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厦门万泰凯瑞生物技术有限公司!福建厦门
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摘
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要"目的
!

对厦门万泰凯瑞生物技术有限公司的细胞角蛋白
:<

片段非小细胞肺原相关抗原
):!:

"

7ZO48):!:

#化学发

光定量检测试剂盒进行分析性能评估$方法
!

依据,体外诊断试剂分析性能评估系列指导原则-等文件对试剂盒的敏感性&线性

范围&可报告范围&准确度&精密度&交叉反应等性能进行评估!同时与电化学发光法平行比对!检测配对血清'血浆结果的一致性$

结果
!

该试剂盒检测最低限为
,;:&

G

'

5M

%线性范围为
,;:

#

:,,,;,&

G

'

5M

%可报告范围达
,;:

#

),,,;,&

G

'
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%批内精密度为

=;:(U

#

<;+=U

!批间精密度为
?;(?U

#

::;,,U

%回收率达
<<;=,U

%与多种常见肿瘤抗原无交叉反应%轻度溶血&胆红素小于或

等于
-+,

"

532

'

M

&三酰甘油小于或等于
:*;:

"

532

'

M

及类风湿因子小于或等于
+,,P

'

5M

时!对试剂无显著干扰%与电化学发光

法检测总符合率为
<*;(=U

!一致性良好"

I
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#%血清&血浆标本检测一致性良好"

I

$
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!
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结论
!

厦门万泰凯瑞生物技术有限公司生产的细胞角蛋白
:<

片段
7ZO48):!:

化学发光定量检测试剂盒各项性能评估良好!可

满足临床检测要求$

关键词"细胞角蛋白
:<

片段%

!

试剂%

!

化学发光免疫分析法%

!

方法学评价

!"#

!
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文献标识码"
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文章编号"
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细胞角蛋白是一种构成上皮组织中间纤维亚单位的结构

蛋白#是细胞骨架的重要组成部分'

:

(

)人体中约有
),

种相对

分子质量为$

+,

#

?,

%

N:,

- 的角蛋白#其中细胞角蛋白
:<

在

正常状态下水平极低#当细胞恶性变时大量细胞角蛋白
:<

的

可溶性片段释放入血#通过
)

种特异性单克隆抗体
bR:<;:

和

[9:<;):

可测定出相对分子质量约为
-,N:,

- 的细胞角蛋白

:<

片段'

)

(

)众多研究发现#血液*尿液中的细胞角蛋白
:<

片

段是一种重要肿瘤标志物#在非小细胞肺癌'

-

(

*鼻咽癌'

+!(

(

*膀

胱癌'

=!*

(

*食管癌等肿瘤中均具有良好的临床诊断价值'

<

(

)

目前#非小细胞肺癌相关抗原
):!:

$

7ZO48):!:

%的检测

方法主要以电化学发光法和化学发光法免疫分析法为主#

)

种

方法具有高敏感性*高特异性*高稳定性等优点#但是
<(;,,U

以上的市场份额都被国外品牌所占领#且试剂盒成本昂贵)因

此#开发具有自主知识产权#评估并使用性能稳定*优良的国产

7ZO48):!:

化学发光法免疫分析试剂盒是打破国外品牌长期

垄断局面的有效途径#能大大降低临床检验
7ZO48):!:

的成

本#降低医疗费用)

厦门万泰凯瑞生物技术有限公司与本实验室合作#对厦门

万泰公司的细胞角蛋白
:<

片段
7ZO48):!:

定量检测试剂盒

的敏感性*线性范围*交叉反应等性能进行评价#同时与德国罗

氏公司的
7ZO48):!:

定量测定试剂盒$电化学发光法%进行

平行比对#结果显示国产试剂各性能指标良好)现报道如下)

B

!

资料与方法

B;B

!

一般资料
!

$

:

%比对血清!

),:-

年
?

月患者血清标本中

选取
-+*

例标本#用于试剂
8

*

[

平行比对试验)$

)

%准确度验

证试验血清!标本库选取
:

例健康人血清#用于准确度验证试

验)$

-

%可报告范围试验血清!标本库中选取
(

例不同
7Z!

