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摘
"

要"目的
"

进行自主研发的血清三酰甘油!

;U

#生化诊断试剂的临床研究%方法
"

自主研发血清
;U

生化诊断试剂自身

的性能评价试验包括空白吸光度$重复性和线性检测%与进口优质
;U

生化诊断试剂进行对比和偏倚评估%结果
"

自主研发血

清
;U

生化诊断试剂空白吸光度$重复性和线性检测符合要求,与进口生化诊断试剂具有良好的相关性%结论
"

自主研发的
;U

生化诊断试剂自身性能良好"安全性和有效性符合临床应用要求%

关键词"血清,

"

甘油三酰类,

"

指示剂和试剂,

"

生物医学研究
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中国是人口大国!医疗市场需求也是巨大的!生物化学试

剂的国产化!将结束国外企业对中国体外诊断试剂市场的垄

断!而国产试剂的广泛使用也会进一步降低医疗成本!为人民

群众提供更加优质的医疗服务%本研究采用进口生化诊断试

剂和自主研发的
;U

生化诊断试剂!对临床血清
;U

的检测结

果进行分析和比对研究!并对自主研发生化诊断试剂的性能进

行了研究!现将结果报道如下%
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资料与方法
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标本
"

收集本院日常进行血清三酰甘油*

+>1

.

=

P

3G>1HG
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,检测的新鲜&无溶血&无黄疸患者血清标本!剔除测定值在

定量范围
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!

!!2'"554=

(
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之外的标本%在小于或等于

!2*!554=

(

9

范围内选择
(6

例标本!大于
!2*!554=
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9

范围

内选择
6#

例标本!其中男性
($

例!女性
6*

例!年龄
!

!
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"

仪器及试剂
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采用日本
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自动生化分析

仪检测血清
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%对照试剂*

*

,为
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P
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N0;U

生化诊断试剂

*批号
9A;*%%&

,!酶法配套校准品*批号
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,!配套质

控品水平
!

*批号
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,!水平
'

*批号
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,%受试试剂*

/

,为中生
;U

生化诊断试剂*批

号
9A;&"&&"!

,!酶法配套校准品*批号
9A;&%&!!

,!配套质

控品水平
!

与水平*

'

批号均为
9A;&"&&%!'&!&&%
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方法
"

由专业技术人员严格按照本室的标准操作规程进

行试验-

!)$

.

%每天选取高&中&低值临床血清标本各
!&

例!分别

用
'

种诊断试剂以
!

!

!&

&

!&

!

!

号的顺序进行血清
;U

测定!

检测在
'I

内完成!重复
!&H

!共检测
!&&

例标本%
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统计学处理
"

受试试剂*

/

,自身性能研究数据应用统计

学软件
:X::!$2&

进行分析!

'

种诊断试剂对血清
;U

测定结

果的统计分析在
QT3G='&&$

上进行%

@

"

结
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果

@2?

"

受试试剂*

/

,自身性能评价结果
"

以纯水为样本!在波

长
(&(-5

*光径
!35

,处检测受试试剂*

/

,的空白吸光度!

'

次

检测结果分别是
&2&(!6

&

&2&($(

!均小于
&2!&&

!符合诊断试

剂的设计要求%用受试试剂*

/

,重复测定
'

个浓度水平的血

清样品各
'&

次!重复测定结果的变异系数*

=D

,均小于或等于

68

!表明受试试剂*

/

,的重复性符合设计要求%受试试剂*

/

,

的定量范围为
!2!$

!

!!2'"554=

(

9

!用生理盐水将接近定量

范围上限的高浓度人血清样品!按比例稀释成
*

个浓度!分别

测定每个浓度样品!重复测定
$

次!对测定数据进行多项式拟

合!结果为一级曲线!说明此试剂的线性呈一阶线性%
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种试剂临床比对和偏倚评估结果
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种试剂测定均值
"

'

种试剂对血清
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测定结果的

均值均为
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!无统计学意义差异*
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方法内重复性检查
"

对照试剂*

*

,

'

次测定值的标准

化值的均值为
&2&&#!

!受试试剂*

/

,

'

次测定值的标准化值的

均值为
&2&!&'

!说明
'

种试剂检测结果的重复性好!符合相关

性试验要求%

@2@2A

"

离群点检查
"

进行了
'

种方法之间的绝对偏差&相对

偏差!

'

种方法之间绝对偏差的平均值&相对偏差的平均值计

算!结果显示无离群点存在%
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线性回归及偏倚分析结果
"

QT3G='&&$

线性回归显

示!

