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·临床研究·

游离脂肪酸检测试剂盒抗干扰性能的临床研究

陈鸿恩１，张裕芳１，王润生１，陆慧贤２

（１．江西省赣州市立医院　３４１０００；２．宁波美康生物科技股份有限公司，浙江宁波３１５１０４）

　　摘　要：目的　探讨游离脂肪酸（ＮＥＦＡ）检查试剂盒的抗干扰性能。方法　参考ＣＬＳＩＥＰ７Ａ２文件，对 ＮＥＦＡ试剂盒进行

干扰性能评价试验。结果　结果显示样本中维生素Ｃ（Ｖｃ）浓度≤０．２２５ｇ／Ｌ，血红蛋白（Ｈｂ）浓度≤６．２５ｇ／Ｌ时，对 ＮＥＦＡ测定

无干扰；结合胆红素（ＣＢ）和非结合胆红素（ＦＢ）对ＮＥＦＡ测定的干扰程度随着两者浓度的增加而增加，呈现非线性干扰趋势；当

样本中ＣＢ浓度≤０．０１８ｇ／Ｌ，ＦＢ浓度＜０．１ｇ／Ｌ时，对ＮＥＦＡ测定结果无显著干扰。结论　ＮＥＦＡ试剂盒对Ｖｃ及Ｈｂ具有较强

的抗干扰能力，对ＣＢ及ＦＢ的抗干扰性则有一定的限制。

关键词：游离脂肪酸；　试剂盒；　抗干扰性能

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１７．０１．０３９ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１７）０１０１０２０３