O48):!:

水平低值标本和
-

例不同
7ZO48):!:

水平高值标

本用于可报告范围验证试验)$

+

%精密度试验标本!标本库中

选取选
:

例低值及
:

例高值血清$血清标本
:

*血清标本
)

%用

于精密度试验)$

(

%血清"血浆相关性分析标本!收集
),:-

年

?

月
<<

例子患者配对血清"血浆标本共
<<

对
:<*

例#用于血

清"血浆一致性分析)$

=

%交叉反应试验标本!标本库中选取

+)

例甲胎蛋白$

8O6

%*肿瘤抗原$

78

%

:)!(

*

78:(!-

*

78:<!<

*

癌胚抗原$

7T8

%*鳞状细胞癌相关性抗原$

R77

%分别为阳性且

7ZO48):!:

经电化学发光法检测为阴性的标本#用于交叉反

应试验)

B;C

!

仪器与试剂

B;C;B

!

仪器
!

采用
784WR

系列化学发光仪$厦门优迈科医学

仪器有限公司%#

7h[8R%=,:

$德国罗氏公司%)

B;C;C

!

试剂
!

$

:

%试剂
8

!厦门万泰凯瑞生物技术有限公司生

产的细胞角蛋白
:<

片段
7ZO48):!:

定量检测试剂盒$批号

49),:-,-:(,:

*

49),:-,-:=,:

*

49),:-,-:?,:

%&$

)

%试剂
[

!

德国罗氏公司的非小细胞肺癌相关抗原
):!:

定量测定试剂盒

$批号
:?--(-

%&$

-

%干扰物!胆红素$

82#FF'&7C%5'/$0

I

73;

M$F

#批号
-<-+,

%*三酰甘油$

82#FF'&7C%5'/$0

I

73;M$F

#批号

(((+-

%*类风湿因子$

['301

I

$

#批号
S=<*?

%&$

+

%

M

系列参考品

$厦门万泰凯瑞生物技术有限公司#批号
),:-,-)=

%&$

(

%参考

品
9

$

,

水平校准品#厦门万泰凯瑞生物技术有限公司#批号

),:-,-)=

%&$

=

%企业一级校准品$厦门万泰凯瑞生物技术有限

公司#批号
),:-,-:+

%)

B;D

!

方法

B;D;B

!

分析敏感性评价
!

试剂
8

检测梯度稀释的
M

系列参

考品并拟合剂量反应曲线#同时重复测定
,

水平校准品
),

次#

计算最低检测限)

B;D;C

!

线性范围评价
!

参考
7MRWT6!=8

文件提供的方案并

依据.体外诊断试剂分析性能评估系列指导原则/

'

:,

(

#用试剂

8

检测梯度稀释的企业一级校准品#以校准品水平对数为
;

#

测定水平平均值对数为
8

建立回归方程并计算偏离直线平均

差异$

8SM

%#评价其线性范围)

+

??:-

+

国际检验医学杂志
),:=

年
::

月第
-?

卷第
))

期
!
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!

Y3K;),:=

!
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!

Y3;))

"

基金项目"厦门市重点实验室基金资助项目$

-(,)d),:-,,,=

%&福建省科技计划项目$

),::S,:*

%)

#

!

通讯作者#

T!5#'2

!
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G

X
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B;D;D

!

可报告范围评价
!

参考
7MRWT6!=8

文件并依据.体

外诊断试剂分析性能评估系列指导原则/

'

:,

(

#试剂
8

重复检测

(

个水平的低值标本$

Z:

*

Z)

*

Z-

*

Z+

*

Z(

%及
-

个不同水平的

高值标本$

a:

*

a)

*

a-

%)变异系数$

(V

%

)

:,;,,U

的最低水

平作为可报告范围低限)高值标本还原水平与理论水平偏差

不超过$

_:,;,,

%

U

时#其还原水平为可报告范围高限)

B;D;E

!

准确度评价
!

),

"

M

稀释校准品加入
:*,

"

M

健康人

血清制得混合血清#将稀释校准品*正常人血清及混合血清重

复测量
-

次#参考
7MRWT6<!8)

文件并根据.体外诊断试剂分

析性能评估系列指导原则/计算准确度'

::

(

)

B;D;I

!