8Z&2"""(

!满足
QX")7'

文件
8

&
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*或
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'

&

&2"(

,的

要求%继而对数据进行分组分析和趋势线分析!结果见图
!

!
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%图
!

显示受试试剂*

/

,平均值与对照试剂*

*

,平均值线性

关系良好+图
'

显示受试试剂*

/

,的单个观测值与对照试剂*

*

,

平均值线性关系良好+图
$

显示
'

种方法对同一例血清
;U

的

测定均值差值较小!分布较合理+图
6

显示受试试剂*

/

,测定单

个值与对照试剂*

*

,平均值相比偏差较小!分布较合理%

图
!

""

受试试剂#

/

$平均值与对照试剂#

*

$平均值线性关系

图
'

""

受试试剂#

/

$单个观测值与对照试剂#

*

$

平均值线性关系图

图
$

""

'

种试剂均值相对偏差的偏置曲线图

图
6

""

受试试剂#

/

$单个值与对照试剂#

*

$均值

相对偏差的偏置曲线图
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"

系统误差的估计值及其置信区间
"

根据美国
Y9?7[%%

允许变异!受试试剂*

/

,与对照试剂*

*

,的偏倚要求小于
!

(

'

Y9?7[%%

允许差!因此将
;U

的医学决定水平定为
!2%!

554=

(

9

!计算
'

种试剂之间的系统误差的估计值为
&2%!6!

!

医学决定水平下的系统误差的
"(8

可信区间为*

]&2&"

!

]&2&!

,!系统误差符合临床要求%
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论

;U

是机体贮存能量的形式之一!肝&脂肪组织及小肠是

合成
;U

的主要场所!以肝合成能力最强%健康人空腹时
;U

仅占总脂的
!

(

6

!主要存在于前
$

)

脂蛋白和乳糜颗粒中!直接

参与胆固醇的合成%

;U

与血栓形成密切相关!对动脉硬化和

冠心病等心血管栓塞性疾病有一定的影响-

6)%

.

%约有
%&8

的心

肌梗死患者的
;U

水平增高%另外!

;U

水平升高还可见于高脂

血症&动脉硬化&肥胖症&阻塞性黄疸&糖尿病&严重贫血&肾病综

合征&甲状腺功能减退&胆道梗塞&糖原累积症&妊娠&口服避孕

药&急性胰腺炎&长期饥饿&高脂饮食等!大量饮酒后也可使
;U

假性升高-

"

.

%血清
;U

是
!

项重要的临床血脂常规测定指标!

主要用于了解机体内
;U

代谢状况&高三酰甘油血症诊断和评

价冠心病危险&代谢综合征的诊断及计算
9S9)Y

水平等-

!&

.

%

医学实验室目前使用的诊断试剂还严重依赖进口!为了加

大体外诊断试剂的自主研发和创新!强化产学研相结合的技术

创新体系建设!大幅度提升中国体外诊断试剂的国产能力和国

际竞争能力!本研究进行了自主研发试剂的临床试验评价%自

主研发的中生
;U

生化诊断试剂利用脂蛋白酯酶使
;U

水解

成甘油与脂肪酸!将生成的甘油用甘油激酶及三磷酸腺苷磷酸

化!以磷酸甘油氧化酶氧化甘油
)$)

磷酸!产生磷酸二羟丙酮和

C

'

A

'

!

C

'

A

'

再经过氧化物酶&

6)

氨基安替吡啉与
6)

氯酚反应!

生成红色醌亚胺色素!醌亚胺在
(&&-5

左右有最大吸收!且吸

光度与标本中
;U

含量呈正比!通过在自动生化分析仪上检测

试剂
(&(-5

处吸光度!即可测定标本中
;U

浓度-

!!)!'

.

%本品

为液体双试剂!开瓶即用!可应用于全自动生化分析仪!适用于

用健康人和适量病理值血清样本!能够在检验室进行人血清

;U

的体外定量分析%本研究根据/体外诊断试剂临床研究技

术指导原则0的要求!验证了自主研发的血清
;U

生化诊断试

剂在临床应用上的适用性和准确性%将自主研发的血清
;U

生化诊断试剂与对照试剂作比较!采用对照试剂和受试试剂对

同一批血清样本进行检测!比较检测结果!来验证受试试剂与

对照试剂是否实质性等效!以及是否对临床检测具有同样的安

全性和有效性%结果显示受试试剂与对照试剂在临床应用方

面具有相同的价值!且自身性能良好!安全性和有效性符合临

床应用要求%
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!同时分别加入
!&

#

9

抗
)?̀ K)

)

)XQ

及抗
)?9)6)

XQ

!室温避光孵育
!(51-

+同时!设同型抗体对照组!即加入等

量
XQ

标记的鼠抗人
?

