
经过胎盘垂直传播)因此加强围生期保健#住院分娩产前检测

感染性病原体血清标志物#能够及早发现阳性患者#对预防和

控制母婴垂直传播#防止院内交叉感染#避免医务工作者因为

手术*诊疗和其他侵入性操作引起接触传播等具有重要价值)
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活性测定%方法
!

基于动力学反应特点!对缓冲液离子强度&

B

\

值&底物浓度等最佳反应条

件及各种实验参数进行研究%用该法在
3g5$$

全自动生化分析仪上进行相应的性能分析研究%结果
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该法最低

检出限为
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!线性范围可达
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'
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岩藻糖苷酶$

3]g

&是一种存在于生物体内的酸性水

解酶)大量的研究资料表明#血清
3]g

在诊断原发性肝癌

$

Z\"

&方面有重要价值+

#4)

,

)因此#建立一种方便*适用的

3]g

检测方法有着重要意义)本文基于
3]g

催化水解
&4

氯
4

54

硝基苯
4
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岩藻糖苷$

"WZ43]g

&生成黄色的氯硝基苯酚

$

"WZ

&#经反复试验确定了最佳实验条件#建立起简便*灵敏*

稳定的检测体液中
3]g

活性的动力学法#该方法试剂为液体

稳定的单一试剂*适用于全自动生化仪操作)并用于血清中

3]g

活力的测定#均获得满意结果)

$

!

材料与方法

$'$

!

样本
!

来自健康体检者血清样本)

$'/

!

试剂与仪器
!

$

#

&试剂柠檬酸缓冲液
&$$--6C

"

/

$

B

\

5'+

&)$

&

&

"WZ43]g#'$

.

"

/

*稳定剂和防腐剂适量)$

)

&

3]g

标准酶和质控品#由浙江伊利康生物技术公司提供)所

有检测均在
3g5$$

全自动生化分析仪上进行)

$''

!

方法

$'''$

!

测定原理
!

样品中
3]g

水解试剂中
&4

氯对硝基
4

*

4/4

岩藻吡喃糖苷生成氯硝基苯酚和岩藻糖#而引起在波长
5$,

8-

处吸光度的上升#其上升的速率与
3]g

活力呈正比)通

过监测
5$,8-

处吸光度上升的速率#可以计算出样品中
3]g

的活性)即在最佳实验条件下#

#$$$-/

样品中
3]g

每分钟

水解
#

"

-6C

"

/

的
"WZ43]g

发生转变为
#g

的
3]g

酶量为

#

个单位#简称
g

"

/

)

$'''/

!

实验参数反应类型
!

速率法)波长!

5$,8-

$主&"

($$

8-

$副&%反应温度!

)*M

%试剂!

&$$

"

/

%标本!

&$

"

/

%读数时

间!

#+$;

)

$'1

!

统计学处理
!

试验数据的统计学处理采用
OZOO#$'$

统

计软件)

/

!

结
!!

果

/'$

!

吸收光谱在本试验条件下从
5$$

!

($$8-

测定标准溶液

的吸光度#得知氯硝基苯酚最大吸收波长为
5$,8-

)
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!

最适缓冲离子强度的选择
!

分别配制
,$

*

#$$

*

#,$

*

&$$

和
&,$--6C

"

/

的柠檬酸缓冲液#其他条件不变)分别测试同

一份样品$

,,g

"

/

&进行测试)酶反应速率随缓冲液浓度的增

加而增高的#但当浓度大于
&$$--6C

"

/

时#酶反应速率反而

降低)这是缓冲液浓度太大反而抑制了
3]g

酶的活性#从而

导致反应变慢)因此#选择柠檬酸浓度
&$$--6C

"

/

作为最佳

缓冲液和最佳浓度)

/''

!

最适
B

\

的选择
!

分别配制
B

\5'$

*

5'&

*

5'5

*

5'(

*

5'+

*

,'$

*

,'&

和
,'5

的
+

个不同
B

\

的柠檬酸缓冲液#其他条件不

变)对
3]g

酶活进行测定#结果
3]g

在
B

\5'+

时显示其最

大活性)

/'1

!

底物浓度选择
!

在其他条件不变的情况下#将试剂中

"WZ43]g

浓度分别调整至
$',

*

$'*,

*

#'$

*

#'&,

*

#',

.

"

/

#分

别测定高*中*低
)

种浓度的质控品)结果显示试剂中
"WZ4

3]g

浓度为
#'$

.

"

/

时底物浓度与酶反应速度的反应曲线尾

部已趋于平坦#说明反应速度已到最大值#测定此处的反应速

度#最能准确反映酶量的多少)所以试剂中
"WZ43]g

的浓度

确定为
#'$

.

"

/

)

/'2

!

反应时间的选择
!

在其他条件不变的情况下#用样本按

反应条件进行操作#选用高*中*低
)

份血清测定
3]g

#结果在

#+$;

以后
)$$;

内反应呈线性#因此选择延迟时间为
#&$;

#读

数时间
($

!

#+$;

)
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!

精密度试验
!

根据美国临床实验室标准化委员会$

W"4
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&

!Z,43&

文件对于精密度评价的要求+

5

,

#分别测定低值*

中值和高值
)

种水平的
3]g

活性)
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内各水平连续测定
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次#计算均值$

H

&*标准差$

D

&*

7U

$批内&)每天测定
#

次#连续

测定
&$E

#计算
H

*

D

*

7U

$日间&#结果批内
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分别为
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低
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*

7U

中
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*

7U

高
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#批间
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分别为
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低
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*
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中
&'+52

*

7U

高
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!

回收试验
!

