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评价
(

种幽门螺杆菌抗体试剂盒筛查幽门螺杆菌感染的能力!为临床选择诊断方法提供依据'方法
"

以"(

K,

尿素呼气试验作为参比对照方法!选取
$

种基于胶体金免疫层析原理&

"

种基于颗粒增强胶乳浊度测定法的幽门螺杆菌抗体试剂

盒为评价试剂盒!对
""(

例研究对象进行检测!用
"

# 检验进行统计学处理'结果
"

与参比方法对比!

(

种评价试剂盒间对幽门螺

杆菌感染诊断的灵敏度为
'M

!

5)M

!特异度为
5(M

!

'"M

!一致性为
(5M

!

5'M

!差异有统计学意义"

!

#

)%)&

%$

(

种评价试剂

盒相互之间的一致性为
5"M

!

8#M

!差异有统计学意义"

!

#

)%)&

%'结论
"

(

种幽门螺杆菌抗体检测试剂盒对幽门螺杆菌感染

的筛查有一定作用!多种方法联合检测更佳'
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自
"4'$

年澳大利亚学者首次从胃炎患者胃黏膜中分离出

幽门螺杆菌$

Z

<

&以来#诸多研究证实#

Z

<

感染不但是慢性胃

炎与消化性溃疡的主要致病因素#而且与胃癌(胃黏膜相关淋

巴组织淋巴瘤#以及一些胃肠外疾病密切相关'

"445

年#

TZX

将
Z

<

列入人类五大生物致癌因素之一'目前
Z

<

感染

已经发展成世界性问题'流行病学调查显示#

Z

<

感染在世界

各地均较为常见#具有很高的发病率'国外一项关于
Z

<

感染

率调查的分析显示人群中
Z

<

感染率为
58M

并且随着年龄的

增大而增加#女性发病率高于男性)

"

*

'我国及其他发展中国家

属于
Z

<

感染的高发区'

#))"

!

#))(

年由中华医学会进行的

一项涉及全国
#)

个省市的自然人群
Z

<

流行病学调查显示#

我国
Z

<

感染率为
()M

!

4)M

#平均为
&4M

)

#

*

'另外
Z

<

感染

治疗的短期效果虽好但易复发用#已经发展为严重危害我国居

民健康的公共卫生问题'

选择适合的检测方法及早诊断
Z

<

感染并进行治疗监测#

对消化道内外疾病的早期预防(综合治疗和防止复发显得尤其

重要'目前用于诊断
Z

<

感染的方法多种多样#基于胶体金免

疫层析测定
Z

<

抗体的方法具有滞后性(不能判断现症感染#

而粪便
Z

<

抗原检测也因标本感官不良和阳性率低下而致较

少医院开展#胃部活检组织的尿素酶试验也因侵入性操作带给

患者的痛苦和假阳性而难以大范围普查#新近出现的颗粒增强

胶乳比浊免疫测定方法大大方便了小分子物质在全自动生化

仪器的快速便捷的检测#且其能定量的有点可能会对疗效监

测(复发的判断有临床价值'根据目前
Z

<

检测方法的现状#

笔者拟以呼气试验作为对照方法#评价
$

种基于胶体金免疫层

析技术(

"

种基于颗粒增强免疫比浊法的
Z

<

抗体试剂盒对

Z

<

感染诊断的效能'

@

"

资料与方法

@%@

"

一般资料
"

随机选取本院消化内科有消化道感染症状的

患者#平均年龄
&8

$

"4

!

'4

&岁#男性
&"

例#女性
5#

例'以"(

K,

尿素呼气试验为参比方法#阳性例数为
8#

例#阴性例数为

("

例'

@%A

"

仪器与试剂
"

Z

<

检测仪%日立
85))

型全自动生化分析

仪%基于胶体免疫层析技术的抗体检测试剂盒分别由上海凯创

生物技术有限公司$

IZ,\K

&(深圳惠安生物科技有限公司$

Ic,

Z1

&和深圳康美生物科技有限公司$

Ic,\R

&提供%基于颗粒

增强免疫比浊法的
Z

<

抗体试剂盒由深圳市亚辉龙生物科技

有限公司提供$

Ic,dZL

&'

@%B

"

方法

@%B%@

"

"(

K,

尿素呼气试验
"

严格按照测试盒说明书操作#受

检者在检查前禁食
(

!