.

U!

抗体!以去除非特异性染色!并设定

检测象限%

7̀Y:Y,=1EN>

流式细胞仪检测&分析分泌细胞因

子
?̀ K)

)

的
;I!

型细胞和分泌细胞因子
?9)6

的
;I'

型细胞

所占的百分比%

?2B

"

统计学处理
"

采用
:X::!$2&

统计软件!数据以
(b:

表

示%计量资料比较采用
<

检验!

E

)

&2&(

为差异有统计学

意义%

@

"

结
""

果

@2?

"

'

组外周血
;I!

&

;I'

型细胞百分比比较
"

QF

组
;I'

型细胞百分比为*

&2*'b&2!(

,

8

!显著高于对照组*

&2!(b

&2&*

,

8

!差异具有统计学意义*

E

)

&2&(

,+

QF

组
;I!

型细胞

百分比为*

62(#b'2&!

,

8

!显著低于对照组*

%2*6b!2*&

,

8

!

差异具有统计学意义*

E

)

&2&(

,%

@2@

"

QF

组外周血
;I!

&

;I'

型细胞百分比与临床分期关系

比较
"

QF

组
%!&

期患者外周血中
;I'

型细胞百分比为

*

&2%(b&2!*

,

8

!明显高于
' ! (

期
QF

患者 *

&2("b

&2!'

,

8

!差异具有统计学意义*

E

)

&2&(

,+

QF

组
%!&

期患

者外周血中
;I!

型细胞百分比为*

62*$b!2"!

,

8

!与
'!(

期患者*

62$"b'2'$

,

8

比较!差异无统计学意义*

E

$

&2&(
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A

"

讨
""

论

近年来研究表明!机体免疫系统的作用是识别和清除外来

和自身衰老物质%机体允许异位的内膜组织在腹腔内种植!表

明机体的免疫系统功能异常%因此!

QF

免疫学方面的研究已

成为近年来的研究热点之一-

6

!

#

.

%

在人类细胞免疫系统中!原始
;I

细胞通过克隆!增殖和

分化成为效应性亚细胞群!依据其不同的细胞因子分泌谱!

;I

细胞可以分为
;I!

和
;I'

型细胞!其中
;I!

型细胞分泌
?̀ K)

)

&

?9)'

及
;K̀)

*

等!参与细胞免疫和迟发型超敏反应!协助
V

细胞产生抗体!在抗细胞内感染和细胞免疫所引起的炎性反应

中发挥作用+

;I'

型细胞分泌
?9)6

&

?9)(

&

?9)!&

及
?9)!$

等!能

协助和促进
V

细胞的增殖和分化!促进抗体的产生!主要参与

体液免疫%

;I!

&

;I'

型细胞和细胞因子之间相互作用&相互

调节&又相互抑制!它们之间的平衡决定着机体的免疫状态!以

维持机体正常的细胞免疫和体液免疫功能!这种平衡一旦被打

破!将导致相关疾病的发生-

$

.

%

本研究通过分析
QF

患者外周血中
;I!

&

;I'

型细胞百分

比来探讨
QF

中
;I

亚群功能变化%结果显示!

QF

组外周血

中
;I'

型细胞显著高于对照组!而
;I!

型细胞显著低于对照

组!并且与疾病的临床分期密切相关!即
QF

组
%! &

期外

周血中
;I'

型细胞明显高于
'!(

期!但
;I!

型细胞在不同

分期
QF

患者中无明显差异%研究结果提示!

QF

患者体内存

在
;I!

型细胞向
;I'

型细胞漂移的现象!即
QF

患者
;I!

型

细胞免疫反应下调而
;I'

型细胞免疫反应相对增强!机体处

于
;I'

免疫反应倾向!而且随着疾病的临床分期增高!此漂移

现象越明显%

;I'

型细胞的相对优势降低了
;I!

型细胞对异

物的清除作用!机体允许异位的内膜组织在腹腔内种植%腹腔

内种植的内膜组织反过来可以直接或间接方式对
;I!

型细胞

产生破坏作用!致使
;I!

型细胞的数量及其细胞因子分泌水

平降低!进一步加大
;I=

&

;I'

型细胞亚群间的功能失衡!加重

QF

的临床症状%

因此!

;I!

&

;I'

型细胞的平衡失调以及它们之间相互作

用所致的免疫病理损伤!可能是
QF

发病的重要因素%
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