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为差

异有统计学意义*

@

"

结
""

果

@>?

"

抗体的效价
"

间接
&(R.1

法检测其效价为
"]"-$$$

*

@>@

"

抗体的纯化
"

采用
./.*012&

电泳检测抗体纯度#

#

!

P

标本检测*

./.*012&

结果显示纯化后的抗体蛋白在约
##?

"$

= 及
%#?"$

= 有明显条带#说明制备的抗体纯度较高*

@>A

"

线性范围和灵敏度
"

应用
UR<)

系统检测试剂的线性范

围为
$>"

#

A8

P

"

H(

#以
#

个系列校准品浓度和一个零值校准

品建立标准曲线#线性相关系数的绝对值
&

6

&

e$>BBBE

#经计

算其灵敏度为
$>"8

P

"

H(

*非
UR<)

系统化学发光检测试剂

线性相关系数的绝对值
&

6

&

e$>BBAA

#灵敏度为
$>=!8

P

"

H(

*

UR<)

系统检测方法的灵敏度较非
UR<)

系统化学发光检测提

高了
=

倍*

@>B

"

精密度
"

UR<)

系统测定
<<

=

精密度优于非
UR<)

系统

化学发光法#其批内变异$

.@

%小于
#@

#而非
UR<)

系统化学

发光法批内变异在
"$@

左右#两者比较差异有统计学意义$

B

%

$>$#

%#见表
"

*

表
"

""

UR<)

系统化学发光法与非
UR<)

系统化学发光法

""

测定
<<

=

的批内精密度#

Af3

$%

@

&'

项目 重复次数$次%

UR<)

系统 非
UR<)

系统

dL(

$

.@

% 第
"

批
"$ $>-Ef$>$E

$

E>-A

%

$>-#f$>$!

F

$

"$>"%

%

第
%

批
"$ $>-=f$>$=

$

E>-B

%

$>-=f$>$!

F

$

"$>!B

%

第
=

批
"$ $>-#f$>$=

$

E>-"

%

$>--f$>$-

F

$

B>%$

%

dL+

$

.@

% 第
"

批
"$ %>$=f$>$!

$

=>E!

%

%>$Bf$>"B

F

$

B>"B

%

第
%

批
"$ %>$"f$>$B

$

E>=A

%

">B%f$>%$

F

$

"$>=!

%

第
=

批
"$ %>$$f$>$A

$

E>"#

%

">B!f$>%"

F

$

"$>A#

%

dLT

$

.@

% 第
"

批
"$ #>%-f$>%%

$

E>"A

%

#>%$f$>#$

F

$

B>-$

%

第
%

批
"$ #>%-f$>%%

$

E>A-

%

#>%Ef$>#E

F

$

"$>=E

%

第
=

批
"$ #>"Af$>%"

$

E>$#

%

#>"Af$>#=

F

$

"$>%#

%

""

F

!

B

%

$>$#

#与
UR<)

系统化学发光法比较*

@>C

"

特异性
"

<

=

的干扰因子主要有
(*<E

'

/*<E

'

=*D;J;*(*

6

O

7;5D84

'

=

#

#*JDD;J;*(*6

O

7;5D84

和
7<

=

#应用
UR<)

建立的化学

发光法检测的交叉反应结果均小于
$>$"@

*

@>I

"

临床参考区间确定
"

选择
-%B

例健康人群血清样品#应

用
UR<)

系统检测#建立该方法临床参考区间$

B#@

可信区间%

为
$>E=

#

">#%8

P

"

H(

*

@>J

"

与进口试剂系统$

&:4L5L

O

5%$"$

%测定值的比较
"

应用建

立的
UR<)

系统与进口的罗氏公司
&:4L5L

O

5%$"$

系统同时测

定#

YD;5LD48L40&<&),B-*"

测定值为$

">!!f">%E

%

8

P

"

H(

&

&:4L5

O

5%$"$

测定值为$

%>$Ef">"A

%

8

P

"

H(

#差异无统计学意

+

$$B

+

国际检验医学杂志
%$"%

年
E

月第
==

卷第
A

期
"

R86\(F9+4J

!

1

I

7D:%$"%

!

';:>==

!

