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胶乳免疫比浊法测定甘胆酸的性能评价!
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要"目的
"

对北京九强生物技术股份有限公司生产的胶乳免疫比浊法测定甘胆酸试剂盒的检测性能

进行评价%方法
"

采用全自动生化分析仪对其检测甘胆酸的准确度&精密度&线性范围&稀释倍数&灵敏度及参

考范围进行实验性能验证%统计学方法采用直线相关与回归%结果
"

准确度验证中测定值与定值的相对偏差

分别为
+)+d

!

\'')*d

!

\J)*d

!

+)Pd

!

')'d

!

\()Jd

#低水平质控的日内与日间精密度分别为
,)P-d

&

I)I*d

!高水平质控的日内与日间精密度分别为
,)++d

&

-)IId

#线性范围为
()IO

$

P,)-,=

5

*
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#稀释倍数验

证稀释测值与理论值的相对偏差为
\O)'Id

#检测的灵敏度为
+)'PJ(

#随机抽取的
(+

例健康体检样本的测定

结果均在参考值范围内%结论
"

该试剂盒的胶乳免疫比浊法测定甘胆酸性能符合要求!可满足临床测试要求%

关键词"胶乳免疫比浊法#

"

甘胆酸#
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性能评价

!"#

!

'+)-J*J

"

N

)><</)'*O-;I'-+)(+'P)'+)+(J

中图法分类号"

!II*)*

文章编号"

'*O-;I'-+

"

(+'P

$

'+;'(*';+-

文献标识码"

Z

""

甘胆酸$

2&

&作为胆酸主要的成分之一%是由胆

酸与甘氨酸在肝脏内合成的结合型胆汁酸%可用于早

期反映肝胆功能异常的一项灵敏指标)

';(

*

(目前随着

妊娠肝内胆汁淤积症$

M2]

&的发病率有逐年增加的趋

势%已成为高危妊娠性疾病)

-

*

%甘胆酸是诊断
M2]

特

异且灵敏的检测指标(因此
2&

的检测越来越受到

临床的重视(而目前实验室测定血清甘胆酸含量的

方法有放射免疫分析法$

!M#

&+酶联免疫分析法

$

G3M@#

&+高效液相色谱$

1]32

&+气相色谱$

&32
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均相免疫法及胶乳免疫比浊法等方法)

I

*

(因胶乳免

疫比浊法在临床上测试不需要特殊的仪器设备%其测

试方法简便+无污染且测试速度快等优点%被临床上

广泛应用(本文在对北京九强胶乳免疫比浊法测定

甘胆酸的试剂盒性能作以下评价%以验证该产品性能

的可靠性和临床适用性%现报道如下(
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材料与方法
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仪器与试剂
"

仪器采用
Z40V=9/

公司生产的
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全自动生化分析仪'试剂采用北京九强生物

技术股份有限公司生产的甘胆酸测定试剂盒$批号!
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&%配套标准液$
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&%其浓度分别

为
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%配套

质控品$批号!
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&%一水平浓度为$
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%二水平浓度为$
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E)F)E
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准确度验证
"

通过连续重复测定
-

次制造商

提供的不同浓度的校准品%并计算其均值$

649/

&%与

定值浓度进行比较%计算其相对偏差来评价该试剂的

准确度(

E)F)F

"

精密度评价
"

日内精密度!重复测定低+高
(

个水平质控品各
(+

次%计算均值$

649/

&与标准差

$

E7

&求得其变异系数$

2Wd

&'日间精密度!测试两个

水平质控品%每日每个水平测定
I

次%连续测定
,L

%

同理计算其变异系数$

2Wd

&(

E)F)G
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线性范围评价
"

使用接近检测上限的样本按

照以下比例进行稀释!$
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样本血清(每个样本检测
-

次%以

实测均值为
$

%理论值为
+

%采用
@]@@'J)+(

统计软

件进行直线回归分析并计算
]49:<?/

相关系数
9

值(

E)F)H

"

稀释倍数验证
"

选取高值样本%用生理盐水

进行
-(

倍稀释%并计算相对偏差(

E)F)I

"

分析灵敏度评价
"

取校准点接近理论浓度的

值%计算相对应浓度的吸光度(

E)F)K

"

参考范围的验证
"

随机选取
(+'O

年
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蒙古自治区人民医院健康体检的
(+

例样本进行检

测%其中男+女各
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例%年龄
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$
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"

统计学处理
"

采用
@]@@'J)+

统计软件进行分

析(参考区间的验证所选取的标本年龄符合正态分

布%以
PjD

表示'线性范围验证时%因实测均值与理

论值双变量符合正态分布%采用
]49:<?/

相关系数%并
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对其进行直线回归分析(
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为差异有统计学

意义(
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准确度验证
"

各浓度校准品测定
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的相对偏

差分别为
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%各相对偏差均符合测定结果在
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精密度评价
"