精密度评价
!

基于.

ZZ@::?(g),:,

肿瘤标志物定

量测定试剂$化学发光免疫分析法%/的有关要求并参考
7MRW

T6(!8

文 件'

:)

(

#用
-

批 试 剂 $批 号!

49),:-,-:(,:

*

49),:-,-:=,:

*

49),:-,-:?,:

%检测血清标本
:

*

)

并计算批

内和批间
(V

)

B;D;J

!

干扰试验
!

参考
7MRWT6?!8

文件并依据.体外诊断

试剂分析性能评估系列指导原则/

'

:-

(

#用
-

批试剂$批号

49),:-,-:(,:

*

49),:-,-:=,:

*

49),:-,-:?,:

%分别检测同

一患者溶血前与溶血后的血清标本#考察轻度溶血对试剂准确

度的影响&用健康人血清稀释胆红素溶液*三酰甘油溶液及类

风湿因子溶液#测试胆红素*三酰甘油及类风湿因子对试剂检

测准确度的影响)计算添加干扰因素前后的百分偏差$

T$%5

%#

以超过
_:,;,,U

判定为存在干扰)

B;D;U

!

交叉反应验证
!

试剂
8

检测
+)

例交叉反应试验标

本#用于交叉反应的验证)

B;D;V

!

试剂
8

与试剂
[

平行比对试验
!

试剂
8

*

[

平行测定

-+?

例患者血清
7ZO48):!:

水平#以试剂
[

的结果为
;

#试剂

8

结果为
8

#构建线性回归方程)同时#根据各试剂的参考范

围将结果判为
7ZO48):!:

异常或正常#计算总符合率并进行

一致性分析和相关性分析)

B;D;Y

!

血浆"血清相关性分析
!

试剂
8

检测
<<

对
:<*

例配

对血清"血浆标本#比较血清*血浆标本检测结果的一致性*相

关性并以血浆检测结果为
8

#血清检测结果为
;

进行简单线

性回归分析)

B;E

!

统计学处理
!

采用
R6RR:<;,

软件进行统计分析)采用

多项回归分析并计算
8SM

#当
8SM

小于相应临界值时认为多

项式具有临床可接受的非线性&一致性评价采用
,%

EE

%

一致性

检验#相关性分析采用
6%#0/3&

相关性分析#线性回归分析采用

简单线性回归分析#当
I

$

,;,(

时表示差异有统计学意义)

C

!

结
!!

果

C;B

!

分析敏感性评价
!

剂量反应曲线见图
:

#试剂
8

最低检

测水平平均值为
,;,<()&

G

"

5M

#该试剂盒最低检出限为
,;:

&

G

"

5M

)

图
:

!!

试剂
8

$

49),:-,-:(,:

%的剂量反应曲线

C;C

!

线性范围评价
!

检测结果#见表
:

)

6"$[&F

取
(;,,U

时#

8SM

均小于其临界值具有临床可接受的非线性#见表
)

)

因此#本试剂盒线性范围为
,;:

#

:,,,;,&

G

"

5M

)

表
:

!!

试剂
8

$

49),:-,-:(,:

%对企业一级校准品梯度

!!!

稀释的检测结果$

&

G

)

5M

%

组别 水平
:

水平
)

水平
-

水平
+

H

(V

$

U

%

:,,,;,, <?<;++ <=:;(= :,++;** :,:(;(-:,,,;-( -;?)

)(,;,, )(*;)- )+);-< )-?;() )=-;)- )(,;-+ +;<)

=);(, =:;<= (<;)) ?,;(, (*;?) =);=, *;?)

:(;=- :(;?: :(;+, :=;,: :+;?+ :(;+? -;(:

-;<: -;<: -;*? +;,: -;?= -;*< );==

,;<* :;,- :;:+ :;,- :;,, :;,( (;*?

,;)+ ,;)= ,;)= ,;)? ,;)* ,;)? -;((

,;,= ,;,+< ,;,+- ,;,-< ,;,++ ,;,++ <;+,

表
)

!!

