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　　摘　要：目的　评价应用ｅｓＬａｂｓ仪检测心肌损伤标志物血清肌钙蛋白（ｃＴｎＩ）、肌酸激酶同工酶（ＣＫＭＢ）和肌红蛋白（Ｍｙｏ）诊

断急性心肌梗死（ＡＭＩ）的效能。方法　应用厦门新创公司生产的三合一胶体金免疫层析诊断试剂对ｃＴｎＩ、ＣＫＭＢ和 Ｍｙｏ进行

检测，应用深圳微点公司产ｅｓＬａｂｓ仪定量检测反应区值，进行批内重复性和批间重复性评价；以西门子医学诊断产品有限公司生

产的ｃＴｎＩ，ＣＫＭＢ和 Ｍｙｏ测定试剂盒（直接化学发光法）为参考试剂，评价待检结果的敏感度、特异度、准确度及两者结果之间的

关系。结果　批内重复性、批间重复性变异系数均小于１５％，两种试剂检测ｃＴｎＩ，ＣＫＭＢ和 Ｍｙｏ定性结果间差异无统计学意义

（犘＞０．０５）；敏感度分别为９３．０２％、９１．１１％和９２．１６％，特异度分别为９８．８５％、９８．８２％和９９．４６％），准确度分别为９７．７０％、

９７．２０％和９７．８７％；两种方法定量结果相关性系数均大于０．８５。结论　应用ｅｓＬａｂｓ仪器检测胶体金免疫层析法心肌标志物血

清ｃＴｎＩ，ＣＫＭＢ和 Ｍｙｏ重复性好，敏感度、特异度、准确度较高，定量检测值与西门子化学发光法试剂相当，可以应用于临床定量

检测。
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　　急性心肌梗死（ＡＭＩ）是严重危及生命的心血管常见急危

