低密度脂蛋白胆固醇（ＬＤＬＣ）、高

密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬＣ）、载脂蛋白 ＡⅠ（ＡｐｏＡⅠ）、载脂

蛋白Ｂ（ＡｐｏＢ）。

１．３　检验方法　根据高脂血症临床分型特点及各检测项目的

临床意义［７］，将血脂组合项目ＴＣ、ＴＧ、ＬＤＬＣ、ＨＤＬＣ、ＡｐｏＡ

Ⅰ、ＡｐｏＢ进行分级，其中ＴＣ、ＴＧ、ＨＤＬＣ设为第一级检验项

目，在ＴＣ、ＴＧ项目下设ＬＤＬＣ二级检测项目，在ＬＤＬＣ下设

ＡｐｏＢ三级检测项目，在 ＨＤＬＣ下设 ＡｐｏＡⅠ二级检测项目；

同一标本在做分级检测的同时，按常规方式进行拉网式检测。

１．４　分级阈值设置　根据高脂血症的临床诊断标准
［７］，将ＴＣ

的分级测定阈值设置为０～５．２ｍｍｏｌ／Ｌ，ＴＧ的检测阈值设置

为０～１．７ｍｍｏｌ／Ｌ，即当ＴＣ大于或等于５．２μｍｏｌ／Ｌ或者ＴＧ

大于或等于１．７ｍｍｏｌ／Ｌ时，进行下一级子项目ＬＤＬＣ的检

测；当ＬＤＬＣ大于或等于３．４ｍｍｏｌ／Ｌ时，进行下一级子项目

ＡｐｏＢ的检测；当 ＴＣ小于５．２ｍｍｏｌ／Ｌ同时 ＴＧ 小于１．７

ｍｍｏｌ／Ｌ时，即停止对下级子项目ＬＤＬＣ的检测；当ＬＤＬＣ小

于３．４ｍｍｏｌ／Ｌ时，停止下一级子项目ＡｐｏＢ的检测。ＨＤＬ的

分级测定阈值设置为１．１５～２．６ｍｍｏｌ／Ｌ，即当ＨＤＬ小于等于

１．１５ｍｍｏｌ／Ｌ或大于等于２．６ｍｍｏｌ／Ｌ时，才进行 ＨＤＬ的下
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一级子项目ＡｐｏＡＩ的测定。

