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"摘要#

!

目的
!

评价电化学发光法和免疫比浊法检测肌钙蛋白时对脂血%黄疸和溶血的影响$方法
!

采用已

知范围内的肌钙蛋白标本与不同浓度的脂血%黄疸和溶血标本以一定比例混合!用
]Y5XW0#"

电化学发光免疫分

析仪和贝克曼
LU5/##

生化分析仪分别检测标本中的肌钙蛋白浓度!观察脂血%黄疸和溶血对肌钙蛋白检测结果的

影响$结果
!

以偏差小于
"#-##3

为可接受标准!脂血小于
.-.!**9?

&

2

对电化学发光法检测肌钙蛋白影响不大!

而免疫比浊法在三酰甘油仅为
"-#'**9?

&

2

时即有
!'(-#.3

的偏差'而黄疸在
'(0

)

*9?

&

2

时!电化学发光法检测

肌钙蛋白的偏差小于
"#-##3

!而免疫比浊法在总胆红素为
#-(0

)

*9?

&

2

时即有
$0-0(3

的偏差!远远小于说明书

中
"#$#

)

*9?

&

2

的声明'溶血在血红蛋白低于
"#

1

&

2

时!电化学发光法检测肌钙蛋白没有偏差!而免疫比浊法在

血红蛋白仅为
"-!

1

&

2

时即有
!'(-#.3

的负偏差!小于说明书
.-!

1

&

2

的声明$结论
!

在肌钙蛋白处于正常参考

值范围内!脂血%黄疸和溶血对电化学发光方法检测结果影响较小!基本和说明书一致'而使用免疫比浊的检测方

法!要尽量避免脂血%黄疸和溶血等因素干扰$
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肌钙蛋白检测对于急性心肌梗死的早期诊断有着重要的

作用#据
$##(

年美国临床化学学会医疗实践指南中#关于肌钙

蛋白的最大浓度至少有
"

次超过正常参考人群数值的第
44

百

分位数作为心肌梗死的判断标准#以总变异系数小于
"#3

定

义为最佳精密度*

"8$

+

,但有数据提示其检测结果受脂血)黄疸

和溶血等因素的干扰#虽然不同的说明书对其抗干扰的数值进

行了规定#但来自临床的评价比较有限*

'

+

,本研究评价电化学

发光法和免疫比浊法检测正常范围内肌钙蛋白时对脂血)黄疸

和溶血的影响#现将相关情况报道如下,

$

!

材料与方法

$-$

!

仪器与试剂
!

仪器分别为罗氏
59>=;W0#"

电化学发光

免疫分析仪#校准液$批号
"(.!/.

%)试剂$批号
"(4.4"

%)质控

物$批号
"(!##4

%由罗氏公司提供(贝克曼
LU5/##

全自动生

化分析仪#试剂为川至$批号
".#'""

%)校准液$批号
".#("(

%)

质控物$批号
".###!

%,

$-/

!

标本来源及制备
!

收集临床患者和健康体检者全血样

本#均无脂血)黄疸)溶血#并分别收集三酰甘油
'!-#**9?

"

2

)

黄疸
(!$

)

*9?

"

2

和血红蛋白
.#

1

"

2

的临床标本#通过生理盐

水稀释#最终分别配为三酰甘油
#

)

"-#'

)

#-.!

)

""-#'

)

"0-##

)

"(-!#**9?

"

2

#黄疸
#

)

!#

)

"!#

)

$##

)

'##

)

'(0

)

*9?

"

2

和血红

蛋白
#

)

"-!

)

.-#

)

!-#

)

"#-#

)

$#-#

1

"

2

的浓度梯度#待测,

$-'

!

检测方法
!

混合标本分别用罗氏
59>=;W0#"

电化学发

光免疫分析仪和贝克曼
LU5/##

全自动生化分析仪重复检测

肌钙蛋白
'

次并取平均值,计算干扰造成的偏差!偏差$

3

%

h

-

'0!$

-

检验医学与临床
$#"!

年
4

月第
"$

卷第
"(

期
!

2=>Q:D5?+,

!

K:

F

<:*>:A$#"!

!

R9?-"$

!

S9-"(



$干扰%"基础浓度
f"##3

,若偏差大于
"#-##3

有影响#

"#-##3

以内无影响,

/

!

结
!!

果

/-$

!

三酰甘油对两种方法检测肌钙蛋白的影响
!

三酰甘油浓

度小于
.-.!**9?

"

2

对电化学发光法检测肌钙蛋白影响不

大#而免疫比浊法在三酰甘油仅为
"-#' **9?