重症，临床上通过检测特异性心肌损伤标志物来早期诊断

ＡＭＩ。市场上有较多品牌的三合一诊断试剂盒
［１］，采用胶体金

免疫层析法检测血清肌钙蛋白Ｉ（ｃＴｎＩ）、肌酸激酶同工酶（ＣＫ

ＭＢ）和肌红蛋白（Ｍｙｏ），多数通过目测来定性检测上述三种

指标，不能定量，对临床指导意义有限。深圳微点生物公司自

主研发的ｅｓＬａｂｓ仪器是一款可以应用于胶体金技术的便携式

检测平台，该平台通过对双抗体免疫反应显色程度的深浅定量

检测标本中ｃＴｎＩ、ＣＫＭＢ和 Ｍｙｏ水平，使临床在床边检测的

同时可以定量其指标，对判断患者的病情起到准确评估的作

用。为评价其检测结果的精确度，进行批内重复性试验、批间

重复性试验、与对比试剂准确度相关性分析，试验结果报道

如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　２０１３年７月至２０１４年３月本院门诊和住院

患者共６６５例，其中男性５６４例，女性１０１例，２５～８６岁，生化

管采血约３ｍＬ送实验室立即检测。

１．２　仪器与试剂　深圳微点公司产ｅｓＬａｂｓ检测仪，厦门新创

公司产胶体金免疫层析法心梗三联ｃＴｎＩ，ＣＫＭＢ和 Ｍｙｏ检测

卡，德国西门子公司产ＡＤＶＩＡＣｅｎｔａｕｒＸＰ化学发光仪及其配

套ｃＴｎＩ，ＣＫＭＢ和 Ｍｙｏ试剂，美国伯乐公司产ｃＴｎＩ，ＣＫＭＢ和

Ｍｙｏ三合一质控品。

１．３　方法

１．３．１　重复性实验　所有待检测标本严格按待考核试剂盒和

对比试剂盒的使用说明书进行平行操作。批内重复性实验取

美国伯乐公司两个水平质控品用同一批号厦门新创公司产胶

体金免疫层析法心梗三联卡各重复做９次实验，单次实验同时

定量检测ｃＴｎＩ、ＣＫＭＢ和 Ｍｙｏ三项指标，计算各项目的变异

系数。批间重复性实验取美国伯乐公司两个水平质控品用３

个批次的心梗三联卡检测，每一项目重复测定３次，取均值进

行分析，计算各项目的犆犞值。

１．３．２　准确度实验　取临床疑似心肌损伤患者静脉血样本，

分别在ｅｓＬａｂｓ仪和 ＡＤＶＩＡＣｅｎｔａｕｒＸＰ化学发光仪上检测，

测定在样本收集后的３０ｍｉｎ内进行，并且两台仪器上的测定

在１ｈ内完成，记录各参数的结果，参考值上限以下定为阴性，

超出参考值上限为阳性，以ＡＤＶＩＡＣｅｎｔａｕｒＸＰ化学发光仪检

测值为参考值评价ｅｓＬａｂｓ仪定性检测值的敏感度、特异度和

准确度。

１．３．３　相关性检测　ｅｓＬａｂｓ仪器定量检测三联卡值与 ＡＤ

ＶＩＡＣｅｎｔａｕｒＸＰ化学发光仪检测值相关性分析，对超出两种

仪器参考值范围上限的两组实际检测结果进行线性回归分析，

分析二者之间的相关性。

１．４　统计学处理　使用ＳＰＳＳ１３．０软件，数据采用χ
２ 检验，

以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　重复性实验

２．１．１　批内重复性　选取美国伯乐公司质控品，其中，样本１

为心梗三联项目质控水平ｌｅｖｅｌ３；样本２为心梗三联项目质控

水平ｌｅｖｅｌ２；样本３为心梗三联项目质控水平ｌｅｖｅｌ２与ｌｅｖｅｌ３

按照１∶１的体积比混合，分别重复测定９次，狓、狊如下表１所

示，样本１、样本２和样本３的ｃＴｎＩ、ＣＫＭＢ和 Ｍｙｏ的变异系

数分 别 为 １３．７９％，８．４３％，７．５５％；１１．２８％，１１．０３％，

１１．６７％；１３．７８％，１１．２８％和８．９９％，三质控品三项目三水平

变异系数均小于１５％。

２．１．２　批间重复性　选取美国伯乐公司质控品，其中，样本 Ａ

为心梗三联项目质控水平ｌｅｖｅｌ２与ｌｅｖｅｌ３按照１∶１的体积

比混合；样本Ｂ为心梗三联项目质控水平ｌｅｖｅｌ２；样本 Ｃ为心

梗三联项目质控水平ｌｅｖｅｌ３。用３个批次的心梗三联卡检测，

每一项目重复测定３次，取狓进行分析，批间狊如下表２所示，

样本 Ａ、样本 Ｂ和样本 Ｃ的犆犞 分别为１３．０６％，１３．３４％，

１０．０６％；１４．２９％，１３．１３％，１３．６６％；１３．９２％，１０．８９％ 和

９．８４％，三质控品三项目三水平变异系数均小于１５％。

·２２８· 国际检验医学杂志２０１５年３月第３６卷第６期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｍａｒｃｈ２０１５，Ｖｏｌ．３６，Ｎｏ．６

