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评价小而密低密度脂蛋白胆固醇"

(;5d5)!

#过氧化物酶法检测试剂盒的分析性能$方法
!

参照美国临床实

验室标准协会
LM

文件要求评估过氧化物酶法检测
(;5d5)!

液态双试剂检测试剂盒的精密度'线性范围'参考区间'回收试验'抗

干扰能力$结果
!

过氧化物酶法低值总变异系数"

<H

#为
.*$,-

!高值总
<H

为
#*&%-

*线性良好
I

#
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!相关方程为
!0
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水平存在明显的性别差异!参考区间男青中年组为"

%*++`%*.+

#
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'老年组为"

%*&+`%*/$

#

338@
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!女中青年组为"

%*/&̀ %*#"

#

338@

)

5

'老年组为"

%*&1̀ %*//

#

338@

)

5

*平均回收率为
11*/,-

*可抵抗临床常见的干扰$

结论
!

(;5d5)!

过氧化物酶法检试剂盒干扰因素少'重复性好'线形范围较宽且操作简单!符合实验室常规检测的需要$
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小而密低密度脂蛋白胆固醇$

(;5d5)!

%是低密度脂蛋白

胆固醇中密度大而颗粒半径小的一种分型#临床试验研究表明

其是致动脉粥样硬化的主要亚型(

$

)

*

(;5d5)!

与动脉粥样硬

化类疾病发生心脑血管事件有良好的相关性(

#)/

)

#可用于临床

患者的风险评估#作为新的评估心脑血管疾病的脂类指标(

+

)

*

检测
(;5d5)!

的方法较多#目前得到认可的包括梯度凝胶电

泳法'密度梯度超速离心法'核磁共振光谱法及肝素
)

镁沉淀法

等(

"

)

#上述方法有各自的局限性在临床实验室无法推广*北京

九强生物公司研发的过氧化物酶法检测
(;5d5)!

试剂盒#可

直接利用全自动生化仪定量检测血清
(;5d5)!

水平#提供了

临床常规检测
(;5d5)!

的可能#现报道如下*

$

!

资料与方法

$*$

!

一般资料
!

从本院健康体检人群中选择#严格按照要求

排除各器质性疾病#共选择参考个体
$#%

例#其中男
//

例'女

+/

例#分为中青年组'老年组*中青年组男
#%

!#

,,

岁#平均

$

..*.̀ 1*$

%岁&女
#%

!#

/,

岁#平均$

.&*"`$$*1

%岁*老年

组男
,,

!

"1

岁#平均$

/"*%`$%*#

%岁&女
/,
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"1

岁#平均

$

+%*1̀ /*"

%岁*
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仪器与试剂
!

(;5d5)!

过氧化物酶法检测试剂盒#配套

脂质校准品#配套质控品
$

和
#

$

$+)%+##

%#均由北京九强生物

试剂公司提供*日本
Ê=A9>E"+%%

全自动生化分析仪*

$*'

!

方法
!

采用过氧化物酶法测定
(;5d5)!

*试剂盒采用两

步法分析#利用特异表面活性剂使试剂中的酶可以和特定的脂

蛋白发生特异的反应#

(;5d5)!

被释放出来参与显色反应进

而检测其水平*主要参数设置!测定温度
." _

#主波长
+%%

:3

#副波长
"%%:3

#反应时间
$%3E:

#校准方式为两点线性校

准模式*

$*'*$

!

标本收集
!

收集研究对象静脉血
.

!

/35

于黄头管

$分离胶管%中#于
.%3E:

内尽快分离血清$

.%%%C

"

3E:

离心

/3E:

%#

P#%_

以下保存#标本收集完成后集中测定#均无溶

血'黄疸'脂浊*

$*'*/

!

精密度与灵敏度检测
!

依据美国临床实验室标准协会

$

!5NO

%临床化学设备操作精密度评价核准指南#选取低值混

合血清$

%*/%338@
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%'高值混合血清$

#*#%338@

"

5

%为试验

-

&$%.

-

检验医学与临床
#%$"

年
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月第
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卷第
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期
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标本#对该标本重复测定
#%

次#计算均值$

G

%'标准差$

E

%和变

异系数$

<H

%#得到批内精密度相关数据*再将此标本每天测

定
#

次$要求时间间隔
'

#>

%#每次测定均做
#

份#共测定
#%;

#

计算出
G

'

E

和
<H

#得到批间精密度*检测灵敏度!以去离子水

作为空白标本#混合低值标本稀释成不同水平的测试标本#各

重复测定
$%

次#计算
G

'

E

#当某水平标本的
GP.E

大于空白标

本的
G2.E

时则该水平值为得到的检测灵敏度*

$*'*'

!