5*

#受试前漱口#用约
"#)CL

温饮用

水送服尿素"(

K

胶囊
"

粒#静坐
")

!

#)C7/

#用测试盒提供的

气体收集板正确收集受检者呼出的气体样品#

&C7/

后#利用

Z

<

检测仪测量样品每分钟衰变数$

O2R

&#记录相关数据'结

果判断标准!待测样品
O2R

'

"()

为阳性#

O2R

#

"()

为阴性'

@%B%A

"

胶体金免疫层析检测
"

$

种基于胶体金免疫层析操作

均按照说明书所示检测研究对象血清中的
Z

<

抗体'

@%B%B

"

免疫胶乳浊度法检测
"

在日立
85))

型全自动生化分

析仪上进行检测#按照说明书设置检测参数#避免使用严重脂

血(黄疸(溶血及污染的标本'检测值小于
"#10

"

CL

为阴

性#检测值在
"#

!

"&10

"

CL

为可疑#检测值大于
"&10

"

CL

为阳性#当检测结果为可疑时#需重新检测#若仍为可疑#需在

"

!

#

周后重新采样检测'当样本检测值大于
5)10

"

CL

#提

示
Z

<

现症感染'

@%F

"

统计学处理
"

以"(

K,

尿素呼气试验作为评价标准#按照

诊断试验评价方法#采用四格表分析#计算出敏感度(特异度(

准确性(阳性预期值和阴性预期值'方法间比较用
"

# 检验#当

!

#

)%)&

#认为差异有统计学意义'

A

"

结
""

果

A%@

"

与"(

K,

尿素呼气试验相比#

(

种评价试剂盒表现出不同的

敏感度(特异度与一致性#见表
"

!

#

#敏感度最低的是
Ic,\R

试剂盒#敏感度最高的是
Ic,Z1

试剂盒#但也只达到
5)M

#其

与呼气试验的一致性达到
5'M

#在
(

种评价试剂盒中最高'

表
"
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(

种评价试剂盒与"(

K,

尿素呼气试验结果比较$

*

%

"(

K,

尿素

呼气试验

Ic,dZL

i `

Ic,\R

i `

IZ,\K

i `

Ic,Z1

i `

i #' (( "5 &5 $8 $& ($ #4

` "& #8 5 $5 4 $$ ' $(

A%A

"

(

种评价方法之间相互比较
"

除了
Ic,dZL

颗粒增强胶

乳浊度测定试剂盒与
Ic,Z1

试剂盒(

IZ,\K

试剂盒一致性差

别有统计学意义外$

!

#

)%)&

&#其他试剂盒之间一致性差别无

统计学意义$

!

$

)%)&

&#见表
$

!

(

'

A%B

"

颗粒增强免疫胶乳比浊法与"(

K,

尿素呼气试验相关性分

析
"

Ic,dZL

公司的颗粒增强免疫胶乳比浊法与"(

K,

尿素呼

+
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气试验
2:@>+9/

相关系数为
)%")(

$

!_)%()$

&%以"(

K,

尿素呼

气试验组
O2R

$

"()

作为阳性判定标准#颗粒增强免疫胶乳

比浊法无法对参比组数据作出有效判定#不能进行
VXK

曲线

分析'

表
#

""

(

种评价试剂盒与"(

K,

尿素呼气试验相比的

""""

敏感度)特异度和一致性$

M

%

项目
Ic,dZL Ic,\R IZ,\K Ic,Z1

敏感度
$4 ' &" 5)