"

2

时即有

!'0-0(3

的偏差,见表
"

,

表
"

!

三酰甘油对两种方法检测肌钙蛋白的影响

三酰甘油终

浓度$

**9?

"

2

%

电化学发光

法$

,

1

"

2

%

偏差

$

3

%

免疫比浊法

$

,

1

"

D2

%

偏差

$

3

%

# #-#0. #-# #-0# #-##

"-#' #-#0! "-! '-/$ !'0-0(

.-.! #-#04 (-/ '-.4 ./"-0(

""-#' #-#/# $!-# (0-0. "$0('-''

"0-## #-#// '(-! .'-#4 (#/"-0(

"(-!# #-#// '(-! $(-$0 ...'-''

/-/

!

黄疸对两种方法检测肌钙蛋白的影响
!

总胆红素浓度

'(0

)

*9?

"

2

时#电化学发光法检测肌钙蛋白的偏差小于

"#-##3

#而免疫比浊法在总胆红素
#-(0

)

*9?

"

2

时即有

$0-0(3

的偏差#远远小于说明书中
"#$#

)

*9?

"

2

的声明,见

表
$

,

表
$

!

黄疸对两种方法检测肌钙蛋白的影响

总胆红素的终

浓度$

)

*9?

"

2

%

电化学发光

法$

,

1

"

2

%

偏差

$

3

%

免疫比浊法

$

,

1

"

D2

%

偏差

$

3

%

# #-#0. #-## #-0# #-##

!# #-#(# "#-4. #-(0 $0-0(

"!# #-#00 '-"' "-"4 4/-''

$## #-#0! "-!0 "-$' "#!-##

'## #-#0' 6"-!0 "-.! "."-0(

'(0 #-#!$ 6"/-(! $-## $''-''

/-'

!

溶血对两种方法检测肌钙蛋白的影响
!

血红蛋白低于

"#

1

"

2

时#电化学发光法检测肌钙蛋白没有偏差#而免疫比浊

法在血红蛋白仅为
"-!

1

"

2

时即有
!'(-#.3

的负偏差#小于说

明书
.-!

1

"

2

的声明,见表
'

,

表
'

!

溶血对两种方法检测肌钙蛋白的影响

血红蛋白的终浓度

$

1

"

2

%

电化学发光

法$

,

1

"

2

%

偏差

$

3

%

免疫比浊法

$

,

1

"

D2

%

偏差

$

3

%

# #-#0. #-## #-0# #-##

"-! #-#0. #-## #-#" 64/-''

.-# #-#!. 6"!-0' #-#$ 640-0(

!-# #-#!. 6"!-0' #-#" 64/-''

"#-# #-#!" 6$#-'" #-#$ 640-0(

$#-# #-#." 6'!-4. #-#' 64!-##

'

!

讨
!!

论

$##(

年公布的0欧洲心脏病学会
8

美国心脏病学会基金会
8

美国心脏病协会
8

世界心脏联合会1心肌梗死重新定义和美国

临床生化学会的心肌标志物在急性冠状动脉综合征中应用的

临床实验室医学实践指南#均建议用心肌肌钙蛋白
P

或
%

$

C%8

,P

或
C%,%

%作为急性心肌梗死的诊断标准生物标志物,肌钙

蛋白浓度升高或降低#必须至少
"

个浓度大于参考人群的第

44

百分位值#并且必须结合临床)心电图和影像学诊断结

果*

.

+

,电化学发光法和免疫比浊法是比较常见的方法#电化学

发光法有较高的特异性和敏感性#但由于发光试剂使用配套产

品#价格高#操作复杂#在很多急诊检测中使用开放系统)价格

便宜和操作简单的生化免疫比浊法*

!

+

(同时#由于肌钙蛋白的

检测在临床上常常作为急诊项目#那么标本的状态往往不可控

制#脂血)黄疸和溶血标本是临床最常见的不合格类型(再者由

于肌钙蛋白浓度随病情进展有改变#标本重抽复检也有一定的

风险和困难#那么合理评估脂血)黄疸和溶血对检测的偏差#对

保证检验结果的快速准确有着重要的作用,

脂血是临床实验室急诊标本最常见的干扰因素#患者由于

进食高脂饮食或者本身的高脂血症#血浆或血清常呈现浑浊

状#若乳糜微粒过多可呈乳白色#所以也称0乳糜血1,由于乳

糜微粒的影响可使入射光产生散射#故对免疫比浊原理的方法

学产生一定偏差*

08(

+

,本研究采用临床常见的浓度梯度#结果

表明脂血对两种肌钙蛋白检测方法有较大的差异#电化学发光

法在三酰甘油
.-.! **9?

