
身的影响*

$"

+

)目前延续性自我管理教育已可应用于对糖尿

病,急性心肌梗死支架植入术后,产妇,新生儿,冠心病,创伤骨

折等出院患者)对患者产生长期的有效的自我管理教育#对健

康知识有进一步的了解#保证患者的生活方式健康#提高患者

自我管理疾病的能力和自信心#是一种有效的疾病控制方法)

研究表明#实验组患者危险因素总胆固醇,血糖,血浆血压以及

运动的控制合格率以及各项生活质量评价指标明显优于对照

组#差异有统计学意义$

!

$

"9":

%)

综上所述#延续性自我管理教育在临床应用在术后康复上

具有显著价值#对于行
3<8

治疗的冠心病患者可以增强患者

对疾病的认知度#提高自身的自控和预防能力#加快机体恢复

的进程#大大提高了生活质量)
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!临床探讨!

V8&R̂ ):%""

分析仪检测
1

项心肌损伤标志物的

性能评价

吴金斌!欧嘉文"北京大学深圳医院检验科!深圳
!

:$0"1%

#

!!

#摘要$

!

目的
!

验证和评价化学发光法检测心肌损伤标志物肌钙蛋白
8

"

-&G8

#$肌红蛋白"

(

.

6

#$肌酸激酶同

工酶质量"

<̀ 7(2MEHH

#的分析性能%方法
!

参考
U<<;)

发布的方法学评价系列文件!对强生
V8&R̂ ):%""

分

析仪免疫模块化学发光法检测心肌损伤标志物
1

项的正确度$精密度$线性范围和参考区间进行验证与评价%结果

!

-&G8

$

(

.

6

和
<̀ 7(2MEHH

正确度验证偏倚分别为
Z19>:_

$

!9:0_

$

Z!9$"_

$

Z$9"!_

和
#9/"_

$

$9%1_

!

批内精密度分别
"90/_

$

1911_

$

"9/"_

$

"9/!_

和
$9$"_

$

$9>!_

!天间精密度分别为
$9:1_

$

%9!:_

$

#9#_

$

#90"_

和
$9!:_

$

#9"%_

!各项目呈一次性线性关系!相关系数"

4

#分别为
"9///#

$

"9//0%

和
"9///"

"

!

$

"9":

#&按性别分组验证各项目的参考区间!结果显示大于
/:_

的检测值在厂家提供的生物参考区间范围内%

结论
!

强生
V8&R̂ ):%""

分析仪化学发光法检测
1

项心肌损伤标志物的主要分析性能达到了厂商声明的性能和

有关的质量要求!能够满足临床需要%

#关键词$

!

肌钙蛋白
8

&

!

肌红蛋白&

!

肌酸激酶同工酶质量&

!

化学发光法&

!

性能评价

!"#

!

$%&'()(

"

*

&+,,-&$)./0(122&/%$2&/$&%2$

文献标志码%

+

文章编号%

$%>#7/!::

"

#"$:

#

#$71#:%7"!

!!

急性冠状动脉综合征$

+<)

%是由急性心肌缺血所致的以

胸闷,胸痛为主要临床表现的心血管疾病#它对患者的生命和

健康构成严重威胁#早期诊断和及时治疗是降低病死率和改善

预后的关键)因此#快速,灵敏,准确地检测心肌损伤生化标志

物对于
+<)

的诊疗具有非常重要的意义*

$

+

)为了向临床提供

准确,可靠的检验结果#本试验依照
8)̂ $:$0/

1医学实验室质

量和能力认可准则2的要求*

#

+

#参考美国临床实验室标准化委

员会$

U<<;)

%指南
W3$:7+#

,

W3:7+#

,

W3%7+#

和
<#07+#

文

件*

17%

+

#结合工作实际设计验证方案#对强生
V8&R̂ ):%""

分

析仪化学发光法检测肌钙蛋白
8

$

-&G8

%,肌红蛋白$

(

.

6

%,肌酸

激酶同工酶质量$

<̀ 7(2MEHH

%的分析性能进行验证和评价)

$

!

材料与方法

$9$

!

标本来源
!