 基金项目：深圳市医疗卫生类科研项目（２０１３０３０５２）。



表１　　ＣＴｎＩ、ＣＫＭＢ和 Ｍｙｏ批内重复性结果（ｎｇ／ｍＬ）

项目
样本１

ｃＴｎＩ ＣＫＭＢ Ｍｙｏ

样本２

ｃＴｎＩ ＣＫＭＢ Ｍｙｏ

样本３

ｃＴｎＩ ＣＫＭＢ Ｍｙｏ

狓 ４．５７ ２９．６４ ４６５．６６ １．３３ ５．５３ ２６２．０５ ２．５４ １６．７５ ２６０．０４

狊 ０．６３ ２．５０ ３５．１４ ０．１５ ０．６１ ３０．５９ ０．３５ １．８９ ２３．３８

表２　　ＣＴｎＩ、ＣＫＭＢ和 Ｍｙｏ批间重复性结果（ｎｇ／ｍＬ）

项目
样本Ａ

ｃＴｎＩ ＣＫＭＢ Ｍｙｏ

样本Ｂ

ｃＴｎＩ ＣＫＭＢ Ｍｙｏ

样本Ｃ

ｃＴｎＩ ＣＫＭＢ Ｍｙｏ

狓 ２．２２ １２．１４ ３２６．３４ ０．７７ ５．７１ ２７９．０５ ３．９５ ２４．８９ ４０２．４２

狊 ０．２９ １．６２ ３２．８２ ０．１１ ０．７５ ３８．１３ ０．５５ ２．７１ ３９．５９

２．２　准确度实验　共计检测６６５份疑似心肌梗死患者，对

ｃＴｎＩ、ＣＫＭＢ和 Ｍｙｏ分别检测２１７、２１４和２３５例，参考值范围

上限以下为阴性，超出参考上限为阳性，两方法测定性结果如

下表３所示，两种试剂检测ｃＴｎＩ，ＣＫＭＢ和 Ｍｙｏ定性结果比

较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。以对比试剂结果为参考值，

ｃＴｎＩ、ＣＫＭＢ 和 Ｍｙｏ 敏 感 度 分 别 为 ９３．０２％、９１．１１％ 和

９２．１６％，特异度分别为９８．８５％、９８．８２％和９９．４６％，准确度

分别为９７．７０％、９７．２０％和９７．８７％。

表３　　化学发光法胶体金免疫层析法检测ｃＴｎＩ、ＣＫＭＢ和

　　　Ｍｙｏ结果比较（狀）

胶体金法

化学发光法

（ｃＴｎＩ）

＋ －

化学发光法

（ＣＫＭＢ）

＋ －

化学发光法

（Ｍｙｏ）

＋ －

＋ ４０ ２ ４１ ２ ４７ １

－ ３ １７２ ４ １６７ ４ １８３

２．３　相关性检测　以两种方法对ｃＴｎＩ、ＣＫＭＢ和 Ｍｙｏ检测

值均超出参考值上限纳入分析，对两种方法实测值进行线性回

归分析，如下表４所示。

表４　　化学发光法与胶体金免疫层析法检测结果

　　　相关性分析

项目 狀 回归方程 狉

ｃＴｎＩ ４０ 犢＝０．２７６６犡＋２．５６５ ０．８７８９

ＣＫＭＢ ４１ 犢＝０．２７８０犡＋１．８１３９ ０．８５７３

Ｍｙｏ ４７ 犢＝０．１５６１犡＋２３．９５４ ０．９０８５

３　讨　　论

　　ＡＭＩ系指冠状动脉突然完全性闭塞，心肌发生缺血、损伤

和坏死，出现以剧烈胸痛、心电图和心肌酶学的动态变化为临

床特征的一种急性缺血性心脏病，已成为危害人类健康的重大

疾病之一。２０００年欧洲心脏病学会修改了 ＡＭＩ诊断标准
［２］，

其中就突出了ｃＴｎＩ和 ＣＫＭＢ的诊断价值。另外，Ｍｙｏ是

ＡＭＩ血清中最早出现的蛋白类标志物，其较高的敏感度仍然

受到人们的关注［３４］，因此，ｃＴｎＩ、ＣＫＭＢ和 Ｍｙｏ的联合检测有

取代心肌酶谱的趋势，成为新兴的金标准心肌标志物，即心梗

三联检测。２００７和２０１２年
［５６］：欧洲心脏病学会（ＥＳＣ）、美国

心脏病学会基金会（ＡＣＣＦ）、美国心脏协会（ＡＨＡ）和世界心脏

联盟（ＷＨＦ）一致通过了心肌梗死的新定义，并突出了心肌肌

钙蛋白在ＡＭＩ的诊断作用。

国内外已有应用金标层析法检测心肌梗死标志物的三合

