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某品牌国产化学发光仪检测降钙素原的性能评价
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对某品牌国产化学发光仪检测降钙素原"
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$的性能进行评价%方法
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在新产业
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化学发光

仪上检测
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!对其精密度&线性&携带污染率进行评价!并与梅里埃"
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$酶联免疫荧光法检测
Ê:

进行相关性分析%

结果
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!样本间交叉污染小%新产业
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化学发光仪检测系统与梅里埃
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荧光免疫分析仪检测系统测定
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的结果呈明显相关"
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新产业
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化学发光仪检测系统测定
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的性能良好!可供临床使用%
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降钙素原%

Ê:

'是降钙素的激素原"是一种由
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个氨基

酸组成的糖蛋白"相对分子质量为
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'"当机体受到促炎反应刺激"特别是

细菌感染时"
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表达普遍增加"并且从实体组织和各种类型

的细胞中%如肝(肾(脂肪细胞和肌细胞等'不断释放入血)
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炎症越重"血浆
Ê:

浓度越高)
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#作为一种新型炎症标志物"

Ê:

常用于诊断和鉴别诊断细菌性和非细菌性感染及用于感

染严重程度的判断)
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#目前国内
Ê:

检测多采用进口试剂及

配套仪器"但存在成本昂贵的问题"因而限制了该项目在基层

医院的开展#而国产的新产业
Ê:

试剂及配套
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化学发光仪检测具有成本低"批量检测速度快等优点"

但其检测性能如何"目前国内有关报道较少见"本试验就该检

测系统进行相关性能评价"现报道如下#
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精密度试验采用新产业
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Ê:

荧光免疫分析法测定试剂盒及配套校准品(

质控品为梅里埃生产%批号!

'((4'(,-)(

'"检测仪器为梅里埃

#%8%QIX9H

荧光免疫分析仪#

?/A

!

方法

?/A/?

!

精密度
!

参考美国国家临床实验室标准化研究所

%

EVHI

'的
!̂ -"9+

文件指南)

4

*

"做精密度试验#采用
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Ê:

的

低(高值分别是
(/-

(

5,/(8

B

$

#V

的
+

个样本"按
(/-n(

(

(/4n

(/'

(

(/2n(/+

(

(/+n(/2

(

(/'n(/4

(

(n(/-

%单位!

#V

'配成
)

个系列浓度样本"在
P9OVSPI4(((

化学发光仪上每个样本

重复测
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计算线性回归方程#
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相关性分析结果
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以梅里埃荧光免疫分析法
+

次测定结

果均值为参比"新产业化学发光法
+

次测定结果均值为比较方

法"直线回归方程为
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种方法测定相关性良好#
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统计数据显示"感染是造成人类死亡最重要的因

素之一"约占全球每年总体病死率的
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#感染性疾病在

临床主要包括细菌性和病毒性感染"传统的实验室诊断包括白

细胞计数(淋巴细胞计数(

EF̂

等炎症指标(胸部影像及相关

病原菌培养"但存在不能客观反映感染严重程度(敏感性不高(

特异性差(阳性率低(耗时长等诸多缺点)
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"不利于疾病的早期

诊断及治疗干预#而
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在感染发生
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即可测得"
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可达高峰"且几乎不受肾功能状态(激素治疗的影响"可反映炎

症活动情况及严重程度"具有更高的敏感性和特异性)
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"作为

一种新型炎症标志物"近年来在临床应用十分广泛#
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目前"

Ê:

检测方法众多"且多以进口试剂为主"如罗氏(

西门子(生物梅里埃等"但这些试剂与所用仪器采用封闭式系

统"即仪器与试剂必须配套使用方可保证检验结果的准确性"

因此检验试剂价格昂贵"故而如果在基层医院采用进口仪器设

备进行该项目的检测"无疑增加了医疗成本#与之相对的是"

成本较低的国产仪器及试剂盒"但国产试剂盒的检测效能需要

进行验证#本次试验采用国产仪器及配套试剂进行
Ê:

的检

测"试验结果显示!采用品牌为新产业的化学发光检测系统进

行
Ê:

的检测"其精密度良好"低值样本的不精密度为
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批内
]'/-)3
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"该浓

度范围为临床患者检测的常见范围"可以满足临床诊断要求#

检测系统携带污染率为
(/,53

"低于
23

的要求"样本间交叉

污染小"不会因为上一个较高浓度的
Ê:

样本"引起下一个低

浓度样本升高"因此可以满足检测要求&通过与靶标仪器梅里

埃
#%8%QIX9H

荧光免疫分析仪进行比较"结果呈明显相关"

/]'/((4)c(/((--5

"

<

+

](/555-,

#

综上所述"在新产业
P9OVSPI4(((

化学发光仪上检测

Ê:

的性能良好"不会出现不正确或错误的检验结果"且成本

较进口试剂低廉"操作简便"可以单个或批量检测"每小时可完

成上百个测试"完全可满足临床使用"对于提高临床细菌感染

的诊断水平"降低医疗成本都具有十分重要的意义#
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要"目的
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多发性骨髓瘤细胞株中分离
EX'2,

阴性细胞!对其进行培养!观察分离到的
EX'2,

阴性细胞的生长

特性%方法
!

用免疫磁珠法分离
S+))

多发性骨髓瘤细胞株中的
EX'2,

阴性细胞!用干细胞培养基进行培养%结果
!

从
S+))

多发性骨髓瘤细胞株中分离
EX'2,

阴性细胞在干细胞培养基内呈球体生长%结论
!

EX'2,

阴性细胞具有干细胞生长的相关

特征%

关键词"多发性骨髓瘤#
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多发性骨髓瘤%

PP

'是一种主要发生于中老年人群的恶

性浆细胞肿瘤"在欧美国家血液肿瘤中的占比达
'(3

#近年

来"随着我国进入老龄化社会"

PP

的发病率已呈明显上升趋

势)

'
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#目前
PP

治疗措施已有大的进步#可同时针对
PP

细

胞本身和其所处微环境进行大剂量化疗治疗"这些大剂量化疗

联合应用自体造血干细胞移植和%或'异体造血干细胞移植"使

得部分患者可获得完全缓解%

EF

'"但这些患者多数会出现复

发#其复发的主要原因之一是存在于微量残留病灶%

PFX

'"

即在患者的体内可能存在极少量能够诱导肿瘤复发的.种子细

胞/或者说.肿瘤干细胞/

)

+

*

#
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年
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*发现"复发(

进展中的
PP

患者与未治疗的
PP

患者比较"

EX'2,

阴性
G

细胞比例有着显著增加#通过实验研究也发现
EX'2,

阴性
G

细胞增多和
PP

患者的不良预后(细胞表型的更幼稚"以及对

雷利度胺和治疗表现为低敏感"这些特征都证明
EX'2,

阴性

G

细胞可能是
PP

肿瘤干细胞#
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材料与方法
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人
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细胞
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购自中国科学院昆明动物研

究所#
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!

仪器与试剂
!

改良型
F̂ PI"')4(

培养基购自
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公

司&

FY9%71 &̂;7

购自
:$W$F$

公司&
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逆转录试剂盒购

自广州复能基因有限公司&

V\Ye9h"QIQ\

无血清培养基购

自
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公司&

>@IV"2
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和
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公司&
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抗体购自贝克曼公司&
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抗体购自

德国美天旎公司#
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