试验血浆选取
#"$!

年
0

$

/

月北京大学深圳

医院住院患者符合试验要求且无溶血,黄疸,脂血的标本)

$9/

!

仪器与试剂
!

检测系统使用强生公司
V8&R̂ ):%""

生

化免疫分析仪及其配套试剂和校准品)

$9'

!

方法

$9'9$

!

正确度验证
!

参照
W3$:7+#

文件#对校准后并且室内

质控在控的试验项目进行非同一批次的定值校准品$

#

份%和

卫生部临检中心发放
#"$!

年第
$

次心肌损伤标志物的质评样

品$

:

份%各测定
#

次#将测定均值与相应校准品标定值,质评

靶值相比较#以相对偏差小于该项目临检中心质评允许误差范

-

%:#1

-

检验医学与临床
#"$:

年
$$

月第
$#

卷第
#$

期
!

;EI(?L<AFG

!

U6Q?MI?B#"$:

!

V6A9$#

!

U69#$



围的
$

"

#

$

$

T$:_

%为可接受)

$9'9/

!

精密度验证
!

参照
W3:7+#

文件#用健康人低值新鲜

混合血清稀释高值样品#

-&G8

配制浓度分别为
"9"1"G

O

"

M;

$

;

%和
:9#%G

O

"

M;

$

,

%的样品#

(

.

6

配制浓度分别为
!"9:G

O

"

M;

$

;

%和
!$"G

O

"

M;

$

,

%(

<̀ 7(2MEHH

配制浓度分别为
#91:

G

O

"

M;

$

;

%和
:#9"G

O

"

M;

$

,

%(各项目低,高浓度标本分别分

装
#"

套#

Z#"i

冷冻保存至分析时)

$L

内连续检测
#"

次#

评估批内不精密度)每天取出
;

,

,

各
$

套#早晚各检测
$

次#

连续检测
#"L

#评估天间不精密度)分别计算批内和天间检测

值的均值$

D

%,标准差$

@

%及不精密度$

8U_

%)若试验测量的

批内精密度和天间精密度小于厂商标示的相应浓度水平的批

内精密度和天间精密度#则验证通过)

$9'9'

!

线性验证
!

参考
W3%7+#

文件#设定各项目试验线性

的允许误差范围为
:9"_

)分别收集
-&G8

,

(

.

6

,

<̀ 7(2MEHH

各项目浓度接近厂商声明分析测量范围的下限和上限的低值

标本$

;

%和高值标本$

,

%#然后按
;

,

!;Y$,

,

1;Y#,

,

#;Y

1,

,

$;Y!,

,

,

配制成
%

个系列浓度的标本#按照从低浓度到

高浓度顺序测定
$

次#再从高浓度到低浓度顺序测定
$

次#在

重复测定误差符合要求的条件下#进行多项式回归分析#将数

据拟合为一次$

$[I

"

YI

$

"

%,二次$

$[I

"

YI

$

"YI

#

"

#

%和三

次$

$[I

"

YI

$

"YI

#

"

#

YI

1

"

1

%多项式#根据
5

值判断拟合曲

线的非线性系数 $

I

#

和
I

1

%与
"

的差异是否有统计学意义#如

果非线性系数
I

#

和
I

1

与
"

比较差异无统计学意义$

!

&

"9":

%#则认为存在线性关系#否则该组数据存在非线性#则要

进行非线性度的评价)

$9'91

!

参考区间验证
!

按
U<<;)<#07+#

推荐的方法#从

#"$!

年
0

$

/

月在本院体检的人群中#选取年龄分布在
$0

$

>"

岁#排除心脑血管疾病#并且肝,肾功能正常的男性和女性健康

体检者血清标本各
#"

例#按照标准操作程序$

)̂ 3

%要求在

V8&R̂ ):%""

分析仪上进行心肌损伤标志物
1

项的检测#在

分组统计中#有
/:_

$

%

$/

例%的检测结果在厂商提供的参考

区间内即表明该参考区间适用于本实验室)

$91

!

统计学处理
!

使用
)3))$/9"

软件包进行统计#计算
D

,

@

和
8U

值#相关性分析使用回归分析中的线性相关#

!