一试剂［１］，但大多用肉眼观测用于定性检测，用于定量检测的

较少。本研究应用ｅｓＬａｂｓ仪器定量检测三合一胶体金免疫层

析法ｃＴｎＩ、ＣＫＭＢ和 Ｍｙｏ的指标，与目前市场上质量较好的

德国西门子ＡＤＶＩＡＣｅｎｔａｕｒＸＰ化学发光仪及其配套ｃＴｎＩ，

ＣＫＭＢ和 Ｍｙｏ化学化光法试剂检测的结果作比较分析。ｃＴ

ｎＩ、ＣＫＭＢ和 Ｍｙｏ批内和批间重复性３个水平３个指标变异

系数均小于１５％，表明应用ｅｓＬａｂｓ仪器定量检测三合一胶体

金免疫层析法ｃＴｎＩ，ＣＫＭＢ和 Ｍｙｏ的指标批内和批间重复性

良好，检测结果较稳定。在检测结果定性的准确度方面，两种

检测结果在三个项目上比较差异无统计学意义（犘＞０．０５），

ｃＴｎＩ、ＣＫＭＢ 和 Ｍｙｏ 敏 感 度 分 别 为 ９３．０２％、９１．１１％ 和

９２．１６％，特异度分别为９８．８５％、９８．８２％和９９．４６％，准确度

分别为９７．７０％、９７．２０％和９７．８７％。敏感度均大于９１％，特

异度均大于９８％，准确度均大于９７％，表明待评价方法检测结

果在定性上较好。以两种方法对ｃＴｎＩ、ＣＫＭＢ和 Ｍｙｏ检测值

超出参考值上限的例数计算实测值结果，对实测值进行线性回

归分析，三项目相关性系数在０．８５～０．９１，表明定量值结果与

对比试剂尚有差异，但差异较小，临床解读上也能接受，但该方

法还有改善的空间。

综上所述，通过对厦门新创公司生产的ｃＴｎＩ、ＣＫＭＢ和

Ｍｙｏ三合一胶体金免疫层析诊断试剂应用ｅｓＬａｂｓ仪检测结果

进行效能评价，表明该方法敏感度和特异度高，准确度较好，能

快速准确的测定ｃＴｎＩ、ＣＫＭＢ和 Ｍｙｏ的结果，应用于ＰＯＣＴ

检测，但尚有提升质量的空间。
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·临床研究·

２１６３例产妇生殖道分泌物培养鉴定及药敏结果的耐药性分析

洪　岩
１，２，李　巨

１，３△

（１．吉林大学第一临床医院，吉林长春１３００００；２．中国人民解放军沈阳军区总医院妇产科，

辽宁沈阳１１００００；３．中国人民解放军第二零二医院妇产科，辽宁沈阳１１００００）

　　摘　要：目的　通过对２１６３例产妇生殖道分泌物培养鉴定结果及药敏实验的回顾性分析，了解产妇生殖道常见致病菌的分

布及耐药性。方法　对２０１３年１月至２０１４年６月在该院产科病房住院的产妇生殖道分泌物标本共２１６３例检验结果做回顾性

分析。结果　从２１６３例临产妇的宫颈分泌物中分离出１１９０例阳性标本，阳性检出率为５５．０％；其中革兰阳性球菌８７１例，占

４０．３％，以凝固酶阴性葡萄球菌６０１例为主（２７．８％）；革兰阴性杆菌２２３例占１０．３％，其中大肠埃希菌１４３例（６．６％）；真菌１３６

例（６．３％），其中白色假丝酵母菌１２３例（５．７％）；革兰阳性菌对万古霉素和呋喃妥因的药物敏感度最高；革兰阴性杆菌对亚胺培

南和哌拉西林／他唑巴坦的药物敏感度最高。结论　产妇生殖道分泌物菌群分布较广，致病菌多为条件致病菌。为了更好地为患

者进行预防和治疗，临床医生应该根据细菌培养及药敏结果结合临床合理应用抗菌药物。

关键词：产科；　分泌物；　培养；　耐药性

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１５．０６．０４６ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１５）０６０８２４０３