特异度
5( '5 84 '"

一致性
(' (5 5" 5'

表
$

""

(

种评价试剂盒之间相互比较数据$

*

%

试剂盒
IZ,\K

i `

Ic,dZL

i `

Ic,\R

i `

Ic,Z1 i $# "4 #& #5 #) $)

` "( (4 "' (& $ 5"

IZ,\K i

" "

#( ## "' #'

`

" "

"4 (4 ( 5(

Ic,dZLi

" " " "

"& #'

`

" " " "

5 5&

""

"!无数据'

表
(

""

(

种评价试剂盒之间相互一致性结果$

M

%

试剂盒
IZ,\K Ic,dZL Ic,\R

Ic,Z1 8" 5" 8"

IZ,\K

"

5( 8#

Ic,dZL

" "

8)

""

"!无数据'

B

"

讨
""

论

Z

<

感染与多种疾病有关#尤其是消化系统的疾病'

Z

<

感染后#大部分表现为无症状的带菌者#部分发展成消化性溃

疡#近来的研究又揭示了
Z

<

感染与胃癌及胃淋巴瘤也有一定

的关系)

$

*

'

Z

<

的诊断技术#按照检测创伤性的不同可分为侵

入和非侵入检查两类)

(

*

'侵入性法主要有
Z

<

培养(胃黏膜直

接涂片革兰染色镜检(胃黏膜组织切片染色镜检(快速尿素酶

试验(分子生物学方法等%而非侵入性法主要包括"$

K

或"(

K

尿

素呼气试验(

"&

S

尿氨排泄试验(粪便
Z

<

抗原检测(

Z

<

抗体

检测等%生物芯片检测技术在
Z

<

耐药基因的检测)

&,5

*

(

Z

<

抗

原检测及蛋白纯化)

8

*等方面也取得了一定的进展'非侵入性

方法无创伤#易为患者所接受#而其中
Z

<

血清抗体检测#更是

因取样方便(快捷以及检测操作简捷(省时(对仪器要求不高#

成为临床上一种比较常用的方法'但由于不同研究者所采取

的研究方法不同#所得出的结论也各异'为了确定合理的
Z

<

的血清抗体检测方法#本研究以"(

K,

尿素呼气试验检测为评价

标准对临床上用到的
(

种不同的
Z

<

血清学检测方法进行了

比较'

"(

K,

尿素呼气试验就是根据
Z

<

的尿素酶能迅速将尿素分

解为二氧化碳和氨气的原理#给
Z

<

感染的患者口服尿素"(

K

胶囊后#尿素被分解产生同位素标记的二氧化碳经血液进入肺

而呼出体外#收集呼气样品测定"(

KX

#

的量即可判断是否有

Z

<

'由于口服"(

K

尿素到达胃后呈均匀分布#故只要在"(

K

尿

素接触的部位存在
Z

<

感染#就可灵敏地检测到#可反应.全

胃/状况)

'

*

#能克服胃内
Z

<

灶性分布的局限性及取材局限的

缺点#避免了活检标本
Z

<

分布不均造成的假阴性结果'在中

国和欧洲的
Z

<

共识意见中#

"(

K,

尿素呼气试验被首选推荐为

确诊
Z

<

现症感染及判断
Z

<

根除的非侵入性方法'国内外

有文章报道尿素呼气试验被认为是目前除培养之外诊断
Z

<

感染的.金标准/

)

'

*

'基于此#本文选取"(

K,

尿素呼气试验为评

价标准'

Ic,dZL

的颗粒增强免疫胶乳浊度测定法采用的基本原

理是将
Z

<

抗原吸附于乳胶颗粒上#通过孵育使稀释的人血清

中的特异性抗体与抗原结合#经孵育后#产生的吸光度变化量

与检测样本中的特异性抗体浓度呈正比#这种检测方法能对血

清中的抗
Z

<

,!