$

"9":

为差异有统计学意义)

/

!

结
!!

果

/9$

!

正确度验证结果
!

检测
-&G8

,

(

.

6

,

<̀ 7(2MEHH

的定值

校准品和卫生部临检中心
#"$!

年第
$

次心肌损伤标志物质评

样品#分别将测定均值与标准品标定值和质评靶值相比较)结

果显示#各项目各浓度水平的偏倚程度均小于临检中心质评允

许误差范围的
$

"

#

$

$

T$:_

%#验证通过)见表
$

,

#

)

表
$

!

检测定值标准品正确度验证

项目 校准品批号
低值

测定值$

G

O

"

M;

% 定值$

G

O

"

M;

% 偏倚$

_

%

高值

测定值$

G

O

"

M;

% 定值$

G

O

"

M;

% 偏倚$

_

%

-&G8 ">%" "9"0# "9"0 #9:" $!9%: $:9" Z#911

(

.

6 "/#" #:9: #:9" #9"" 1!$9! 1:"9" Z#9!%

<̀ 7(2MEHH $#0" :900: %9" Z$9/# ##:9$ #1"9" Z#9$1

表
#

!

检测质评标本正确度验证

质评标本

-&G8

测定值

$

G

O

"

M;

%

靶值

$

G

O

"

M;

%

偏倚

$

_

%

(

.

6

测定值

$

G

O

"

M;

%

靶值

$

G

O

"

M;

%

偏倚

$

_

%

<̀ 7(2MEHH

测定值

$

G

O

"

M;

%

靶值

$

G

O

"

M;

%

偏倚

$

_

%

#"$!$$ "9">> "9"0 Z19>: :190 :%9$ Z!9$" !91: !9!0 Z#9/"

#"$!$# $9%" $9:1 !9:0 $$>9! $$/9%: Z$900 $$9% $$90 Z$9%/

#"$!$1 #9:: #9!> 19#! $!09" $:$9: Z#91$ $:9% $:91: $9%1

#"$!$! $$90! $#9$" Z#9$: #$09: ###9# Z$9%> !>9: !%90 $9:"

#"$!$: #!9#" #!9>0 Z#91! 1!$9# 1!!90 Z$9"! $#"9$ $$09% $9#%

/9/

!

精密度验证结果
!

1

个项目低,高浓度标本的批内,天间

不精密度验证结果见表
1

$

:

#各项目各浓度水平的批内和天

间精密度均小于厂商标示的相应浓度水平的
8U

值)

表
1

!

-&G8

批内和天间精密度验证

-&G8

标示值

DT@

$

G

O

"

M;

%

8U

$

_

%

验证值

DT@

$

G

O

"

M;

%

8U

$

_

%

低值批内
"9"1T"9""$ 19> "9"1T"9""$ 1911

高值批内
:9!"T"9":: $9" :9#%T"9"!> "90/

低值天间
"9"1T"9""1 /9> "9"1T"9""# %9!:

高值天间
:9%%T"9$#> #9# :9!:T"9"01 $9:1

表
!

!

(

.

6

批内和天间精密度验证

(

.

6

标示值

DT@

$

G

O

"

M;

%

8U

$

_

%

验证值

DT@

$

G

O

"

M;

%

8U

$

_

%

低值批内
!$9!T"9:" $9# !"9:T"910 "9/!

高值批内
!$!9"T:9"$ $9# !$"9"T19%> "9/"

低值天间
!#9:T$9## #9/ !$91T$9$: #90"

高值天间
!$09"T$:90 190 !$:9"T/91# #9#:

/9'

!

线性验证结果
!

-&G8

,

(

.

6

,

<̀ 7(2MEHH

的线性范围和

%

个系列浓度标本重复测定结果均值见表
%

#经计算重复检测

-

>:#1

-

检验医学与临床
#"$:

年
$$

月第
$#

卷第
#$

期
!

;EI(?L<AFG

!

U6Q?MI?B#"$:

!

V6A9$#

!

