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"摘要#
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目的
!

建立四川地区成人血清缺血修饰清蛋白"

]S3

#的参考区间$方法
!

选择四川地区
#$$

名健康

体检者!采用游离钴比色法测定
]S3

的含量!利用百分位数法"非参数法#评估参考区间!以
*/-!0

百分位数作为

单侧参考区间上限$结果
!

"

"

#男&女两组
]S3

水平分别为小于
/#-"Z

%

?R

和小于
//-!Z

%

?R

!两组差异无统计

学意义"

;

'

$-$!

#'"

.

#

"

组血清
]S3

水平为小于
//-)Z

%

?R

!

#

组血清
]S3

水平为小于
//-1Z

%

?R

!

(

组血清

]S3

水平为小于
/#-2Z

%

?R

$

)

组之间两两比较!差异均无统计学意义"

;

'

$-$!

#$结论
!

四川地区成人血清

]S3

的参考区间是小于
//-#Z

%

?R

!与性别&年龄无关$

"关键词#

!

缺血修饰清蛋白'

!

参考区间'

!

四川地区'
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年由临床医生
J=:4P:

等最早发现缺血修饰清蛋白

$

]S3

%#对于心肌缺血的患者#外周血部分清蛋白与过渡金属

离子$如钴离子等%的结合能力下降或者完全丧失#这部分改变

了的清蛋白就称作
]S3

)

"

*

+

]S3

作为新一代的心肌缺血标志

物#美国食品药品监督管理局$

(Y3

%于
.$$)

年
.

月批准其可

上市销售#这是
(Y3

自
"**2

年批准肌钙蛋白的测定试验后#

首次批准的一个用来评价心肌缺血的生化试验项目+由于

]S3

极高的阴性预测值#

(Y3

,美国临床化学协会$

33,,

%,美

国心脏学会$

3%3

%都将其推荐为急性冠脉综合征$

3,I

%的排

除指标+目前在我国一些地区的临床实验室已开展了患者血

清
]S3

定量检测+本文针对健康体检者的
]S3

的检测结果

进行年龄和性别的相关分析#并建立四川地区成人血清
]S3

的参考区间+

$

!

资料与方法

$-$

!

一般资料
!

选择四川地区
#$$

名健康体检者$排除心脑

血管疾病,高血压,严重感染等相关疾病%#年龄
"#

!

#!

岁#其

中男
2.$

名#女
)#$

名+现将研究对象按年龄不同分
)

组#

"

组!

(

2$

岁#

#

组!

2"

!

!*

岁#

(

组!

)

1$

岁+

$-/

!

仪器和试剂
!

采用日立
/$1$

全自动生化分析仪#

]S3

测定试剂盒$游离钴比色法%由四川省新成生物科技有限责任

公司提供#包括配套的校准品和质控品+

$-'

!

检测原理
!

样品中清蛋白与钴离子结合后#加入显色剂

与剩余的游离钴离子反应#生成红褐色产物+通过与同样处理

的
]S3

校准品进行比较#即可计算出样品中
]S3

的含量+

$-1

!

样品要求
!

样品为健康体检者空腹不溶血的血清+样品

应在低温条件下运输保存#及时分离血清#按试剂盒说明书的

要求进行操作#

h.$V

避光保存样品可稳定
)

个月+

$-2

!

统计学方法
!

利用
I&II

软件结合
WNF9C

对数据进行统

计分析#多组样本均数之间的两两比较用单因素方差分析#以

;

&

$-$!

作为差异有统计学意义#以
*/-!0

百分位数作为健康

人群血清
]S3

的参考区间+

/

!

结
!!

果

/-$

!

血清
]S3

水平与性别的关系
!

由于
]S3

增高才具有临

床意义#故采用百分位数法$非参数法%评估参考区间#以

*/-!0

百分位数作为单侧参考区间上限+结果为小于
//-#Z

"

?R

#男,女组
]S3

水平分别为小于
/#-"Z

"

?R

和小于
//-!