S;>A



义$

B

$

$>$#

%*

@>K

"

与
UR<)

系统检测方法进口试剂的相关性分析
"

使用进

口试剂和该方法测定临床标本
"$$

例#以该方法测定
<<

=

浓

度为纵坐标#以进口试剂测定值为横坐标#利用
&̀L4:

软件进

行线性回归分析#计算出相关系数$

6

%和回归系数并对相关系

数进行
5

检验*直线回归方程为
Ee">$$#E#a$>%A%A

#线性

回归系数为
">$$#E

#相关系数为
$>B-"B

#两者差异有统计学

意义$

B

%

$>$#

%#表明两种方法测定的
<<

=

浓度值密切相关*

相关系数为
$>B-"B

#表明两种方法之间测定的
<<

=

浓度值符

合性良好*

@>L

"

UR<)

系统检测方法测定值不一致的分析
"

"%$

例标本

中有
E

例$

=>==@

%测定值结果不一致#卡方检验差异无统计学

意义$

B

$

$>$#

%*对于不符合的标本#经罗氏公司和博奥赛斯

公司产品重复性检测#检测值没有明显改变*使用雅培产品进

行复测#测得
%

例与罗氏结果一致#

%

例与博奥赛斯结果一致*

配对
%

% 检验#差异无统计学意义$

B

$

$>$#

%*经分析显示没

有规律性的偏差产生#多为临界偏差#所以考虑产生不一致的

原因是由标本的个体差异'两种方法测定原理的差异及操作随

机误差造成*

@>?M

"

开瓶稳定性分析
"

试剂盒开封
$

'

"$

'

%$

'

=$

'

=#J

后质

控品的检测值与罗氏试剂的检测结果比较#在开封
=#J

后
=

个质控品的测定浓度与罗氏试剂检测结果出现显著性差异并

超出质控范围#所以把开封稳定性定为
=$J

*见表
%

*

表
%

""

化学发光免疫分析
<<

=

稳定性实验#

Af3

$%

@

&'

项目
开封天数

$

J

%

重复次数

$次%

本研究检测结果 罗氏试剂检测结果

dL(

$

.@

%

$ "$ $>!f$>$=

$

=>B$

%

$>!f$>$%

$

%>!=

%

"$ "$ $>-Ef$>$=

$

E>A"

%

$>-=f$>$%

$

=>-E

%

%$ "$ $>-!f$>$-

$

B>$%

%

$>-#f$>$=

$

#>""

%

=$ "$ $>-!f$>$!

$

"$>!%

%

$>-!f$>$E

$

->!"

%

=# "$ $>-Af$>$B

$

"=>#E

%

F

$>--f$>$-

$

A>!A

%

dL+

$

.@

%

$ "$ %>#-f$>$B

$

=>#"

%

%>#=f$>$-

$

%>#$

%

"$ "$ %>#Af$>"A

$

->B

%

%>#Bf$>"$

$

=>BE

%

%$ "$ %>!f$>%"

$

!>!

%

%>#!f$>"%

$

E>#=

%

=$ "$ %>#Ef$>%"

$

A>%-

%

%>EBf$>"=

$

#>=B

%

=# "$ %>#%f$>E"

$

"->"#

%

F

%>EAf$>"!

$

->A#

%

dLT

$

.@

%

$ "$ #>!$f$>%=

$

E>$!

%

#>-=f$>%$

$

=>EA

%

"$ "$ #>!#f$>=!

$

->E#

%

#>#-f$>%-

$

E>-"

%

%$ "$ #>%-f$>E$

$

!>-%

%

#>E%f$>$=

$

#>-$

%

=$ "$ #>##f$>E!

$

A>#=

%

#>%!f$>=!

$

!>$E

%

=# "$ #>=%f$>-E

$

"%>$=

%

F

#>EEf$>E!

$

A>-E

%

""

F

!

B

%

$>$#

#与罗氏试剂检测结果比较*

A

"

讨
""

论

方法的分析性能够满足临床要求是医学实验室认可和检

验结果互认的根本保证(

"E*"#

)

*本组使用
UR<)

系统建立非均

衡竞争化学发光免疫分析方法测定血清
<<

=

浓度#旨在建立

一种操作简便'检测准确的方法*实验结果显示#该方法测定

<<

=

高'中'低
=

个水平的质控品的精密度#批间精密度小于

#@

#与非
UR<)

系统化学发光方法比较#有较好的灵敏度和准

确性#已达到进口产品的水平*

本研究是通过抗
*UR<)

系统将抗原间接包被在微孔板上#

标记抗体的方法#与传统包被抗体标记抗原方法比较#有效避

免了加样延迟时间对反应的影响*若采用传统方法在包被抗

体的微孔板中先后加入校准品或样品和酶结合物#当加入校准

品或样品后反应即开始#微孔板中的抗体会先与校准品或样品

中的抗原反应#再与酶结合物中的抗原反应#会产生反应延迟

时间#导致酶标记抗体结合的抗原竞争力弱于先加入的样品或

校准品中的抗原*而该方法则是将
UR<)

抗原间接包被在微

孔板上#然后先后加入校准品或样品和酶结合物#当加入样品

或校准品时#样品中或校准品中的抗原不会与包被在板上的抗

原反应#只有当最后加入酶标记抗体时反应才开始#这样不会

产生加样延迟时间对反应产生的影响*此外#用抗
*UR<)