"

2

浓度时偏差小于预定目标

"#-##3

#可以接受#但在
""-#' **9?

"

2

时检测结果出现

$!-##3

的正偏差#小于试剂说明书上声明的
"0-4!**9?

"

2

$

"!##*

1

"

D2

%#而免疫比浊法在三酰甘油
"-#'**9?

"

2

时#即

出现高达
!'0-0(3

的正偏差#提示脂血对此方法影响非常大#分

析免疫比浊法是通过光学比浊法进行计算#而标本中的脂肪加

大了浊度#对检测结果形成了正偏差#故用此方法要避免脂血,

健康人血浆里胆红素的含量为
"-("

"

"(-"#

)

*9?

"

2

#但

在很多病理状态下如红细胞破坏过多)肝脏疾病或者胆道梗阻

时#胆红素水平超过正常值出现黄疸血清#血中胆红素越高#黄

疸越重,本研究通过加入不同浓度临床常见胆红素形成不同

程度的黄疸血清#检测结果显示#两种方法检测的肌钙蛋白的

结果随着黄疸严重程度增加出现非线性变化#在
#

"

'(0

)

*9?

"

2

浓度范围内电发光检测方法的影响勉强可以接受#与

试剂说明书一致$

$

#-#",

1

"

*2

时偏差小于
$#-##3

%#但偏

差正负不定#在
!#

)

*9?

"

2

偏差最大为
"#-!#3

(而比浊法呈

现随血中总胆红素浓度升高而正偏差越来越大的现象#在
!#

)

*9?

"

2

偏差就达到
$!-0#3

#远远低于厂家说明书中在
"#$#

**9?

"

2

时偏差
"#-##3

的性能,

溶血是临床最常见的不合格标本原因#有各种原因造成#

本研究结果表明随着溶血程度的增加两种方法对肌钙蛋白检

测结果逐步下降#故存在着不同程度的负偏差#比浊法受溶血

影响较大#在血红蛋白稍微升高
"-!

1

"

2

即可出现
64/-''3

的偏差#与其说明书中抗干扰为
.-!

1

"

2

有较大的差距(而电

发光的结果在
"-!

1

"

2

时偏差为
#-##

#说明结果没有影响#而

在血红蛋白浓度达到
"#

1

"

2

检测结果产生了超过
$#-##3

的

负偏差#与其说明书中抗溶血浓度为小于
"#

1

"

2

一致#和文献

报道基本一致*

/

+

,试验结果提示#在实际工作中如果因为溶血

造成不合格标本检测出现高值结果#可能提示临床结果阳性,

综上所述#电化学发光法和免疫比浊法检测肌钙蛋白对脂

血)黄疸和溶血的干扰有一定的抵抗能力#其中#电化学发光法

对三酰甘油小于
.-.!**9?

"

2

的脂血)总胆红素小于
'(0

)

*9?

"

2

的黄疸和血红蛋白小于
"#

1

"

2

的标本没有影响#与其

说明书基本一致(而免疫比浊法抗干扰能力$下转第
$!0/
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长期服用糖皮质激素和免疫抑制剂药物有关#这也表明对于有

免疫缺陷疾病#尤其是肾病综合征疾病且长期需免疫抑制治疗

的患儿#应加强对真菌感染的预防,

总之#小儿尿路感染早期诊断尤为重要#及时收集标本送

检,在较为费时的金标准尿培养结果尚未出来之前早期经验

性用药也十分关键#可根据本地区的主要致病菌耐药性变迁合

理选择抗菌药物#而后在根据细菌药敏试验结果指导临床合理

用药(及早发现并可能存在的原发病并进行治疗#有利于控制

泌尿系统感染,
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较弱#尽量避免脂血)黄疸和溶血,

本试验中罗氏
59>=;W0#"

电化学发光免疫分析仪和贝克

曼
LU5/##

全自动生化分析仪分别检测的是肌钙蛋白的
%

和

P

亚基#可能对结果有一定的影响,但有研究证实#两者检测

有良好的一致性#方法上电化学发光法用的基本原理是双抗夹

心法#而生化分析仪上是免疫比浊法#有学者建议对不同方法

学检测不同位点的检测方法不建议进行比对,但在实际工作

中#不同的检测系统检测的结果在临床诊疗有一定的延续性#

作者认为临床实验室有义务主动对结果差异进行评估#以更好

地对其检测性能全面评价#为实验室数据在临床应用作出合理

的指导,
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