试剂
8

$

49),:-,-:(,:

%多项式回归方程及线性检验

级数 多项式
P

)

8SM

$

U

%

1

7

一级
8i:;,:)fg,;,:* ,;<<< g g g

二级
8ig,;,:=;

)

Q:;,-<fg,;,,: ,;<<< ,;-* ,;,) =;-

三级
8i,;,:=;

-

g,;,(<;

)

Q:;,)-;Q,;,-? :;,,, ,;(* ,;,) =;(

!!

注!

g

表示无数据)

C;D

!

可报告范围评价
!

可报告范围的结果#见表
-

*

+

)水平

为
,;,?=

#

,;),=&

G

"

5M

时#

(V

值均小于
:,;,U

#所以
,;:

&

G

"

5M

为可报告范围低限)高值标本进行
)

倍稀释时#

(V

值

小于
(;,,U

且还原水平与理论水平的偏差
T$%5

均小于

:,;,,U

#可报告范围高限为
),,,;,&

G

"

5M

#因此该试剂盒可

报告范围为
,;:

#

),,,;,&

G

"

5M

)

表
-

!!

试剂
8

$

49),:-,-:(,:

%可报告范围下限检测结果

项目 检测结果$

&

G

"

5M

%

(V

$

U

%

Z: ,;:=+_,;,), <;(,

Z) ,;:,-_,;,:, (;?,

Z- ,;:*,_,;,:, ?;*,

Z+ ,;,*?_,;,:, *;(,

Z( ,;:??_,;,:, ?;,,

表
+

!!

试剂
8

$

49),:-,-:(,:

%可报告范围上限检测结果

项目
检测结果

$

&

G

"

5M

%

(V

$

U

%

稀释

倍数

还原水平

$

&

G

"

5M

%

理论水平

$

&

G

"

5M

%

T$%5

$

U

%

a: +<=;*=_:,;)* ,;,- ) <<-;?- :,,, g,;=,

a) ?*:;(+_:+;?< :;*< ) :(=-;,* :(,, +;),

a- <+*;+)_));*, );+, ) :*<=;*( ),,, g(;),

C;E

!

准确度评价
!

回收率为
<(;=,U

#

:,-;?,U

#平均回收

率为
<<;=,U

#定量准确性良好)

C;I

!

精密度评价
!

批内精密度为
=;:(U

#

<;+=U

#批间精密

度为
?;(?U

#

::;,,U

#试剂盒的重复性良好#见表
(

)

C;J

!

干扰试验
!

溶血*胆红素*三酰甘油及类风湿因子对试剂

8

影响较小#添加干扰因素后的
T$%5

均在
:,;,,U

以内)

+

*?:-

+

国际检验医学杂志
),:=

年
::

月第
-?

卷第
))

期
!

W&$]M#19%F

!

Y3K;),:=

!

3̂2;-?

!

Y3;))



见表
=

)

表
(

!!

试剂
8

精密度

试剂批号
血清标本

:

最大值$

&

G

"

5M

% 最小值$

&

G

"

5M

% 批内
(V

$

U

%

血清标本
)

最大值$

&

G

"

5M

% 最小值$

&

G

"

5M

% 批内
(V

$

U

%

49),:-,-:(,: :(+;<< ::<;-) ?;=) :*;=? :-;+< <;-,

49),:-,-:=,: :++;?= ::+;?< =;:( :<;,) :+;+- *;=(

49),:-,-:?,: :=:;-: :));** *;=) :=;,, ::;<) <;+=
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#试剂
8

对

多种肿瘤抗原交叉反应试验结果均为阴性)
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试剂血清
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检测结果

线性相关拟合
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平行比对试验
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与试剂
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%#见图
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#因此试剂
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对血清和血浆的检测结

果差异无统计学意义)
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血清'血浆
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测定结果线性相关拟合图
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是一种临床肿瘤标志物#尤其对非小细胞肺

癌有重要诊断价值)目前#国内检测
7ZO48):!:

多以罗氏*

雅培等国外品牌为主#临床检验成本昂贵)因此#国产
7Z!