　　游离脂肪酸（ＦＦＡ）又称非脂化脂肪酸（ＮＥＦＡ），主要由生

物体内中性脂肪分解产生，是脂肪代谢过程中的中间产物，它

既作为细胞膜脂质结构和前列腺素合成的供体，也是人体内重

要的供能物质之一［１］。研究表明，胰岛素、脂联素、泛酸、促酰

化蛋白等会促使血液中ＮＥＦＡ水平的降低，而肿瘤坏死因子

α、儿茶酚胺类激素、白细胞介素６、瘦素等会导致 ＮＥＦＡ水平

的增加［２］。另外，血液中ＮＥＦＡ水平的升高与心血管疾病、肝

脏疾病、糖尿病等相关疾病关系密切，因此，临床上已经将测定

血液中ＮＥＦＡ的水平作为评价和诊断上述疾病的辅助性指

标［３５］。血清样本中共存的干扰成分，如维生素Ｃ（Ｖｃ）、黄疸、

溶血等是造成临床检验误差的重要原因之一，因此试剂盒的抗

干扰能力越来越受到关注。本实验的目的在于评价 ＮＥＦＡ检

测试剂盒的抗干扰性能，为指导样本质量的评定提供数据，以

此来避免因样本因素所造成的结果偏差［６］。

１　资料与方法

１．１　一般资料　本实验所用血清样品来源于赣州市立医院健

康体检者，空腹状态下静脉采血５ｍＬ，３０００ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ

后得到相应血清，经分析确定乙型肝炎、丙型肝炎、ＨＩＶ、梅毒

４项阴性，无脂血、溶血和黄疸。血清样本于－８０℃冰箱冻存，

使用时常温下溶解血清，充分混匀后待检。

１．２　仪器与试剂　ＮＥＦＡ检测试剂盒由宁波美康生物科技股

份有限公司提供，仪器为ＨＩＴＡＣＨＩ７６００型全自动生化分析仪，

干扰物质Ｖｃ、血红蛋白（Ｈｂ）、结合胆红素（ＣＢ）和非结合胆红素

（ＦＢ）分别购于Ｓｉｇｍａ、Ａｍｅｒｓｃｏ、ＦｒｏｎｔｉｅｒＳｃｉｅｎｔｉｆｉｃ和Ｊ＆Ｋ公司。

１．３　方法

１．３．１　基础血清的制备　根据ＣＬＳＩＥＰ７Ａ２文件，按 ＮＥＦＡ

浓度，选取２个浓度的样本：将ＮＥＦＡ≥０．７ｍｍｏｌ／Ｌ的血清样

本进行混合，制备成高值基础混合血清；将 ＮＥＦＡ小于０．７

ｍｍｏｌ／Ｌ的血清样本进行混合，制备成低值基础混合血清。

１．３．２　干扰血清的配置　根据ＣＬＳＩＥＰ７Ａ２文件，用基础血

清分别以１∶２０的比例稀释４种干扰物质的储备液，得到高浓

度干扰样本，并以此为基础分别配置干扰物系列浓度血清混合

液。得到 Ｖｃ干扰样本的浓度依次为０．３００、０．２２５、０．１５０、

０．０７５、０．０００ｇ／Ｌ，Ｈｂ干扰样本的浓度依次为２５．００、１８．７５、

１２．５０、６．２５、０．００ｇ／Ｌ，ＣＢ干扰样本的浓度依次为０．２８８、

０．１４４、０．０７２、０．０３６、０．０１８、０．０００ｇ／Ｌ，ＦＢ干扰样本的浓度依

次为０．２０、０．１５、０．１０、０．０５、０．００ｇ／Ｌ。

１．３．３　操作　（１）在仪器状态最佳条件下，用 ＮＥＦＡ试剂盒

对上述样品进行检测，每个样品重复测定３次；（２）根据ＣＬＳＩ

ＥＰ７Ａ２文件，样品的测定顺序第一次按照干扰物浓度升序测

定，第二次按降序测定，第三次按升序测定；（３）每种干扰物质

样本均为现配现测。

１．４　统计学处理　所有数据应用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ２００７软件

进行处理和作图分析。并按照下列计算公式判定试剂盒的抗

干扰能力：相对偏差（％）＝（干扰样品的测定均值－对照样品

的测定均值）×１００％／对照样品的测定均值。对照样品即干扰

物浓度为０的样品。当相对偏差≥１０％所对应的临界干扰样

品浓度，即为ＮＥＦＡ试剂盒所能耐受的最大干扰。

２　结　　果

２．１　Ｖｃ对 ＮＥＦＡ测定的干扰　在 ＮＥＦＡ０．９６ｍｍｏｌ／Ｌ及
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０．４７ｍｍｏｌ／Ｌ分析水平下，Ｖｃ浓度≤０．２２５ｇ／Ｌ对测定结果无

