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ĉX"

$'肌酐"

NcX"

$'三酰甘油"

;_

$'总胆固醇"
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Ǹ 2#

#

b̀#&N

#

#b#&N<FM>E> ]-+')-

#

]-+-3'

#

]-+*0)

#

]-+-36

#

]-+-(0

#

-+-,6

#

-+)6*

#

-+))6

#

-+',3+@*$)&'/1*$

!

;B89J>?B<499B<M9

@

<<4

D

>EF<EJA:$>

#

A:4M8?B<H?8:?>EF>E&

>:$>FE<J9>EHJ"#;

#

"O;

#
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6 , )*6+6 )*6+1 )*6+, 10+* ] )13+* )*6+' )*,+3 )*6+-

!!

]

!无数据'

D+E

!

临床可报告范围评价
!

选取的
*

份标本浓度分别为

),*+0*

(

**-+'0

(

16-+)0:J<G

"

#

#按照厂商提供的可稀释倍数

*

倍来稀释标本#检测稀释后的样品浓度#

*

次重复测定取均

值#稀释后浓度实测均值分别为
(0+3-

(

'')+0*

(

',(+3*:J<G

"

#

'计算
H

#分别为
'-*+3[

(

'-)+1[

(

'-*+6[

#

H

均在
3-[

%

''-[

范围内#表明
#

D

$

A

&稀释倍数为
*

倍#临床可报告范围范

围为!

0

%

0)-:J<G

"

#

'

D+F

!

参考区间验证结果
!

)-

份健康人血清标本浓度均在仪

器说明书提供的参考区间内#符合试剂说明书提供参考范围#

无结果超出所验证的参考范围#参考范围通过验证#表明健康

人群参考范围为小于
0,:J<G

"

#

'

D+G

!

比对试验结果
!

(6

份标本用新一代颗粒检测试剂盒$以

:J<G

"

#

报告结果&(与罗氏原装旧一代质量检测试剂盒$以

J

@

"

#

报告结果#简称罗氏&及日本生研的质量检测试剂盒$简

称生研&同时检测#获得新一代颗粒检测试剂盒与罗氏的相关

方程为
%5-+'03(#]1+,601

#

15-+(36'

$

"

$

-+-'

&%与生研

的相关方程为
%5-+)'')#],+16--

#

15-+3)01

$

"

$

-+-'

&'

1

均大于
-+(,

#表明新旧两代试剂相关性良好'同时发现新旧

单位之间存在一定的转换因子!

':J<G

"

#\1+'605'J

@

"

#

'

D+Q

!

#

D

$

A

&与其他检测项目相关性分析
!

将全部试验标本的

#

D

$

A

&$

,+1

%

103+':J<G

"

#

&与
"#;

$

,+1

%

103+':J<G

"

#

&(

"O;

$

(

%

1''^

"

#

&(

;!%#

$

'+3

%

),+*

"

J<G

"

#

&(

ĉX"

$

*+,

%

+

(,)*

+
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))

期
!
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!
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!
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!
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)'+3JJ<G

"

#

&(

NcX"

$

)3

%

'33

"

J<G

"

#

&(

;_

$

-+10

%

,+60

JJ<G

"

#

&(

Ǹ 2#

$

)+(

%

'-+3JJ<G

"

#

&(

b̀#&N

$

-+,'

%

)+1,

:J<G

"

#

&(

#b#&N

$

'+*

%

(+*3:J<G

"

#

&做相关分析'结果显示

与
;!%#

(

Ǹ 2#

有显著相关$

"

$

-+-,

&#与其余项目无显著相

关$

"

&

-+-,

&#即
#

D

$

A

&检测不受
"#;

(

"O;

(

ĉX"

(

NXc"

(

;_

(

b̀#&N

(

#b#&N

影响#仅受
;!%#

(

Ǹ 2#

影响#见表
*

'

表
*

!!

#

D

$

A

%与其他检测项目相关性分析

统计指标
"#; "O; ;!%# ĉX" NcX" ;_ Ǹ 2# b̀#&N #b#&N

1 ]-+')- ]-+-3' ]-+*0) ]-+-36 ]-+-(0 -+-,6 -+)6* -+))6 -+',3

" -+*6* -+1(0 -+--* -+161 -+,-3 -+60- -+-1) -+-(* -+)),

E

!

讨
!!