O48):!:

化学发光免疫试剂盒的研究*应用和推广对降低医

疗费用*提升患者满意度具有重要社会意义)万泰凯瑞生物技

术有限公司与本实验室合作#对厦门万泰凯瑞生物技术有限公

司的细胞角蛋白
:<

片段
7ZO48):!:

化学发光定量检测试剂

盒的敏感性*线性范围*可报告范围*准确度*精密度*干扰试

验*交叉反应进行评估#并与试剂
[

$化学发光法%进行平行比

对#结果显示#该试剂盒各项检测性能均可满足临床检验要求#

且适用于血清及血浆标本)

干扰试验结果表明胆红素*三酰甘油及类风湿因子不会对

检测结果造成影响#但本试验添加的外源性胆红素*三酰甘油*

类风湿因子水平分别为
,
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#因此#对于胆红素水平高于
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"
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*高乳

糜浊度及高类风湿因子水平标本#本试剂盒的抗干扰能力还有

待进一步改良)同时#溶血前后血清标本检测结果显示#轻度

溶血对检测结果影响较小#但中*重度溶血对该试剂盒的抗干

扰能力还未验证#临床上应避免中*重度溶血对本试剂盒检测

结果的影响)
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在方法学平行比对试验中#试剂
8

与试剂
[

$电化学发光

法%有较好相关性#其检测结果与电化学发光法等效#而线性范

围高于电化学发光法$电化学发光法的检测范围为
,;:

#
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&

G

"

5M

#试剂
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为
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%)同时#试剂
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可报

告范围为
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#高于电化学发光法的
,;:
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G

"

5M

#表明该试剂盒相较于电化学发光法不仅有价

格优势#部分指标性能更优于罗氏#有广阔的应用前景)
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!临床研究!

老年原发性高血压患者早期血浆
Y@!

B

03[Y6

检查对预防

急性心力衰竭发作的应用价值"

张
!

健

"广东省潮州市人民医院检验科
!

():,,,

#
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摘
!

要"目的
!

研究老年原发性高血压患者早期血浆
Y

末端脑利钠肽前体"

Y@!

B

03[Y6

#检查对预防急性心力衰竭发作的应

用价值$方法
!

选取
),:+

年
:)

月至
),:(

年
::

月该院收治的
*-

例高血压患者为研究对象!将其中
+<

例合并急性心力衰竭的

患者纳入观察组!另外
-+

例未合并急性心力衰竭的高血压患者纳入对照组$比较
)

组研究对象血浆
[

型钠利尿肽"

[Y6

#&

Y@!

B

03[Y6

及左室射血分数"

M̂ TO

#水平!对高血压合并急性心力衰竭患者血浆
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&

Y@!

B

03[Y6

与
M̂ TO

相关性进行分析$结果

观察组的血浆
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水平("
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*显著低于对照组("
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#
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*!差异有统计学意义"
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$
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#$高

血压合并急性心力衰竭患者血浆
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&
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B
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和
M̂ TO

呈负相关"
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#$结论
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血浆
Y@!

B

03[Y6

能较好地预防老年原发性高血压患者急性心力衰竭的发作!具有重要临床应用价值$

关键词"高血压%

!

Y

末端脑利钠肽前体%

!

急性心力衰竭
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!
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文献标识码"
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Y

末端脑利钠肽前体$
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B

03[Y6

%主要为受心室肌细胞

影响而分泌
[

型钠利尿肽$

[Y6

%时出现的神经激素#当心室舒

张末期的压力或容积增加时#会对
Y@!

B

03[Y6

起释放与合成

作用'
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B
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具有体外稳定性好*个体变异性低*血浆

水平高*半衰期长*不受标本采集调节影响*不受生理节律影响

等优势#通过对血浆
Y@!

B

03[Y6

水平进行检测#能更有效地

对心脏功能做出反映'

)

(

)心力衰竭时#会增加心室壁张力#升

高
Y@!

B

03[Y6

和
[Y6

在血浆中的的水平#且和健康人比较#

水平升高更为显著#在大多数心血管疾病中#心力衰竭作为最

终转归#也是导致此类心血管疾病患者死亡的主要因素'

-

(

)其

中#高血压是导致心力衰竭的常见病因之一)本研究将对老年

原发性高血压患者早期血浆
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