线性范围
!

参照
!5NO

定量分析方法的线性核准指

南#选取低值质控血清$

%*./338@

"

5

%为
5

号标本#高值质控

血清$

.*&%338@

"

5

%为
^

号标本#两者按照
/

"

/5

'

,

"

/52$

"
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#

"
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$

"
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/̂
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/
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的比例稀

释成一系列水平的标本*每例标本进行
,

次重复测定#计算

G

*以预期值为横坐标#实测
G

为纵坐标#计算回归方程和相

关系数#观察线性范围*

$*'*1

!

回收试验
!

取混合血清标本$

%*/%338@

"

5

%#分为
+

份#每份
#%%

"

5

#其中
$

份加入
#%%

"

5

的蒸馏水#另外
/

份分

别加入
%*#+

'

%*/.

'

%*"1

'

$*%+

'

$*.#338@

"

5

的
(;5d5

高值质

控血清
#%%

"

5

*每份标本均进行
.

次测定#计算回收率*

$*'*2

!

抗干扰试验
!

参照
!5NO

临床化学干扰试验核准指

南#取健康人群
Ld76)]

#

抗凝的全血样品离心去除血浆#用

%*1-ZA!@

洗涤红细胞
,

!

/

次#加入去离子水#经低温冰箱反

复冻融#配制成高水平$

/%

4

"

5

%的溶血样品备用*选取黄疸和

脂浊的患者标本作为干扰物质*将混合血清分成
#

份#

$

份加

入干扰物#另
$

份加入等量的去离子水#按比例混合成不同的

水平梯度#重复测定
.

次#然后计算分析干扰*干扰程度在

$%-

以内则认为无干扰影响*

/

!

结
!!

果

/*$

!
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精密度结果比较
!

低值$

%*/%338@

"

5

%总精密

度为
%*%/̀ %*%#

#总
<H

为
.*$,-

&高值$

#*#338@

"

5

%总精

密度为
#*$&̀ %*%+

#总
<H

为
#*&%-

#与试剂厂商说明书提供

的数据符合*检测灵敏度!稀释后的标本
%*%.338@

"

5

均值

范围下限大于空白标本的均值上限#该试剂盒的检测灵敏度为

%*%.338@

"

5

*

/*/

!

(;5d5)!

线性范围
!

通过一系列比例的
(;5d5)!

稀释

线性得出预期值与实测均值的相关性良好$

I

#

0%*1&$.

%*线

性范围
%*./

!

.*&%338@

"

5

#直线呈正相关#表明在测定范围

内呈线性*见图
$

*

图
$

!!

(;5d5)!

的线性分析

/*'

!

(;5d5)!

血清水平男女参考区间比较
!

统计分析#数据

呈正态分布#

9

检验分析显示血清
(;5d5)!

水平性别#差异有

统计学意义$

O0%*%%$.

#

%*%/

%#见图
#

&年龄差异有统计学

意义$男性!

O0%*%%.#

#女性!

O0%*%%#$

%*参考区间!男中

青年组$

%*++̀ %*.+

%

338@

"

5

#老年组$

%*&+`%*/$

%

338@

"

5

&

女中青年组$

%*,/`%*#&

%

338@

"

5

#老年组$

%*&1̀ %*//

%

338@

"

5

*试验所得数据在试剂盒给出的参考区间之内*

图
#

!!

(;5d5)!

血清水平在男女性别差异比较

/*1

!

过氧化物酶法测定
(;5d5)!

的回收试验结果
!

见表
$

#

其平均回收率为
11*/,-

*

表
$

!!

过氧化物酶法测定
(;5d5)!

的回收试验结果

测定值$

338@

"

5

% 回收量$

338@

"

5

%加入量$

338@

"

5

% 回收率$

-

%

%*$& P P P

%*.# %*$, %*$.# $%+*%

%*,# %*#, %*#+, 1%*1

%*+% %*,# %*.1+ $%+*$

%*+& %*/% %*/#& 1,*"

%*&, %*++% %*++ $%%*%

!!

注!

P

表示无数据

/*2
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抗干扰试验
!

