
技术工程师指导下有效解决一些维修难题*任务期内作者和

设备科工程师一道在没有试剂校准条的情况下利用,远程网络

会诊-维修模式对该仪器成功进行了光路调整就是典型案例*

B&R

"

循证检验医学要求临床检验人员有较高的综合素质#出

国维和前集训时应尽量熟悉干式生化仪的性能'测定原理'仪

器校正'参数设定'保养'维修和排除常见的故障等*检验人员

应与维修工程师一起分析故障的原因#认真学习#虚心请教#并

记录仪器维修的过程和结果#建立电子维修档案*一起维修的

过程有利于迅速提高检验人员保养和排除故障的能力*操作

者应具备一定的外语基础#特别是专职固定人员应该成为懂原

理'会操作'能检修的人才(

(4!)

)
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!检验仪器与试剂评价!

国产呼吸道合胞病毒胶体金检测试剂盒临床应用评价

王
"

晶!韩晓芳#

!谭
"

艳!贾海琴!刘
"

洋

"内蒙古自治区人民医院检验科!呼和浩特
)!))!(

%

""

摘
"

要"目的
"

验证国产呼吸道合胞病毒"

\[O

%胶体金检测试剂盒的检测稳定性和可靠性'方法
"

选取
$!)

例具有上呼吸

道感染症状的患者作为标本来源'采用胶体金法!分别用中国产和美国产
\[O

检测试剂盒检测!分析两种试剂盒的检测符合率'

结果
"

两种试剂盒的阳性符合率为
*$&)$Z

!阴性符合率为
*#&5"Z

'结论
"

中国产
\[O

胶体金检测试剂盒在性能上完全可以

代替国外产品'

关键词"呼吸道合胞病毒$

"

胶体金免疫层析技术$

"

试剂盒!诊断

!"#

!

!)&#*'*

"

0

&1223&!'(#4$!#)&")!"&!!&)$#

文献标识码"

+

文章编号"

!'(#4$!#)

"

")!"

%

!!4!#'54)"

""

呼吸道合胞病毒$

\[O

&属副黏病毒科#肺炎病毒属#是有

包膜'非节段性'单股负链
\K+

病毒*病毒颗粒约
!")

"

#))

3D

#有球状和丝状两种形态(

!

)

*

\[O

是引起婴幼儿和易感成

人严重呼吸道感染的重要病原体#其广泛分布于世界各地#发

病率高#在婴幼儿'老年人和免疫低下的人群中容易暴发流

行(

"4#

)

*

\[O

通过鼻'眼表面黏膜接触感染#在呼吸道上皮细

胞和巨噬细胞中复制#一般不发生病毒血症#是婴幼儿哮喘的

重要诱因之一(

$

)

*

对
\[O

感染的准确诊断是控制感染'排除同时传播病毒

$如流感病毒&和避免不恰当地使用抗生素的关键(

%

)

*

\[O

感

染临床症状与支原体肺炎'副流感病毒性肺炎'轻症流感病毒

性肺炎及轻症朊病毒性肺炎极其相似#几乎无法区别#因此有

效'快速'准确地检测
\[O

#对疾病的预防与控制及临床治疗

具有重要意义(

'

)

*

?

"

资料与方法

?&?

"

一般资料
"

收集
"))5

年
*

月至
"))*

年
"

月本院住院及

门诊治疗的呼吸道疾病$肺部感染'上呼吸道感染'毛细支气管

炎&患者
$!)

例#其中男性
"%$

例#女性
!%'

例#平均年龄

$

#5&$g!*&*

&岁#用鼻拭子刮取法采集患者鼻咽部分泌物作为

标本*

?&@

"

仪器与试剂
"

北京阿斯可来生物有限公司提供的
\[O

检测试剂盒$胶体金法&%美国
Y13;I

公司生产的经美国食品及

药品管理局$

VT+

&批准的
Y/K+̀ KS_ \[O,829

试剂盒*

?&A

"

方法
"

采用胶体金法检测
\[O

#以北京阿斯可来生物有

限公司试剂盒作为受试产品#

Y13;I

公司试剂盒作为参比产

品#对于同一份标本分别应用两种试剂盒进行检测*检测于患

者入院后
"$<

内进行#取试剂盒中专用鼻拭子插入患者鼻孔

中分泌物最多的部位#轻轻摇动鼻拭子#同时向鼻腔内部摊进#

直至鼻甲骨部位$约
"&%>D

&#在鼻腔内壁上轻摇几下后将鼻

拭子取出*将鼻拭子在稀释液中充分搅拌'挤压#使鼻咽部分

泌物充分溶于稀释液中作为待检测样品*然后用细管吸取搅

拌液
#

"

$

滴分别滴于两种试剂盒的检测卡加样孔中#

!)