显著干扰（＜１０％），但Ｖｃ浓度在０．３００ｇ／Ｌ时，对 Ｖｃ测定造

成负向干扰，计算得到的相对偏差超过１０％范围，超出临床可

接受范围。

２．２　Ｈｂ对ＮＥＦＡ测定的干扰　当样本中 Ｈｂ浓度≤２５ｇ／Ｌ

时，在ＮＥＦＡ高值（０．８９ｍｍｏｌ／Ｌ）分析水平下，对测定结果无

显著干扰（＜１０％）；但在ＮＥＦＡ低值（０．３７ｍｍｏｌ／Ｌ）分析水平

下，Ｈｂ对ＮＥＦＡ测定造成正向干扰（见表１），另外，随着 Ｈｂ

浓度的增加，其干扰程度也随之加强，两者的非线性拟合曲线

方程可表示为：犢＝－０．０１４犡２＋１．１９１犡＋０．４６２，犚２＝０．９８７，

如图１所示，并且通过计算得出 Ｈｂ≤８．９４ｇ／Ｌ，其对 ＮＥＦＡ

０．３７ｍｍｏｌ／Ｌ分析水平下的测定无显著干扰（＜１０％）。

图１　　Ｈｂ对ＮＥＦＡ低值水平测定的干扰趋势

２．３　ＣＢ对 ＮＥＦＡ测定的干扰　在 ＮＥＦＡ０．８８ｍｍｏｌ／Ｌ及

０．４２ｍｍｏｌ／Ｌ分析水平下，当样本中ＣＢ浓度≤０．２８８ｇ／Ｌ时，

对ＮＥＦＡ测定可造成负向干扰（见表１），其干扰程度随着ＣＢ

浓度的增加而增加，呈非线性干扰趋势，两者的非线性拟合曲

线方程分别为：犢＝－２３５．６犡２ ＋２８０．５犡，犚２ ＝０．９９９和

犢＝－５９５．３犡２＋４４８．６犡＋１．００３，犚２＝０．９９９，如图２所示。

同时，根据非线性方程计算得出，当ＣＢ浓度分别≤０．０３６和

０．０２０ｇ／Ｌ时，对ＮＥＦＡ０．８８和０．４２ｍｍｏｌ／Ｌ分析水平下测

定的干扰程度在１０％范围内。

２．４　ＦＢ对ＮＥＦＡ测定的干扰　在ＮＥＦＡ高浓度分析水平下

（０．８７ｍｍｏｌ／Ｌ），ＦＢ浓度≤０．１５ｍｍｏｌ／Ｌ时，计算得到的相对

偏差±１０％范围内，临床可接受，ＦＢ浓度≥０．２０ｍｍｏｌ／Ｌ，其

相对偏差超过１０％范围，超出临床可接受范围（见表１）；ＮＥ

ＦＡ低浓度分析水平下（０．４０ｍｍｏｌ／Ｌ），ＦＢ对ＮＥＦＡ测定的干

扰程度可通过非线性拟合曲线方程表示：犢＝－１４２．８６犡２＋

８８．５７犡＋０．２８５，犚２＝０．９９２（图３），当ＦＢ＝０．１５ｍｍｏｌ／Ｌ，计

算所得的相对偏差等于１０％，超出临床接受范围，为临界干扰

样品浓度。

图２　　ＣＢ对ＮＥＦＡ测定的干扰趋势

图３　　ＦＢ对ＮＥＦＡ低值水平测定的干扰趋势

表１　　ＮＥＦＡ试剂盒Ｖｃ、Ｈｂ、ＣＢ、ＦＢ干扰试验

干扰物
干扰物浓度

（ｇ／Ｌ）

高值水平样本

测定平均值（ｍｍｏｌ／Ｌ）

高值水平样本

测定相对偏差（％）

低值水平样本

测定平均值（ｍｍｏｌ／Ｌ）

低值水平样本

测定相对偏差（％）

Ｖｃ ０．０００ ０．９６ ０．０ ０．４７ ０．０

０．０７５ ０．９７ １．０ ０．４８ ２．１

０．１５０ ０．９８ ２．１ ０．４７ ０．０

０．２２５ ０．９３ ３．１ ０．４６ ２．１

０．３００ ０．７９ １７．７（－） ０．３２ ３２．０（－）

Ｈｂ ０．００ ０．８９ ０．０ ０．３７ ０．０

６．２５ ０．９０ １．１ ０．４０ ８．１

１２．５０ ０．９１ ２．２ ０．４２ １３．５（＋）

１８．７５ ０．９５ ６．７ ０．４３ １６．２（＋）

２５．００ ０．９７ ９．０ ０．４５ ２１．６（＋）

ＣＢ ０．０００ ０．８８ ０．０ ０．４２ ０．０

０．０１８ ０．８４ ４．５ ０．３８ ９．５

０．０３６ ０．７９ １０．２（－） ０．３５ １６．７（－）

０．０７２ ０．７１ １９．３（－） ０．２９ ３１．０（－）

０．１４４ ０．５７ ３５．２（－） ０．２０ ５２．４（－）

０．２８８ ０．３４ ６１．３（－） ０．０８ ８１．０（－）

ＦＢ ０．００ ０．８７ ０．０ ０．４０ ０．０

０．０５ ０．８５ ２．３ ０．３８ ５．０

０．１０ ０．８３ ４．６ ０．３７ ７．５

０．１５ ０．８１ ６．９ ０．３６ １０．０（－）

０．２０ ０．７７ １１．５（－） ０．３５ １２．５（－）

　　注：（＋）表示干扰物对测定结果引起的正干扰，（－）表示干扰物对测定结果引起的负干扰。
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３　讨　　论

　　人血清成分复杂，其中的某些物质可引起试剂盒测定的干

扰，本研究利用ＣＬＳＩＥＰ７Ａ２文件“干扰筛查”的方法考察了

临床常见的干扰物Ｖｃ、Ｈｂ、ＣＢ、ＦＢ对ＮＥＦＡ试剂盒测定的影

响。为确定影响临床应用价值的可疑干扰物的最低浓度，在结

合前期的“点估计”（ｐｏｉｎｔｅｓｔｉｍａｔｅ）试验的情况下
［７］，本次试验

中Ｖｃ的最高浓度为ＣＬＳＩＥＰ７Ａ２规定的最高病理浓度的１０

倍，Ｈｂ最高浓度为其５倍，ＣＢ和ＦＢ最高浓度均取于其规定

的最高病理浓度。另外，根据ＣＬＳＩＥＰ７Ａ２文件，分别选取了

高、低两个浓度的分析水平，以更客观的评价试剂盒的抗干扰

水平。

本研究中，当 Ｖｃ≤０．２２５ｇ／Ｌ，Ｈｂ≤６．２５ｇ／Ｌ时，计算得

到的相对偏差均在±１０％范围内，为临床可接受范围，并且两

者此时的干扰浓度均大于ＣＬＳＩＥＰ７Ａ２规定的最高病理浓度

（Ｖｃ为０．０３０ｍｇ／Ｌ，Ｈｂ为５．００ｇ／Ｌ），因此，ＮＥＦＡ试剂盒对

Ｖｃ、Ｈｂ的抗干扰能力完全能够满足临床的要求。而当样本中

ＣＢ＞０．０１８ｇ／Ｌ，ＦＢ＞０．１５ｇ／Ｌ时，对 ＮＥＦＡ的测定会产生负

向干扰，说明ＮＥＦＡ试剂盒对胆红素的抗干扰能力存在一定

的局限。因此，为了保证数据结果准确真实，在该项目测定之

前应对黄疸样本进行鉴别，否则得到的检测结果将不能反映样

本中ＮＥＦＡ的真实水平，从而不能作为临床诊断的准确有效

的依据。综上所述，ＮＥＦＡ试剂盒对 Ｖｃ及 Ｈｂ具有较强的抗

干扰能力，对ＣＢ及ＦＢ的抗干扰性则有一定的限制。
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·临床研究·