在
#

份样品中分别加入低*中*高
)

个浓度的

3]g

质控品#同时样品中加入相同体积的蒸馏水做基础样本#

每份样品重复测定
)

次#取均值#所得回收率分别为
#$)'&2

*

#$#',2

*

%%'&2

#平均回收率
#$#')2
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根据
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&的评估方案#取浓度分
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和
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期
!

/=G0:E"C78

!

U=8D=A

H

&$#&

!

V6C'%

!

W6'&



#k$

*

5k#

*

)k#

*

&k#

*

#k#

*

#k&

*

#k)

*

#k5

*
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的比例混

合#产生
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个不同浓度的样品#用本法从高到低和从低到高两

个浓度顺序测定#将测定值$

9

&与理论值$

I

&作线性回归分析#

回归方程为
9X$'%%,)Id$'$+#*

#

BX$'%%%5

#表明线性可

达
&,$g

"
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)
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最低检测限
!

取浓度为
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的质控品作为样品重复

测定
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次#求出
D

#以
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为最低检测限#结果为
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"

/

)

/'$%

!

参考值
!

在
3g5$$

全自动生化分析仪上测定了
#$$

例

健康体检者血清
3]g

活性#其中男
,*

例*女
5)

例#年龄范围

&)

!

*(

岁)结果表明#不同性别*不同年龄间差异无统计学意

义$

!

%

$'$,

&#取总体
Y#'%(D

作为参考值#结果为$
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讨
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论

3]g

广泛分布于人体组织细胞*血液和体液中)参与体

内糖蛋白*糖脂和寡糖的代谢)由于
3]Z

阴性的原发性肝癌

患者
3]g

明显升高#因此它作为原发性肝癌$

Z\"

&血清酶标

志物#其特异性和敏感性愈来愈受到重视+

,

,

#被认为是原发性

肝癌的一种新的肿瘤标记物)

3]g

与腺苷脱氨酶$

3P3

&联

合检测能很好诊断肝癌+

(

,

#与甲胎蛋白$

3]Z

&和
"3#%%

联合

检测可将原发性肝癌的敏感性大大提高+
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,

)因此#

3]g

的检

测对肝癌高发人群的筛查*肝癌的早期诊断*疗效判断及预后

有着极其重要的意义)本文报道的应用
"WZ43]g

测定
3]g

的试剂#是以
3]g

在最适反应条件下将含呈色基团的底物

"WZ43]g

的
#

#

5

位糖苷键水解#产物
"WZ

在
5$,8-

处产生

最大吸光度#通过测定吸光度的变化#即可计算出样本中
3]g

的活性)本文对其进行了一系列的试验研究#其结果显示该法

最低检出限为
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"

/

#线性范围可达
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批内
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#批间
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#平均回收率为
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#该试剂

为液体单一试剂#使用方便*稳定*结果准确#适用于全自动生

化分析#完全能满足临床检测要求)
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"摘要#

!

目的
!

比较免疫抑制比浊法和离子交换层析法测定糖化血红蛋白"

\G3#@

$的差异%方法
!

使用免疫

抑制比浊和离子交换层析两种不同的方法同时检测
*)

份常规样品!进行相关性的比较!结果采用相对偏差&

>

检验

及回归方程进行统计分析%结果
!

免疫比浊法和层析法测定结果相比!正常组偏低
$'#,2

&异常组偏低
$'$+2

&不

分组偏低
$'##2

!数据统计分析!

>

值分别为
#'&%

&

$'#(

&

$')(

!

!

%

$'$,

!差异无统计学意义#回归方程(

9X$'++(5

Id$'*+&

!

BX$'+$5%

#

9X$'+&&(Id#',,)+

!

BX$'%,#%

#

9X$'+%%&Id$'+##,

!

BX$'%*$&

%结论
!

免疫抑制

比浊法和离子交换层析测定
\G3#@

结果相比差异无统计学意义!两种方法测定
\G3#@

结果的系统误差属临床可

接受水平%

"关键词#

!

糖化血红蛋白#

!

免疫抑制比浊法#

!

离子交换层析法
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糖化血红蛋白$
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&是血红蛋白$

\G

&与糖类$如葡萄

糖醛酸或
#

#

(4

二磷酸果糖&经非酶促反应结合而成#其合成过

程缓慢且不可逆#不受血糖浓度短暂波动的影响#能反映糖尿

病患者在过去
&

!

)

个月的平均血糖水平#是糖尿病患者长期

监护*预防并发症的产生或加剧的重要手段)

&$$&

年美国糖

尿病协会$

3P3

&已将
\G3#@

作为监测糖尿病控制的金标准)

目前#

\G3#@

的测定方法主要有
5

类#其中离子交换高效液相

色谱法被认为是国际标准化检测方法#而临床实验结果表明#

离子交换层析法+

#

,

*免疫抑制比浊法+

&

,对患者标本检测的基本

性能可以满足临床对糖尿病患者的监测要求#为比较两者结果

的差异程度#特做以下实验#现报道如下)

$

!

材料与方法
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标本
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&抗凝全血标本
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!

试剂与仪器
!

\G3#@

*

\G

试剂及标准*质控品来源于北

京利德曼公司#仪器为日立
*($$

全自动生化仪)

0h4&$$$

全

自动
\G3#@

分析仪及配套试剂由上海惠中公司提供)
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!

方法
!

严格按照操作说明书#采集患者的空腹
!P13

抗

凝全血#缓慢混匀样品#

!P13

抗凝血标本取
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/d,$$

"
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溶血素处理#静置
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#免疫抑制比浊法检测
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和
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结果#计算
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结果#同时
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抗凝标本于
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仪

器直接检测
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