Z

"

?R

#两组差异无统计学意义$

;

'

$-$!

%+

/-/

!

血清
]S3

水平与年龄的关系
!"

组血清
]S3

水平为小

于
//-)Z

"

?R

#

#

组血清
]S3

水平为小于
//-1Z

"

?R

#

(

组

血清
]S3

水平为小于
/#-2Z

"

?R

+

)

组之间两两比较#差异

均无统计学意义$

;

'

$-$!

%+结果见表
"

+

表
"

!

四川地区成人血清
]S3

的参考区间%

Z

*

?R

&

分组
1

参考区间上限$

Z

"

?R

%

"

组
)$!

&

//-)

#

组
)2/

&

//-1

(

组
"2#

&
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测的灵敏度都提高了很多#所以说
.

项联合检测提高了早期的

3,I

测定的准确性+

'

!

讨
!!

论

近来#对心肌损伤标志物
%4(3J&

,

F+7]

等指标进行检测

并应用于临床心肌损伤的诊疗工作已经越来越广泛)

.

*

+

%4

(3J&

早期诊断
3,I

的临床临界值的确立作为心肌损伤的标

志物#

%4(3J&

对鉴别早期
3,I

患者与健康者以及疑似患者

的作用已基本得到肯定)

)41

*

#

%4(3J&

在
3,I

发作后能迅速释

放到血中#比传统的生化指标更早在血液中检测到#本文所得

的结果也表明了在
1@

以内
%4(3J&

的灵敏度和测得的阳性

率均高于
F+7]

#但是由于
%4(3J&

的相对分子质量较小#易经

肾脏排出#在血中持续时间短#对于症状发作几小时后或者发

病时间不确定的患者中#如果没有再梗死的现象发生#有可能

出现假阴性结果)

/4*

*

+而
F+7]

在早期的检测中显示阳性结果

的概率很低#而且临床诊断
3,I

的
F+7]

在发作
1@

内灵敏度

仅为
).-!0

#对
3,I

早期诊断不是很理想#这是由于在症状

刚开始发作的前几小时#

F+7]

在血液中的浓度还没能显著的

升高#检测得到阳性的概率低+但是二者联合检测就既可以避

免
%4(3J&

测定假阳性的结果出现#又可以大大提高检测灵

敏度#减小了检查结果的误差+本研究表明#如果将
%4(3J&

和
F+7]

联合检测#灵敏度可达
*.-!0

#这样就可以大大地提

高对
3,I

的诊断率#为临床提供及时,准确的科学依据+
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为了对患者的病情或健康状况作出正确的评估#临床实验

室在提供准确的检测结果的同时#也需要给出可靠的参考区

间)

.

*

+参考区间的建立主要依据
,RI],.#43)

0临床实验室如

何确定生物参考区间
4

批准指南1+由于血清
]S3

水平过高有

临床意义#过低无临床意义#则确定单侧上限#以
*/-!0

百分

位数为参考区间上限+为了观察
]S3

水平是否与性别,年龄

有关而进行分组检测#每组的观测值数目大于
".$

例#利用百

分位数法$非参数法%评估参考区间+本研究结果提示成人血

清
]S3

的参考区间是小于
//-#Z

"

?R

#与性别,年龄无关#这

与试剂生产厂家报道相符+临床实验室在引用参考区间之前#

应对
.$

例以上的参考个体进行参考区间的验证+如果调查结

果与引用的数据一致#就可以直接应用+

]S3

作为一种全新

的早期心肌缺血标志物)

)4!

*

#具有高灵敏度,高阴性预测值的特

点#有助于对急性胸痛患者早期评估及危险程度分级#在心肌

梗死之前干预治疗#改善了患者预后和减少病死率#同时有助

于非缺血性胸痛患者早期出院#减少留院观察时间#节约医疗

资源+
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