血红蛋白的干扰水平为
/

4

"

5

#胆红素的

干扰水平为
/1&*/

"

38@

"

5

#乳糜微粒的干扰水平为
+"*"

338@

"

5

#结果符合试剂厂商说明书提供数据#可以抵抗临床中

常见的干扰现象*

'

!

讨
!

论

!!

心血管疾病患病率和病死率随着社会发展不断上升#已位

居于我国居民死因首位(

&

)

*缺血性心血管病即冠心病及缺血

性脑卒中发病年龄日益年轻化#心源性猝死人数明显增加#严

重危及患者生命#患者的生活质量严重下降#故预防和控制已

引起社会普遍关注*动脉粥样硬化的发生是多种危险因素共

同作用的结果#目前得到学者一致公认的有肥胖'糖尿病'高血

压'血脂异常'吸烟及缺乏运动(

1)$%

)

*三酰甘油'总胆固醇及

高'低密度脂蛋白胆固醇作为检测的血脂类指标#应用于临床

常规检测&但近年来发现的
(;5d5)!

#可作为新的脂类危险因

素#用于缺血性心血管病患者的风险预测及评估(

$$

)

#有良好的

应用前景*

过氧化物酶法
(;5d5)!

试剂盒的检测原理源于
ÊCA:8

等(

$#

)提出利用特殊表面活性剂与脂蛋白的特异性反应从而检

测
(;5d5)!

水平的理论*即选用聚氧乙烯苄基苯基醚衍生物

作为表面活性剂选择性地解离出非
5d5)!

脂蛋白成分#胆固

醇酯被胆固醇酯酶和胆固醇氧化酶分解掉#大而轻低密度脂蛋

白被鞘磷脂酶水解#从而只有剩余的
(;5d5)!

参与显色反应*

本实验室参照
!5NOLM

文件分析了过氧化物酶法
(;5d5)!

试

剂盒的精密度'线性范围'参考区间'回收试验'干扰试验#结果

检测的低值总不精密度为
.*$,-

#高低值均远远小于试剂盒说

明书中
<H

#

$%-

的要求*笔者检测的线性范围为
%*./

!

.*&%

-

1$%.

-

检验医学与临床
#%$"

年
$%

月第
$,

卷第
#%

期
!

5ABX?;!@E:

!

S9=8B?C#%$"

!

Y8@*$,

!

Z8*#%



338@

"

5

#较试剂盒说明书的
%*$$

!

#*/1338@

"

5

的高'低界

值均要高#线性范围的高界值更高具一定的临床价值#因此可

准确检测到更高的临床结果#对临床的疾病判断更为有利&低

界值未达到说明书要求#原因不明#但由于检测结果在参考区

间的低参考值以下无临床诊疗意义#故在临床应用上的价值没

有高值线性提高的大*本试验所得的女性老年组参考区间较

试剂说明书所给的参考区间高#可能与统计的年龄分布以及女

性的激素分泌水平有关#且
(;5d5)!

水平受年龄的影响*

总之#本次检测的
(;5d5)!

各项评估指标与厂家提供的

说明书参数相符#能满足临床的常规检测要求#适用于临床实

验室全自动生化仪上检测#可在临床上广泛推广运用*

参考文献

(

$

)

]E:

4

[5

#

a@8CF8I(FE!X

#

b?8R

#

?=A@*V>A=E(=>?B?(=

H

C?;E9=8C8G=>?A=>?C8

4

?:E95d5(<B9@A((

H

>?:8=

'H

?f

H

A=)

=?C:QfE:

H

A=E?:=(IE=>=

'H

?#;EAB?=?(3?@@E=<(

0 (

R

)

*

6::!@E:QE89>?3

#

#%$$

#

,&

$

M=#

%!

$++)$+1*

(

#

)

XA?;AN

#

ZAFA:E(>EN

#

b8:?;AX

#

?=A@*6((89EA=E8:(B?)

=I??: (3A@@;?:(? 5d5

#

d̂5 (<BGCA9=E8:(

$

d̂5#

#

d̂5.

%

A:;=>?CE(F8GA=>?C8(9@?C8(E(E:RA

H

A:?(?)63?CE)

9A:(

(

R

)

*R6=>?C8(9@?C7>C83B

#

#%$#

#

$1

$

/

%!

,,,),/#*

(

.

)

dEGG?:;?CG?CX[

#

N9>A?G?CLR*7>?983

H

8(E=E8:A:;3?)