U69#$



集合方差$

)'B

%分别为
"9!0_

,

"9#0_

,

"91:_

#小于实验室设

定允许误差范围
:9"_

)

))3))$/9"

统计软件多项式回归数

据拟合结果显示#项目各指标
I

#

,

I

1

与
"

比较差异均无统计学

意义$

!

&

"9":

%#为一次线性(

-&G8

线性方程为
$[$9"#"0"

Z"9%#!#

#

O

#

["9//0!

$

!

$

"9":

%(

(

.

6

线性方程为
$[

$9"$0$"Y$9##0:

#

O

#

["9//>1

$

!

$

"9":

%(

<̀ 7(2MEHH

线

性方程为
$[$9"##!"Z#9$10/

#

O

#

["9//0

$

!

$

"9":

%)各

项目试验线性范围与厂家声明的线性范围基本一致)

/91

!

参考区间验证结果
!

依
U<<;)<#07+#

推荐的方法#验

证现用厂家提供的生物参考区间#各项目参考区间及验证结果

见表
>

#结果显示在不同性别组各
#"

例健康参考个体中#

(

.

6

的男性组有
$

例超出厂商提供的参考区间$

$#%G

O

"

M;

%#其余

各项目各组验证结果均在厂商提供的参考区间内#各项目参考

区间验证符合率不低于
/:_

#说明厂家提供的生物参考区间

适合于本实验室使用)

表
:

!

<̀ 7(2MEHH

批内和天间精密度验证

<̀ 7(2

MEHH

标示值

DT@

$

G

O

"

M;

%

8U

$

_

%

验证值

DT@

$

G

O

"

M;

%

8U

$

_

%

低值批内
#9!1T"9"%1 #9% #91:T"9"!$ $9>!

高值批内
:%90"T"9>!/ $91 :#9"T"9:>! $9$"

低值天间
#9:"T"9"/% 190 #910T"9"!/ #9"%

高值天间
:091"T$90> 19# :!91T"9>0: $9!:

表
%

!

心肌损伤标志物三项线性范围及验证值&

G

O

*

M;

'

项目 线性范围
; !;Y$, 1;Y#, #;Y1, $;Y!, ,

-&G8 "9"$#

$

0"9" "9"# $!9/: #/90: !091" %!9/: >09!:

(

.

6 "9/""

$

#""" $#9%: 1>!9" >!$9$ $#">9> $:#%9" $0:>9!

<̀ 7(2MEHH "9##"

$

!"" "9#: >>9% $:#9" #!>9: 11"9/ 1/%90

表
>

!

1

项心肌损伤标志物参考区间验证结果

分组
&

-&G8

参考区间$

G

O

"

M;

% 符合率$

_

%

(

.

6

参考区间$

G

O

"

M;

% 符合率$

_

%

<̀ 7(2MEHH

参考区间$

G

O

"

M;

% 符合率$

_

%

男性
#" "

$

"9"1! $"" "

$

$#$ /: "

$

1910 $""

女性
#" "

$

"9"1! $"" "

$

%$9: $"" "

$

1910 $""

'

!

讨
!!

论

对分析系统的主要检测性能进行验证#是保证检验质量的

一个重要措施#也是1医疗机构临床实验室管理办法2和医学实

验室
8)̂ $:$0/

1医学实验室质量和能力认可准则2的要求)本

研究对强生
V8&R̂ ):%""

分析仪检测
-&G8

,

(

.

6

和
<̀ 7(2

MEHH1

个项目的正确度,精密度,线性和参考范围分别进行了

验证)

正确度是多次重复检测所得量值的平均值与一个参考量

值间的一致程度)通常用/偏移0$或偏倚%表达#是对系统误差

的衡量)本试验按照
U<<;)W3$:7+#

文件执行正确度验证#

采用厂商提供的可溯源定值校准品和卫生部临床检验中心指

定值的质评物作为参考物质进行验证)通常生化定量测定项

目以美国临床实验室修正法规$

<;8+j00

%允许总误差的
$

"

#

作为允许偏倚*

>

+

#由于
<;8+j00

中没有对
-&G8

,

(

.