　　近年来由于生殖健康问题越来越受到重视，生殖道感染也

逐渐引起关注。本实验为回顾性研究，主要通过对本院２０１３

年１月至２０１４年６月在产科病房住院的产妇生殖道分泌物标

本培养鉴定结果及药物敏感试验进行回顾性分析，对各种细菌

的耐药率进行统计分析，为临床抗菌药物的合理应用提供参

考，为临床一线医师更好地了解产妇生殖道的菌群分布及耐药

性提供依据。

１　材料与方法

１．１　标本来源　收集２０１３年１月至２０１４年６月在本院产科

病房住院的产妇生殖道分泌物标本２１６３例，对其细菌培养鉴

定结果 及 药 物 敏 感 试 验 结 果 进 行 分 析。质 控 菌 株 为

ＡＴＣＣ２５９２２（大肠埃希菌）、ＡＴＣＣ２５９２３（金黄色葡萄球菌）、

ＡＴＣＣ２７８５３（铜绿假单胞菌）、ＡＴＣＣ２９２１２（粪肠球菌）。

１．２　仪器与试剂　使用法国梅里埃生物公司的 Ｖｉｔｅｋ２细菌

鉴定仪并根据ＣＬＳＩ制定的标准判断药物敏感实验的结果；真

菌培养基、哥伦比亚血琼脂平板、麦康凯平板、巧克力平板均由

梅里埃公司提供。

１．３　方法　接到标本后立即接种哥伦比亚血琼脂平板、麦康

凯平板和巧克力平板培养基，经电热恒温培养箱３５℃培养２４

ｈ，然后严格按照《全国临床检验操作规程》进行分离病原菌操

作，分别将病原菌加入与 Ｖｉｔｅｋ２细菌鉴定仪配套使用的鉴定

实验板和药敏实验板，上机后等待２４ｈ出结果。

２　结　　果

２．１　检测结果　在２１６３例临产妇宫颈分泌物标本中，９７３例

无菌生长（４５．０％），１１９０例检出细菌（５５．０％），其中革兰阳性

球菌８７１例（４０．３％），以凝固酶阴性葡萄球菌６０１例为主

（２７．８％），革兰阴性杆菌２２３例（１０．３％），以大肠埃希菌１４３

例为主（６．６％）；真菌１３６例（６．３％），以白色假丝酵母菌１２３

例为主（５．７％）。革兰阳性菌包括表皮葡萄球菌 ３０９ 例

（１４．３％），溶血葡萄球菌１２５例（５．８％），人葡萄球菌８５例

（３．９％），模仿葡萄球菌７４例（３．４％），腐生葡萄球菌５例

（０．２％），金黄色葡萄球菌１０８例（５．０％），其他葡萄球菌３例

（０．１％）；粪肠球菌７０例（３．２％），屎肠球菌１７例（０．８％），鸟

肠球菌２例（０．１％），母鸡肠球菌３例（０．１％）；无乳链球菌２８

例（１．３％），牛链球菌１４例（０．７％），马链球菌１１例（０．５％），

血液链球菌１０例（０．５％），麻疹孪生球菌７例（０．３％）。真菌：

白色假丝酵母菌 １２３ 例 （５．７％），光滑假丝酵母菌 ６ 例

（０．３％），热带假丝酵母菌４例（０．２％），克柔假丝酵母菌３例

（０．１％）。革兰阴性杆菌包括大肠埃希菌１４３例（６．６％），奇异

变形杆菌１４例（０．７％），阴沟肠杆菌１３例（０．６％），鲍曼不动

杆菌１１例（０．５％），弗劳地枸橼酸杆菌１０例（０．５％），肺炎克

雷伯菌８例（０．４％），普通变形杆菌和解鸟氨酸克雷伯菌各５

例（０．２％），黏质沙雷菌和异型枸橼酸杆菌各４例（０．２％），嗜

麦芽窄食单胞菌 ３ 例 （０．１％），其他革兰阴性杆菌 ３ 例

（０．１％）。

２．２　药敏结果　凝固酶阴性葡萄球菌对万古霉素和呋喃妥因

的耐药率最低，对青霉素的耐药率最高；金黄色葡萄球菌对万

古霉素、复方磺胺甲唑和呋喃妥因的耐药率最低，同样对青

霉素的耐药率最高；肠球菌属同样对万古霉素和呋喃妥因的耐

药率最低，四环素耐药率最高；链球菌属对青霉素、万古霉素耐

药率最低，红霉素耐药率最高。可见万古霉素仍是治疗革兰阳

性球菌感染最有效的药物。革兰阴性杆菌中大肠埃希菌对阿

米卡星、亚胺培南耐药率最低，氨节西林耐药率最高；其他肠杆

菌科细菌对亚胺培南耐药率最低，氨苄西林耐药率最高。非发

酵菌属对药物的耐药率普遍较低，这可能与该种细菌生长较为

缓慢，培养时间不足有关。检出的真菌大部分为白假丝酵母

菌，药物敏感度较好，对氟胞嘧啶、咪康唑、伊曲康唑、伏立康唑

均无耐药株。各种细菌耐药率见表１、２。
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