=AB8@E(38G@AC

4

?A:;(3A@@5d5

(

R

)

*!<CCS

H

E:5E

H

E;8@

#

#%$,

#

#/

$

.

%!

##$)##+*

(

,

)

e>A:

4

b

#

h<[h

#

5EN

#

?=A@*6((89EA=E8:8G

H

@A(3A(3A@@

;?:(?5d59>8@?(=?C8@IE=>M!N]1@?D?@(E:

H

A=E?:=(IE=>

A:

4

E8

4

CA

H

>E9A@@

'H

C8D?:98C8:AC

'

AC=?C

'

;E(?A(?

(

R

)

*Z<=C

X?=AB!AC;E8DA(9dE(

#

#%$/

#

#/

$

,

%!

,#+),..*

(

/

)

78=>MM*O:(<@E:C?(E(=A:9?

#

(3A@@5d5

H

AC=E9@?(

#

A:;CE(F

G8CA=>?C8(9@?C8=E9;E(?A(?

(

R

)

*!<CC YA(9 M>AC3A98@

#

#%$,

#

$#

$

,

%!

+/.)+/"*

(

+

) 陈力平#林杰#孔维菊#等
*

不同血脂人群小而密
5d5

胆

固醇分布及其与血脂组分的相关性(

R

)

*

中华检验医学杂

志#

#%$#

#

./

$

,

%!

./,)./&*

(

"

) 于群#王惠民#季秋燕#等
*

化学沉淀法检测小而密低密度

脂蛋白方法的建立(

R

)

*

检验医学#

#%$,

#

#1

$

#

%!

$,&)$/#*

(

&

) 陈伟伟#高润霖#刘力生#等
*

中国心血管病报告
#%$.

概

要(

R

)

*

中国循环杂志#

#%$,

#

#1

$

"

%!

,&"),1$*

(

1

) 郭东梅
*

冠心病新的危险因素研究进展(

R

)

*

重庆医学#

#%$$

#

,%

$

#,

%!

#,+#)#,+/*

(

$%

)

]A:

4

Xb

#

8̂:

4

b!*O:=?C)98CC?@A=E8:B?=I??:I8CFE:

4

>8<C(

#

(@??

H

;<CA=E8:

#

8B?(E=

'

#

A:;$%)

'

?ACCE(FG8C!̂ d

(

R

)

*63RO:;X?;

#

#%$+

#

/1

$

,

%!

..&)..1*

(

$$

)

8̂8

4

?D??:[!

#

UA<BA=cRV

#

N<: V

#

?=A@*N3A@@;?:(?

5d59>8@?(=?C8@98:9?:=CA=E8:(

H

C?;E9=CE(FG8C98C8:AC

'

>?AC=;E(?A(?

!

=>?A=>?C8(9@?C8(E(CE(FE:9833<:E=E?(

$

6[O!

%

(=<;

'

(

R

)

*6C=?CE8(9@?C7>C83BYA(9QE8@

#

#%$,

#

.,

$

/

%!

$%+1)$%""*

(

$#

)

ÊCA:87

#

O=8b

#

b8(>E:8U*X?A(<C?3?:=8G(3A@@;?:(?

@8I);?:(E=

'

@E

H

8

H

C8=?E:

H

AC=E9@?(

(

R

)

*R6=>?C8(9@?C7>C83B

#

#%%/

#

$#

$

#

%!

+")"#*

$收稿日期!

#%$")%,)%1

!!

修回日期!

#%$")%+)#"

%

$上接第
.%$"

页%

!! H

>A

4'

3?;EA=?;^XUQ$C?@?A(?

H

C838=?(

4

A(=CE99A:9?C

9?@@(<CDEDA@DEA[6ULA9=EDA=E8:8G?\=CA9?@@<@AC(E

4

:A@)

C?

4

<@A=?;FE:A(?($

"

#

(

R

)

*S:98@[?

H

#

#%$/

#

..

$

,

%!

$+.%)

$+.&*

(

+

) 王瀚锋#徐晓东
*

高迁移率族蛋白
Q$

肿瘤免疫调节作用

及其机制(

R

)

*

第二军医大学学报#

#%$%

#

.$

$

$#

%!

$./1)

$.+#*

(

"

)

?̂V

#

7A:

4

Q

#

bA:

4

d

#

?=A@*d8<B@?)