6

和
<̀ 7

(2MEHH1

个项目的允许总误差进行规定#因此本试验以小于

临检中心质评允许误差范围的
$

"

#

作为判断标准)

精密度是在规定条件下#对同一被测对象重复测量所得值

间的一致程度#是对随机误差的衡量)检测系统的精密度是所

有分析性能评价的基础#本试验采用
W3:7+#

文件验证厂商的

精密度声明#考虑到基质效应#每个验证项目均采用健康人低

值新鲜混合血清稀释高值样品#配制浓度范围包括了厂商声明

的浓度和医学决定水平处的浓度)指定范围的低浓度标本的

天间精密度水平反映了检测系统的功能灵敏度#在
-&G8

,

(

.

6

和
<̀ 7(2MEHH

参考范围上限浓度处#天间精密度验证结果分

别为
%9!:_

,

#90"_

,

#9"%_

#符合准则*

0

+和共识*

/

+中对参考

范围上限浓度处功能灵敏度的要求$

-&G8

第
//

百分位值!

"9"1!G

O

"

M;

#

8U

(

$"_

(

(

.

6

第
/>9:

百分位值!

%$9:G

O

"

M;

#

8U

(

:9%_

(

<̀ 7(2MEHH

第
/>9:

百分位值!

%$9:G

O

"

M;

#

8U

(

/91_

%)

线性范围即分析测量范围$

+(R

%#是指标本没有经过任

何预处理$浓缩或稀释%能够直接测定出待测物的范围#是反映

方法学性能评价的重要指标之一)本试验应用
U<<;)W3%7

+#

文件验证厂商声明的
+(R

#分析
%

个基本覆盖整个预期测

量范围的系列浓度标本#在重复测量误差符合试验要求的条件

下$

(

:9"_

%进行多项式回归分析#验证结果显示#各项目在试

验所涉及的浓度范围内线性关系良好)

本试验按
U<<;)<#07+#

文件推荐的方法#每个项目按

性别分为男,女两组#各选取了
#"

例符合试验要求的健康体检

者的血清标本#验证了
-&G8

,

(

.

6

和
<̀ 7(2MEHH

试剂说明书

中厂商提供的参考区间)验证结果在
(

.

6

的男性组中仅有
$

例超出厂商提供的参考区间#各项目及其分组参考区间验证符

合率均不低于
/:_

#符合
U<<;)<#07+#

文件要求#判定厂家

提供的生物参考区间适用于本实验室)

综上所述#

V8&R̂ ):%""

分析仪检测
1

项心肌损伤标志

物的主要分析性能验证结果与厂商声明的性能参数基本一致#

符合相关文件规定和质量要求#能够为临床提供准确,可靠的

检验结果#对
+<)

的诊断和治疗提供重要的参考信息)
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冠心病患者的炎性指标检测与红细胞分布宽度"

2

型钠尿

肽的相关研究

赵俊?$

!高学敏#

#

"

$9

华北理工大学附属医院检验科!河北唐山
!

"%1"""

&

#9

华北理工大学研究生

学院!河北唐山
!

"%1"""

#

!!

#摘要$

!

目的
!

探讨白细胞"

S2<

#$超敏
<

反应蛋白"

DH7<R3

#等炎性指标及红细胞分布宽度"

R'S

#$

2

型脑

钠肽"

2U3

#与冠状动脉粥样硬化性心脏病的关系!观察上述指标之间有无依从性!以明确其作为冠心病危险因素预

测指标的应用价值及临床意义%方法
!

筛选住院冠心病患者
/"

例!分为急性心肌梗死"

+(8

#组和心绞痛组!选同

期健康体检者
!:

例为对照组!均采集空腹静脉血!检测并记录
R'S

$

2U3

$

DH7<R3

$

S2<

及中性粒细胞"

UW=

#的

数值!进行统计学分析%结果
!

+(8

组上述各指标的均值均高于对照组!差异有统计学意义"

!

$

"9":

#&心绞痛组

的
S2<

$

UW=

均值与对照组比较差异无统计学意义"

!

&

"9":

#&冠心病患者
R'S

与
2U3

的变化呈正相关"

4[

"9/!>

#!与
DH7<R3

的变化也呈正相关"

4["9/#%

#&

1

个年龄段的冠心病患者
2U3

均值间比较差异有统计学意义

"

!