低+高水平质控品的日内精密度

2Wd

分别为
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允许偏差范围'低+高水平质控

品的日间精密度
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分别为
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线性范围评价
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甘胆酸的实测值与理论值无明

显离群值%该试剂实测值与理论值线性回归方程为
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范围内呈线性%与制造商给定

的线性范围
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相比%该试剂具有较宽的

线性范围%结果见表
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样本稀释梯度的均值与理论值

稀释梯度 均值$

%

5

"

3

& 理论值$

%

5

"

3

&

+)+-'- ()IO ()P-

+)+*(, ,)*J ,)**

+)'(,+ '')*I '')-'

+)(,++ (I)(- (()*(

+),+++ IP)*J I,)(I

')++++ P,)-, J+)IP

图
'

""

理论值与实测均值散点图
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稀释倍数验证
"

将检测值为
P,)(+

%

5

"

3

的样

本进行
-(

倍稀释%其理论测定值为
()**

%
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"

3

%稀释

后 其 实 际 测 定 值 是
()IO

%
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"
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%其 相 对 偏 差

为
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%小于
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j',d
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分析灵敏度评价
"

校准点第
-

个点浓度为
O),+

=
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%其校准吸光度$
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值&为
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%计算出该试

剂的分析灵敏度为
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(符合实验要求当样本浓
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时%其吸光度在
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$
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之间

变化(
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参考范围的验证
"

通过对上述
(+

份样本进行

检测%测定结果均在参考区间内$

'

()O+=

5

"

3

&%目前

此参考区间仍适用(且符合
J+d

的人群的测定结果

应该在参考区间内的标准(
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甘胆酸在人体内的正常代谢途径为肠
;

肝循环%由

肝细胞合成的甘胆酸%经毛细胆管+胆管排入胆囊中%

餐后胆囊收缩%随胆汁进入十二指肠%参与脂肪的消

化吸收%约
J,d

的胆酸在回肠末端被重吸收%并经过

门静脉回到肝脏%由肝脏摄取后被再利用)

,;*

*

(由于

甘胆酸在血清中主要以蛋白结合的形式存在%因此在

健康人血液中含量极低%即使在餐后血清中的甘胆酸

水平仍稳定在低水平)

O;J

*

(但当肝细胞受损时%使得

肝细胞摄取甘胆酸的能力下降%或胆汁淤滞时%肝脏

排泄胆酸障碍导致甘胆酸的反流%均将导致血液中甘

胆酸水平升高%且血液中甘胆酸含量的高低与肝细胞

损害及胆汁酸代谢障碍的严重程度相关)

'+;''

*

(也有

相关研究认为%血清
2&

可作为新生儿溶血性黄疸和

生理性黄疸的鉴别诊断指标之一)
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*

(

M2]

为妊娠中

晚期特有的并发症%其临床症状主要表现为黄疸和皮

肤瘙痒等%其主要危害胎儿%可导致胎儿早产+胎儿宫

内窘迫及死胎%使围生期胎儿的发病率和死亡率增

高)

'-;'I

*

(所以%对于
M2]

的早期诊断具有重要的意

义(甘胆酸作为临床上诊断
M2]

较好的实验室指标%

与传统的血清标志物相比具有较好的诊断效能(因
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此%甘胆酸的检测可为临床上述多种疾病的诊断提供

实验室诊断参考%甘胆酸的检测越来越受到临床重

视%其检测试剂的性能好坏将直接影响检测结果的好

坏%对试剂性能进行评价将尤为重要(

本研究结果显示%此试剂的胶乳免疫比浊免疫法

检测
2&

的各浓度校准品的均值与定值的相对偏差

均小于
j',d

允许范围%其准确度高'各水平的日内

变异系数
2W

小于
O),d

%日间
2W

小于
'+d

%其精密

度好'其检测线性范围宽%灵敏度高%且稀释倍数验证

其相对偏差小于允许偏差范围
j',d

%所设定的参考

区间适用(

综上所述%本研究通过对该试剂胶乳免疫比浊法

测定甘胆酸试剂盒的各项检测性能进行评价%其检测

性能均符合检测要求%可满足临床测试要求%可为临

床相关疾病的诊断与治疗提供参考标准(
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重庆地区斑秃患者血微量元素的测定与分析
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要"目的
"

检测重庆地区斑秃患者血清中钙&铜&铁&镁&锌
,

种微量元素的含量!并探讨其在斑秃发病

中的作用%方法
"

采用离子选择电极法检测
*+

例斑秃患者和
'(+

例健康对照人群血清中钙&铜&铁&镁&锌
,

种

微量元素的含量!并进行比较%结果
"

斑秃患者血清中铜和锌水平均低于健康对照人群"
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$!并且随着

病情加重!血清锌水平进一步降低!但血清中钙&铁&镁的水平与健康对照组人群比较!差异无统计学意义"
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重庆地区斑秃患病可能与血清中铜和锌水平降低有关%
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&是一种可复发性和非瘢痕性的脱发% 影响所有毛发生长的区域%临床以毛发骤发性和局限
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