H

8(E=ED??\

H

C?((E8:

8G>E

4

>)38BE@E=

'4

C8<

H

B8\$A:;DA(9<@AC?:;8=>?@EA@

4

C8I=>GA9=8C!E:;E9A=?(A

H

88C?C

H

C8

4

:8(E(E:

4

A(=CE9

9A:9?C

H

A=E?:=(

(

R

)

*V8C@;RN<C

4

S:98@

#

#%$.

#

$&

$

$$

%!

$+$)$+.*

(

&

)

S>38CE^

#

5<8b

#

]<:E

'

A(<^*Z8:)>E(=8:?:<9@?ACGA9)

=8C^XUQ$A(A=>?CA

H

?<=E9=AC

4

?=E:98@8C?9=A@9A:9?C

(

R

)

*L\

H

?C=S

H

E:7>?C7AC

4

?=(

#

#%$$

#

$/

$

#

%!

$&.)$1.*

(

1

)

U8:

4

V

#

VA:

4

eb

#

!>?:Uh

#

?=A@*O:DA(E8:

H

8=?:=EA@8G

#̂#>?

H

A=89AC9E:83A9?@@(E(E:9C?A(?;B

'

^XUQ$)E:)

;<9?;=<38CZa)

,

Q(E

4

:A@E:

4

DEAE:E=EA=E8:8G N̂M"%

(

R

)

*

S:98@[?

H

#

#%$.

#

.%

$

.

%!

$#,1)$#/+*

(

$%

)王占银
*

血清
!8CE:

水平对非
N7

段抬高急性冠脉综合征

预后的意义(

R

)

*

转化医学电子杂志#

#%$/

#

#

$

"

%!

1.)1+*

(

$$

)

ZEF8@A8<]

#

NACCE(X

#

7A@EA:E;E(O*X8@?9<@AC

H

A=>IA

'

(

!

=>?983

H

@?\C8@?(8GE:G@A33A=E8:

H

A=>IA

'

(E:=>?;?D?@)

8

H

3?:=A:;=C?A=3?:=8G@ED?C9A:9?C

(

R

)

*!@E:!A:9?C

[?(

#

#%$.

#

$1

$

$$

%!

#&$%)#&$+*

(

$#

)

5??^

#

MACFX

#

N>E:Z

#

?=A@*̂E

4

>38BE@E=

'4

C8<

H

B8\)$

E(

H

>8(

H

>8C

'

@A=?;B

'H

C8=?E:FE:A(?!c?=AA:;(?9C?=?;E:

98@8:9A:9?C9?@@(

(

R

)

*QE89>?3 QE8

H

>

'

([?(!833<:

#

#%$#

#

,#,

$

#

%!

.#$).#+*

(

$.

)

VA:

4

R5

#

V<dV

#

!>?:

4

ee

#

?=A@*L\

H

C?((E8:8G>E

4

>

38BE@E=

'4

C8<

H

B8\)Q$

$

^XUQ)$

%

A:;3A=CE\3?=A@@8

H

C8)

=?E:A(?)1

$

XXM)1

%

E::8:)(3A@9?@@@<:

4

9A:9?C

$

ZN!5!

%

(

R

)

*6(EA:MA9R!A:9?CMC?D

#

#%$,

#

$/

$

$#

%!

,&+/),&+1*

(

$,

)

QA8U

#

kEA8k

#

e>A8^

#

?=A@*MC8

4

:8(=E9DA@<?8G^XUQ$

8D?C?\

H

C?((E8:E:C?(?9=AB@?

4

A(=CE9A;?:89AC9E:83A(

(

R

)

*

V8C@;RN<C

4

S:98@

#

#%$%

#

&

$

$

%!

$)"*

(

$/

)

!>?:

4

M

#

dAEV

#

VA:

4

a

#

?=A@*L=>

'

@

H'

C<DA=?E:>EBE=(

H

C8@EG?CA=E8:A:;E:;<9?(A

H

8

H

=8(E(8G>?

H

A=89?@@<@AC9AC)

9E:83ADEAC?

4

<@A=E8:8G=>?^XUQ$)[6ULA:;6]7

H

A=>IA

'

(

(

R

)

*QE89>?3QE8

H

>

'

([?(!833<:

#

#%$,

#

,,.

$

,

%!

$$+#)$$+&*

$收稿日期!

#%$")%#)$%

!!

修回日期!

#%$")%,)$&

%

-

%#%.

-

检验医学与临床
#%$"

年
$%

月第
$,

卷第
#%

期
!

5ABX?;!@E:

!

S9=8B?C#%$"

!

Y8@*$,

!

Z8*#%