血清肌酸激酶同工酶活性大于肌酸激酶的病例分析

朱文秀１，杨桂英２

（１．新疆维吾尔自治区克拉玛依市人民医院检验科　８３４０００；２．新疆维吾尔自治区

克拉玛依市中心医院检验科　８３４０００）

　　摘　要：目的　对血清肌酸激酶同工酶（ＣＫＭＢ）活性大于肌酸激酶（ＣＫ）的病例进行回顾性分析，为ＣＫＭＢ活性的临床应

用提供参考依据。方法　ＣＫＭＢ＞ＣＫ组患者及对照组进行ＣＫＭＢ、ＣＫ项目检测，并对结果进行分析；ＣＫＭＢ采用免疫抑制

法；血清ＣＫ采用速率法。结果　ＣＫＭＢ＞ＣＫ组血清ＣＫＭＢ、ＣＫ活性显著高于对照组，两组比较差异有统计学意义（犘＜

０．０１），且ＣＫＭＢ＞ＣＫ组，在统计的７种疾病中，ＣＫＭＢ超出参考范围至少是５倍以上，ＣＫ结果在参考范围上限或轻度升高。

其中小儿肺炎和小儿轮状病毒性肠炎比例最高，其次是急性脑血管病、恶性肿瘤。结论　血清ＣＫＭＢ活性大于ＣＫ在恶性肿瘤、

急性脑血管病、小儿肺炎、小儿轮状病毒性肠炎、带状疱疹、有机磷中毒等疾病中存在。

关键词：肌酸激酶同工酶；　免疫抑制法；　肌酸激酶；　速率法

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１７．０１．０４０ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１７）０１０１０４０２

　　血清中肌酸激酶同工酶（ＣＫＭＢ）升高是公认的诊断急性

心肌梗死（ＡＭＩ）和确定有无心肌坏死的重要指标
［１］。曾经是

诊断ＡＭＩ的“金标准”
［２］。在心肌梗死患者中ＣＫＭＢ升高一

般不会超过总肌酸激酶（ＣＫ）的３０％，ＣＫＭＢ／总ＣＫ在６％～

２５％，而且ＣＫＭＢ活性不可能大于总ＣＫ。日常工作中时常

出现ＣＫＭＢ活性高于ＣＫ活性的现象
［３］，给临床医生诊断造

成困惑。本文将本院２０１２－２０１５年住院患者ＣＫＭＢ＞ＣＫ的

病例进行回顾分析，报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　ＣＫＭＢ＞ＣＫ组：收集２０１２年６月至２０１５

年１２月住院的ＣＫＭＢ＞ＣＫ的非心肌梗死患者７２例，项目检

测结果排除溶血、脂血、黄疸、试剂、操作等误差因素，其中恶性

肿瘤９例、急性脑血管病１３例、小儿肺炎１６例、小儿轮状病毒

性肠炎１５例、带状疱疹６例、有机磷中毒５例、间质性肺炎８

例。男３９例，女３３例，年龄６个月至８１岁，平均３７．４岁；对

照组：均选自本院同期健康体检指标未发现异常者５０例，其中

男２７例，女２３例，年龄１～７４岁，平均３５．３岁。

１．２　标本采集　所有受试者清晨空腹，用真空采血管采集静

脉血３．０～４．０ｍＬ，离心１５ｍｉｎ分离血清，要求在采血４ｈ内

完成ＣＫＭＢ、ＣＫ检测项目。

１．３　仪器与试剂　采用罗氏Ｃｏｂａｓ８０００全自动生化分析仪。

ＣＫＭＢ、ＣＫ检测项目试剂、质控品及校准品均由罗氏公司

提供。

１．４　检测方法　ＣＫＭＢ采用免疫抑制法进行测试，ＣＫ采用

速率法进行测试，参考品校准仪器，质控结果在控后，进行样本

检测。所有操作严格按照仪器试剂说明书进行。ＣＫＭＢ参考

范围＜２５Ｕ／Ｌ；ＣＫ参考范围：女，２６～１４６Ｕ／Ｌ；男，４１～１７４

Ｕ／Ｌ。

１．５　统计学处理　应用ＳＰＳＳ１３．０统计软件进行数据处理，

每组数据浓度值以狓±狊表示，两组间均数的比较采用狋检验。
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