$

"9":

#%结论
!

炎性指标
S2<

尤其是
UW=

!只有在
+(8

时才明显升高!而在组织损伤较轻的心绞痛患者变

化不明显&冠心病患者
R'S

水平升高与体内
2U3

$

DH7<R3

浓度升高呈同步变化!

R'S

可作为诊断冠心病及分型

的良好指标&

R'S

$

S2<

的检测便捷$廉价!临床应用前景广泛%

#关键词$

!

冠心病&

!

白细胞&

!

超敏
<

反应蛋白&

!

红细胞分布宽度&

!

2

型脑钠肽

!"#

!

$%&'()(

"

*

&+,,-&$)./0(122&/%$2&/$&%2/

文献标志码%

+

文章编号%

$%>#7/!::

"

#"$:

#

#$71#:/7"!

!!

动脉粥样硬化发生机制的内皮细胞损伤反应学说认为!炎

性反应促进了动脉粥样硬化的发生和发展#而持续存在的炎症

刺激可能是冠心病$

<,'

%发生的重要病理基础*

$

+

)高敏
<

反

应蛋白$

DH7<R3

%和白细胞$

S2<

%作为炎性反应的敏感指标可

反映动脉粥样硬化的病变稳定程度及预测
<,'

事件的发生)

红细胞分布宽度$

R'S

%是反映红细胞体积异质性的参

数#自
#"">

年
*?Aa?B

等首先发现
R'S

升高是心力衰竭患者

预后的独立预测因素以来#

R'S

与冠心病的关系受到广泛关

注*

#

+

)

2

型脑钠肽$

2U3

%是一种由
1#

个氨基酸组成的多肽类

心脏激素#已证明在心力衰竭和冠心病患者中
2U3

水平明显

升高#其是预测冠心病较特异的指标*

1

+

)

本文旨在探讨炎性指标
S2<

,

DH7<R3

,

R'S

及
2U3

与

冠心病的关系及上述各指标之间有无依从性#以明确
S2<

,

DH7<R3

,

R'S

及血清
2U3

作为预测冠心病危险因素的临床

意义#为临床诊断提供参考依据)

$

!

资料与方法

$9$

!

一般资料
!

选择
#"$1

年
%

月至
#"$!

年
#

月在华北理工

大学附属医院住院的冠心病患者
/"

例#诊断均符合
S,^

的

冠心病诊断标准#并经心电图,动态心电图及超声心动图证实)

其中#

!1

例急性心肌梗死$

+(8

%患者#男
#%

例,女
$>

例#平均

年龄$

%/9:$T$"9::

%岁(

!>

例心绞痛患者#男
1#

例,女
$:

例#

平均年龄$

>$91%T$"9:0

%岁)在考虑年龄因素时#年龄分组参

考文献*

!

+#

(

::

岁以下冠心病患者和老年患者在危险因素和

临床特点上存在差异#故本课题将小于或等于
::

岁的冠心病

患者定义为中青年冠心病患者)故将冠心病组和对照组分别

按照年龄分为
1

组#

+

组!

(

::

岁(

2

组!

:%

$

>:

岁(

<

组!

%

>%

岁)在考虑性别,年龄因素时将心绞痛组和
+(8

组合并为冠

心病组#以分析冠心病患者的上述各个检验指标是否受性别,

年龄的影响)筛选适合的同期健康体检者
!:

例为对照组#排

除了冠心病,高血压,肝肾功能不全,血液病及恶性肿瘤等因素

影响#其中男
#:

例#女
#"

例#平均年龄$

%:9%!T$#90:

%岁)

$9/

!

仪器与试剂
!

+2c3WU&R+0"

型号五分类血细胞分析

仪及
+2c3WU&R+0"

原装试剂(上转发光免疫分析仪及上转

发光分析仪原装配套测试卡(飞测免疫荧光检测仪及其原装配

套测试卡(内含促凝剂和分离胶的负压采血管及内含
W'&+7

`

#

的负压采血管)

-

/:#1

-
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