抗体

间接包被可以加大包被浓度#以提高包被板的精密性#该法优

于直接包被抗原#精密性提高了
%>#

倍*

本研究采用
<

=

类似物取代
<

=

作为竞争抗原#增加了

<<

=

校准品$或样品%与抗
<

=

*TV0

抗体的结合力#使灵敏度

大为提高#从实验结果表明使用
<

=

类似物作为固相抗原#灵

敏度达到
$>"8

P

"

H(

#已达到进口试剂盒的灵敏度标准*

本研究建立
<<

=

化学发光检测方法在临床符合性方面大

为提高#

"$$

例血清标本检测结果表明与使用进口试剂盒测定

结果具有良好的相关性#相关系数为
$>B-"B

*本组会进一步

扩大样本量并与不同进口试剂盒进行检测值的比对#并对实验

条件进行优化*

综上所述#本组应用
UR<)

系统建立的非均衡竞争化学发

光免疫分析法具有灵敏度高'精密性好等特点#并且使用该方

法检测临床标本与使用进口试剂测定结果相关性良好#检测快

速#价格低廉#适用于临床应用*
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$#$A"""

*

?>A

"

统计学处理
"

采用
.0.."=>$

统计学软件#数据以$

Af

3

%表示*

@

"

结
""

果

各组小鼠的指标检测结果见表
"

*

表
"

""

正常对照组小鼠和各试验组小鼠指标检测结果比较%

Af3

&

组别 例数$

(

%

3Y)

$

?"$

B

"

(

%

)V0

)

=

R

P

+

正常对照组
%$ ->$%f$>=# $>"!f$>$! $>%$f$>$E $>$Bf$>$=

庆大霉素治疗
=J

组
%$ "=>$-f">$=

!

">!-f$>=$

!

$>!"f$>"=

!

$>#"f$>$#

!

庆大霉素治疗
!J

组
%$ ->A#f$>!"

!

$>BEf$>"B

!

$>%!f$>$- $>"#f$>$E

!

庆大霉素
h

鸡枞多糖治疗
=J

组
%$ "$>%Ef">#-

!#

$>BAf$>"!

!#

$>EBf$>$A

!#

$>=!f$>$#

!#

庆大霉素
h

鸡枞多糖治疗
!J

组
%$ #>-Ef$>!" $>=$f$>"#

##

$>"#f$>$E

##

$>"=f$>$=

""

!

!

B

%

$>$#

#与正常对照组比较&

#

!

B

%

$>$#

#与庆大霉素治疗
=J

组和庆大霉素
h

鸡枞多糖治疗
=J

组比较&

##

!

B

%

$>$#

#与庆大霉素治疗
!

J

组和庆大霉素
h

鸡枞多糖治疗
!J

组比较*

A

"

讨
""

论

病原微生物是否对机体造成感染和是否致病#取决于病原

体致病力强弱与侵袭宿主机体的数量'侵袭力'毒力及其逃避

或抵抗宿主攻击力有关(

#

)

*

3Y)

'

)V0

'

)

=

'

R

P

+

均可作为细

菌感染的指标*

)V0

是肝脏合成的一种急性时相反应蛋白#

在炎性反应后
-

#

AG

血清
)V0

即可明显上升#故可作为细菌

感染的早期诊断指标(

-*B

)

*

R

P

+

是初次体液免疫应答中最早出

现的抗体#血清中如检测出
R

P

+

#提示新近发生感染#可用于感

染的早期诊断*

本研究中正常对照组与各试验组各项指标均有不同程度

差异#说明经过细菌的接种后#都发生了不同的免疫反应*机

体在受感染时#各种免疫细胞'免疫因子都参与反应#使机体处

于一种稳定状态*

)

=

是存在于血液中的一组不稳定球蛋白#

能结合于抗原
*

抗体复合物#通过免疫吸附促炎性和中和溶解

病毒等作用#其可通过黏附在病原体表面利于宿主细胞吞噬#

形成膜攻击复合体导致病原体溶解'释放过敏素而引起炎性反

应等多条途径来清除病原体(

"$

)

*同时也可以介导炎性反应#

导致组织损伤(

""*"%

)

*机体炎性反应有正'反作用#炎性反应的

目的是清除异己和坏死细胞#但是过度的炎性反应会导致机体

各组织的损伤*多糖具有多种生理功能#维持机体的免疫稳态

作用*在有鸡枞多糖与庆大霉素参与的反应中#与单纯的庆大

霉素比较#各项指标均低于单纯的庆大霉素治疗#说明加入鸡

枞多糖时#小鼠机体处于一个相对较低的免疫反应状态#从而

避免过高'过强的免疫反应#造成机体免疫反应损伤*

"志谢(贵阳医学院解剖教研室王继芬老师为本组试验提

供技术指导%#
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