论

#

D

$

A

&是富含胆固醇的脂蛋白#在肝脏中不依赖于
;_

合

成#且不受年龄和饮食影响'

#

D

$

A

&水平主要由
6

号染色体上

的
"

D

<

$

A

&基因决定#

"

D

<

$

A

&的大小为
'(0

%

66)IK

#不同个体

间和种族间有着不同的水平'目前使用的
#/

$

A

&试剂盒多以

总质量$

J

@

"

#

&表示
#

D

$

A

&水平#采用针对
#

D

$

A

&分子上这个可

变区域内的抗体检测#如果标本中
"

D

<

$

A

&颗粒小于校准品中

使用的
"

D

<

$

A

&分子时#就会得到低于标本实际
#

D

$

A

&水平的

结果%如果标本中
"

D

<

$

A

&颗粒大于校准品中使用的
"

D

<

$

A

&分

子时#就会得到高于标本实际
#

D

$

A

&水平的结果%造成评估心

血管风险中会存在过高或过低评估)

(

*

'由于
#

D

$

A

&分子大小

的异质性#使得以总质量$

J

@

"

#

&表示
#

D

$

A

&测量结果变得毫

无意义'基于上述原理的各种测定方法表现出了很强的变异

性和程度各异的标准化水平#造成临床上难以比对不同研究之

间的
#

D

$

A

&结果)

)

*

'只有采用与
"

D

<

$

A

&颗粒大小无关的#可

识别每一个颗粒上的一份
#

D

$

A

&抗体的方法测定
#

D

$

A

&#才能

对测定进行标准化#得到正确的结果'罗氏公司推出的新一代

#

D

$

A

&颗粒单位检测试剂盒#利用了
%PNN

国际参考试剂

Oc.)!

#它的定值可溯源至
#

D

$

A

&的协同参考系统#采用了与

"

D

<

$

A

&分子大小无关的#针对
"

D

<

$

A

&上
)

种不同的独特表位

有特异性的单克隆抗体来测定
#

D

$

A

&#实现了测定的标准化#

为临床不同研究之间的结果提供了标准化)

3

*

'研究发现
#

D

$

A

&的绝对分子数量水平对心血管疾病的风险预测能力远高于

#

D

$

A

&质量情况#因此用
:J<G

"

#

报告结果表示的
#

D

$

A

&微粒的

总数量更能准确地预测心血管疾病的风险情况)

'-

*

'

本实验室在罗氏
N<KA9(---

全自动生化分析仪上#参考

N#O%

文件进行部分调整后#对新一代
#

D

$

A

&颗粒单位检测试

剂盒的精密度(线性范围(可报告范围和参考范围等进行了分

析评价)

''

*

'研究结果显示#在
N<KA9(---

全自动生化分析仪

上
#/

$

A

&测定的精密度达到了厂家的检测声明#批内和批间精

密度都小于
)[

'线性评价采用简便的平均斜率法#

#/

$

A

&的

浓度在
-+6

%

)*6+-:J<G

"

#

范围内具有良好线性关系#与厂家

提供线性范围
0

%

)1-:J<G

"

#

相符合'可报告范围达到
0

%

0)-:J<G

"

#

#可满足临床需要'参考区间的验证选择
)-

份体

检合格的健康人血清标本#全部通过验证'目前
#

D

$

A

&的参考

值因为不同的种族(地区(检测方法而有较大差异#只有解决了

#

D

$

A

&测定的标准化问题#才能为临床提供可靠的数据#颗粒

单位检测法很好地解决了这一问题#但还需要更多的临床试验

来证明'比对试验中#分别与罗氏原装试剂盒(日本电化生研

株式会社的旧一代质量检测试剂盒$以
J

@

"

#

报告结果&比较#

测定结果显示与两者均有良好相关性#

1

分别为
-+(36'

和

-+3)01

#并且新旧单位之间存在一定的转换因子!

':J<G

"

#\

1+'605'J

@

"

#

#这为不同研究之间的结果统一提供了依据#

但由于本试验样本数不够#还应该通过更大量的样本来验证这

一转换因子'本试验还发现
#

D

$

A

&测定结果不受标本中

"#;

(

"O;

(

ĉX"

(

NXc"

(

;_

(

b̀#&N

(

#b#&N

的水平影响#

仅与
;!%#

(

Ǹ 2#

水平呈现相关性#这可能与
#

D

$

A

&结构有

关#它是富含胆固醇的脂蛋白#所以
Ǹ 2#

水平影响
#

D

$

A

&的

结果#而
;!%#

水平影响
#

D

$

A

&结果的原因有待进一步探讨#这

也说明了
#

D

$

A

&结果不受饮食(肝功能(肾功能(

;_

等因素的

影响#对临床心血管疾病的诊断是一个相对独立的因素'

综上所述#笔者认为新一代
#

D

$

A

&颗粒单位检测试剂盒具

有良好的性能指标#实现了测定的标准化和溯源性#且不受血

清中大多数项目的影响#能较好地反映标本中
#

D

$

A

&水平'

#

D

$

A

&测定的标准化将在心血管疾病早期诊断中作出贡献#为不

同临床研究结果的准确性(可比性提供保障'
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