D

W

抗体准确定量'其他
$

种基于胶体金原理

的评价试剂盒均采用的检测抗体是针对
Z

<

的尿素酶抗体#在

本研究中不同试剂盒表现不一#可能抗体来源不同和试剂盒制

造工艺是造成结果差异的主要因素'

Z

<

菌体表面存在多种抗原组分#如尿素酶(黏附素(脂多

糖等#这些抗原刺激宿主产生产生抗体#这些免疫反应均为非

保护性#但可为临床或流行病学筛检
Z

<

感染者提供简便的血

清学方法'以往认为血清学方法除特别适用于人群中
Z

<

感

染情况的流行病学调查外#对
Z

<

感染的临床诊断价值不大#

但近年来认为
Z

<

血清学检测可以减少内镜检查次数#如果将

血清学阴性患者排除在内镜检查以外#内镜检查数将减少近

##M

#但是本研究结果显示
Z

<

血清学检测与呼气试验的一致

性介于
('M

!

5'M

#

Z

<

血清学检测可能仅能起到筛选可疑

Z2

感染人群作用或流行病学调查'

文献报道血清学方法检测
Z

<

感染存在局限性)

4

*

'血中

Z

<

抗体于
Z

<

感染后经过一定时间$约
=

!

$

个月&出现#有较

好的特异性#通常需
"

年转阴#部分病例超过
#

年%感染早期或

免疫力低下者感染
Z

<

后并不一定有抗
Z

<

抗体产生且抗
Z

<

抗体的产生个体差异性较大#故
Z

<

抗体检测结果通常不能区

分患者为现症感染还是既往感染)

"),""

*

'

本研究中选择的病例均有临床症状#试验结果显示
(

种评

价方法的灵敏度(特异度(与"(

K,

尿素呼气试验的符合率都很

低#尽管血清学方法检测较内镜等侵入性方法简便(节省#但难

以判断既往或现症
Z

<

感染)

"#,"(

*

%本研究也显示基于相同检测

原理的
$

种试剂盒表现不同检测能力#在检测抗体选择(试剂

制造工艺等方面值得进一步的探讨#随着医学研究的不断深

入#

Z

<

的检测方法必将不断取得突破性进展'
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血液分析仪白细胞分类异常的原因分析及处理措施

蔡雪梅

"云南省昆明市第一人民医院(昆明医学院附属甘美医院检验科!云南昆明
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要"目的
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分析
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血液分析仪白细胞分类异常的常见问题'方法
"

对日常工作中分类异常的样本进行反

复探索!总结出现问题的原因及处理措施'结果
"

针对不同的原因做出相应的处理措施!保证全自动血液分析仪血细胞检验质

量'结论
"

检验人员应重视影响血液分析仪的各种因素并对其综合分析!进行必要的复检和人工复片分类!防止漏诊及误诊'

关键词"血液分析仪$

"

白细胞分类$

"

设备失效
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血液分析仪是西森美康公司生产的五分

类血细胞计数仪#采用半导体激光流式细胞术(核酸染色技术

和流体力学聚焦原理结合计算机数据处理对血液细胞进行分

析#具有方便(快捷(时效性强等特点#有效地提高了临床血液

学细胞检验的质量和效率)

",#

*

'本院
#))'

年将该仪器投入检

验科门诊化验室使用#配套质控品进行室内质控#在日常工作

中#有些样本出现白细胞分类异常提示#笔者针对出现的异常

问题做出了综合细致分析#并采取相应的处理措施保证血液学

细胞检验的质量'现将
(

年来使用中的体会总结如下'

@

"

白细胞$

T]K

%计数误差与分类不出及处理措施

@%@

"

T]K

计数过高或过低
"

计数超过
#&j")

4

"

L

或小于

#%)j")

4

"