１．５　主要仪器与试剂

１．５．１　仪器　罗氏 ＭＯＤＵＬＡＲＰ生化分析仪、分级检验软

件包。

１．５．２　试剂　所有检测试剂购自罗氏（上海）诊断有限公司。

２　结　　果

２．１　两种检测方法各项目的阳性分布情况　分级检验方式中

ＬＤＬＣ、ａｐｏＡＩ、ａｐｏＢ阳性率明显高于拉网式检测方式，阳性率

分别提高了１．４７、６．６７、１．８９倍，二者相比差异有统计学意义

（犘＜０．０５），见表２。

表２　两种检测方式的阳性率对比

项目名称 拉网式检测（％） 分级检测（％） 犘

ＴＣ ５８．４ ５８．４ ＞０．０５

ＴＧ ３５．９ ３５．９ ＞０．０５

ＨＤＬＣ １４．７ １４．７ ＞０．０５

ＬＤＬＣ ５２．７ ７７．４ ＜０．０５

ＡｐｏＡⅠ ０．３ ２．０ ＜０．０５

ＡｐｏＢ １９．８ ３７．４ ＜０．０５

２．２　分级检验的漏检情况　在３３４例病例中，分级检验方式

ＬＤＬＣ、ａｐｏＢ分别有１例漏检，漏检率分别为０．３％、０．３％，

ａｐｏＡＩ无漏检病例。

３　讨　　论

高脂蛋白血症是指血中ＴＣ或ＴＧ升高，或者是乳糜颗粒

（ＣＭ）、极低密度脂蛋白（ＶＬＤＬ）、低密度脂蛋白（ＬＤＬ）、中间

密度脂蛋白（ＩＤＬ）等脂蛋白中的一种或几种浓度过高的现象。

世界卫生组织根据血浆（血清）外观、血ＴＣ、ＴＧ浓度以及血清

脂蛋白把高脂蛋白血症分为６型
［７］。根据各型高脂血症的特

征以及 ＨＤＬＣ、ＬＤＬＣ、ＡｐｏＡＩ、ＡｐｏＢ之间的相互关系，作者

把ＴＣ、ＴＧ、ＨＤＬＣ、ＬＤＬＣ、ＡｐｏＡ、ＡｐｏＢ进行分级检验，在

３３４例检测病例中，共有３３２例病例与传统拉网式检验结果及

临床相符，检测结果表明：ＡｐｏＡＩ、ＡｐｏＢ、ＬＤＬＣ拉网式检测的

阳性率分别为０．３％、１９．８％、５２．７％，分级检验的阳性率分别

为２．０％、３７．４％、７７．４％，阳性率分别提高了６．６７、１．８９、１．４７

倍，各减少了２８５、１６０、１０８个测试数，平均减少了５５．２％的测

试数，差异具有统计学意义（犘＜０．０５），并且节约了大量的医

疗资源。

对于漏检方面，在３３４个检测病例中，ａｐｏＡ无漏检，ａｐｏＢ、

ＬＤＬＣ各漏检１例。ＬＤＬＣ漏检的１例是由于患者一直服用

降脂类药物，ＴＣ已经恢复正常，ＬＤＬＣ还轻度增高。对于这

些正处于治疗中的患者，各检测项目变化多而且无规律，分级

检验的漏检率偏高，但是这部分患者的诊断及需要监测的项目

一般都已明确，因此可以避免使用分级检验。ＡｐｏＢ漏检１

例，其原因是以极低密度脂蛋白（ＶＬＤＬ）增高为主的高脂血症

主要表现是以高ＴＧ和高小而密的低密度脂蛋白（ｓＬＤＬ）为特

点。ｓＬＤＬ与大而轻ＬＤＬ相比，ＡｐｏＢ含量较多而胆固醇含量

少，故可出现ＬＤＬＣ虽然不高，但血清 ＡｐｏＢ增高，形成“高

ＡｐｏＢ脂蛋白血症”
［８］；这种情况主要反映ｓＬＤＬ增多，因此为

了避免出现漏检，可以把ＴＧ增高而ＬＤＬ正常的患者增加检

测ＡｐｏＢ，从而可以减少ＡｐｏＢ的漏检。

在临床上，高脂血症临床症状不典型，同时，目前使用的生

化分析仪只能简单的执行检测工作人员所选择的项目，医生为

了更快更准的了解患者血脂代谢情况，常采用检测全部血脂项

目来达到快速诊断的目的。而分级检验模式根据上一级阳性

结果的出现自动追加下一级检测项目，有效帮助临床医生获得

对高脂血症诊断有用的检测结果；同时极大限度地减少了患者

的检查费用，缩短了患者等待检测结果的时间，真正做到了在

最短的时间内以最经济的成本为临床提供最多、最有效的诊断

依据。

目前，医疗费用的持续增加带来的社会问题日益严重，因

病致贫的现象越来越引起社会及政府的关注，医疗体制改革，

政府增加投入势在必行［９］；但是以我国政府目前的财力，很难

做到完全免费医疗，因此如何使有限的医疗资源发挥更大的社

会效应是所有医护人员及我国政府面临的问题。在本研究中，

由简单的执行检测医生选择的检测项目，到根据患者的具体情

况，选择性地检测血脂中的一部分项目，使患者在最短的时间

内得到最多的阳性结果，节约了大量的医疗资源。因此，分级

检验在基于满足基本医疗保障的公共医疗保险、单病种限价以

及血脂常规检查的患者中值得推广，能够在满足疾病诊断的同

时尽量节约宝贵的公共医疗资源［１０］。
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