"

!%

D13

后观察结果#在检测区和对照区各出现一条红色色带者#

检测结果判定为阳性#仅在对照区出色一条红色色带者检测结

果判定为阴性*

?&B

"

统计学处理
"

采用
[M[[!%&)

软件进行分析#利用四格

+

5'#!

+

国际检验医学杂志
")!"

年
'

月第
##

卷第
!!

期
"

/39PN;=.8E

!

PG38")!"

!

O6@&##

!

K6&!!



表分析受试产品敏感度'特异度'阳性预测值'阴性预测值#计

算两种产品检测结果的
d;

BB

;

值$

d;

BB

;

%

)&(%

说明一致性较

高#反之说明一致性较低&#并对两种产品的检测结果不同部分

进行
%

" 检验$检验水准
+

W)&)%

&*

@

"

结
""

果

受试产品敏感度为
*$&)$Z

#特异度为
*#&5"Z

#阳性预测

值为
5*&5(Z

#阴性预测值为
*'&$#Z

#准确度为
5(&5'Z

*两

种试剂盒检测结果的
d;

BB

;

值为
)&5(

#说明这两种产品一致

性较好*两种试剂盒的检测结果间差异无统计学意义$

&

%

)&)%

&*见表
!

*

表
!

""

两种试剂盒检测结果的比较$

%

%

受试产品
参比产品

阳性 阴性
合计

阳性
!$" !' !%5

阴性
* "$# "%"

合计
!%! "%* $!)

A

"

讨
""

论

\[O

是引发下呼吸道感染最重要的病原体之一#最易感

染婴幼儿和免疫力低下者#其流行面广#感染率高(

(45

)

*由于不

同病原体引起的呼吸道感染症状相似#所以确诊
\[O

感染不

仅要根据临床症状和体征#还有赖于实验室检查*目前
\[O

的常见实验室检测方法包括免疫荧光法'病毒分离培养法和血

清学检测#但是这些检测方法操作复杂#耗时较长#能够适合在

临床医院开展的较少*胶体金免疫层析$

]/-+

&技术是以胶体

金作为示踪标记物应用于抗原抗体反应的新型检测技术#具有

简单'快速'无污染'无需特殊设备和专业人员等优点#已在医

学'动植物免疫'食品安全监督各领域得到了广泛的应用#是目

前应用最简便'最快速的检测方法之一(

*4!)

)

*日前用于
\[O

感染的胶体金快速诊断试剂在国外逐年增加#

VT+

已经批准

了至少两个胶体金的快速诊断试剂用于临床#国内目前尚未见

检测
\[O

的胶体金诊断产品上市*

本研究选择美国
Y13;I

的
KS_ \[O,829

试剂盒作为参

比产品#该产品于
"))#

年
!)

月获得
VT+

批准上市#是目前国

内外多家医院采用的检测试剂盒之一#检测效果良好*以该产

品为,金标准-#对北京阿斯可来生物工程有限公司生产的

\[O

胶体金法检测试剂盒进行评价#结果发现该产品检测敏

感度为
*$&)$Z

#特异度为
*#&5"Z

#阳性预测值为
5*&5(Z

#阴

性预测值为
*'&$#Z

*两种试剂盒检测结果的一致性较好

$

d;

BB

;W)&5(

&#两种试剂盒的检测结果差异无统计学意义

$

&

%

)&)%

&*本研究结果证实#北京阿斯可来生物有限公司的

\[O

胶体金检测试剂盒完全可以代替进口试剂盒使用#并且

其价格比进口产品更有优势#这对临床特别是基层医疗机构推

广胶体金快速诊断试剂具有重要的意义*
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