L

'如白血病患者#其
T]K

数量(形态(大小及细胞

核等均发生改变#出现核左移(不成熟粒细胞等#表现为分类不

出或图形发生漂移且显示灰色%门诊初诊或放化疗后复查患者

T]K

计数少但未出现报警或分类不出'如此诸多因素的异常

样本在主屏界面上没有分类结果#而在研究界面是有分类结果

的#这种分类结果可信度很低#只能在实验室内部做参考不能

报告#特别是
T]K

计数少的病例应重视#否则容易造成血液

病的漏诊)

$

*

'措施!人工推片分类镜检确认
T]K

类别%对

T]K

计数少者#应该先在低倍镜下浏览全片#寻找有无异常细

胞#再用油镜分类#可发现数量较少的瘤细胞'将准确的检验

结果提供给临床#避免误导医生和患者#并能在一定程度上防

止血液病的漏诊'

@%A

"

有核红细胞$

SV]K

&引起
T]K

假性偏高
"

有些疾病血

象中可见到发育各阶段的红细胞$如溶血性贫血(严重感染(红

血病(红白血病等&#

SV]K

的散射光强度和荧光强度与淋巴细

胞相近#引起
T]K

假性增高#仪器会提示
SV]K

可能存在#

SV]K

增多不仅影响
T]K

计数也影响分类'措施!应人工推

片镜检校正
T]K

计数值$手工分类计数
"))

个
T]K

中镜下

看到的
SV]K

个数#并同时观察红细胞形态&#

T]K

校正公式

为
T]K

校正数值
_

校正前
T]K

数
j

)

"))

"$

"))iSV]K

数&*

)

(

*

'报告中备注红细胞形态'

@%B

"

静脉采血不通畅引起血小板$

2L.

&聚集干扰
T]K

计数

及分类不出
"

采血过程中因操作缓慢(穿刺不顺(有组织液混

入#或因采血后与抗凝剂混合不均匀(混合过慢等均可使
2L.

发生聚集#形成大
2L.

)

&

*

'虽然
eI,'))7

五分类仪采用荧光染

色技术能将大
2L.

(聚集
2L.

(难溶
V]K

等大颗粒排除$因这

些大颗粒荧光强度没有或很低&#

T]K

分类准确度比三分类

高#但干扰
T]K

计数#仪器出现
O!UU

通道
T]K

分类散点图

杂乱异常#或显示分类不出%

2L.

聚集$

2L.K=BC

<

+

&报警'措

施!人工推片镜检#对血片血细胞情况进行镜下评估是否相符#

进行人工
T]K

分类#若有
2L.

聚集现象则重新采血检测'

A

"

2L.

计数误差及处理措施

A%@

"

2L.

聚集引起
2L.

计数假性偏低
"

$

"

&

2L.

聚集时#多

个
2L.

聚集仪器识别时当成
"

个
2L.

计数#或黏附在白细

胞"红细胞上的
2L.

未被计数而引起
2L.

计数假性减低'措

施!手工计数
2L.

#同时人工推片镜检观察
2L.

形态及分布#

二者结合出报告'$

#

&巨大
2L.

!血细胞分析仪血小板的检测

阈值一般在
#

!

$&AL

#正常血小板体积主要集中在
#

!

#)AL

#

T]K

识别体积在
$&

!

(&)AL

#由于某些
2L.

太大超过检测阈

值而未被计数#造成
2L.

计数假性减少而
T]K

计数假性增

高'判断!仪器
O!UU

通道白细胞分类散点图杂乱#血涂片上

见巨大
2L.

'措施!用手工方法对
T]K

进行计数或校正

T]K

数值即手工分类计数
"))

个
T]K

遇到的巨大
2L.

数#

按公式计算
T]K

校正值
_

校正前
T]K

数
j

)

"))

"$

"))i

巨

大
2L.

&*'$

$

&卫星现象!

2L.

聚集在中性粒细胞周围的现象

称为卫星现象)
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#公认的原因是在用
Ô.1

盐抗凝的初期即

血液与
Ô.1,\

#

抗凝剂接触前
"&C7/

内可能出现#

Ô.1
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