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文件!对干式荧光免疫分析仪检测血清
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的灵敏度(精密度(相关性(线性(抗干扰能力等分析性能进行验证和评价!并将实验

结果与公认的检测方法进行比较&结果
!

干式荧光免疫分析仪检测
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的灵敏度为
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首次在急性大叶性肺炎患者的

血清中发现一种特殊物质#这种物质能在钙离子存在时#与肺

炎球菌细胞壁中的
;1

多糖磷酸胆碱$

9;

%残基结合#产生沉淀

反应#且这种沉淀反应是特异性的'
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(发现这种物质是一种蛋白质#因此将这种物质称为
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应蛋白$
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年#
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将
;<9

作为诊断临床风湿热疾

病的诊断指标'

(
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)后来#研究人员又在感染性和非感染性疾病

患者的急性期血清中都测到了
;<9

#于是认为
;<9

是与组织

损伤有密切关系的一种非特异性反应蛋白'

E1%

(

)随后进一步研

究发现#在组织损伤的急性期#肝脏细胞合成急性时相蛋白的

速度显著增加#导致其在血液中的浓度快速升高#其中#这些蛋

白中浓度水平变化最大的是
;<9

)随着研究的不断深入#人

们发现
;<9

在机体防御功能以及心血管*自身免疫病等疾病

中均扮演着非常重要的角色'

'1D
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)当前
;<9

在临床上已经被

认为是组织炎症感染筛查的敏感指标$如区分细菌和病毒感

染#指导抗菌药物治疗*系统性红斑狼疮等%#以及预测心血管

疾病*自身免疫疾病等严重和慢性疾病的重要指标'
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)床旁

检测$
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%可及时快速得到检测结果#保证了医生及时了解

患者状况及快速确认治疗方案'

""1"#
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)为了保证患者检验结果

的可靠性#根据美国
;XZR

的有关规定#对干式荧光免疫分析

仪检测
;<9

的方法学进行了评价)
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!

材料与方法

A$A

!

样本来源
!

本研究所测样本均为宁波李惠利医院分离胶

分离的新鲜血清)

A$B

!

仪器与试剂
!

干式荧光免疫分析仪及配套
;<9

荧光免

疫层析检测试剂均为美康生物科技股份有限公司生产$以下简

称美康生物%)

;<9

特种蛋白质控品为朗道公司生产)日本

日立
D"?&

全自动生化分析仪#用于生化分析仪的全量程
;<9

检测试剂盒$胶乳增强免疫比浊法%为美康生物生产)
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!

方法

A$C$A

!

灵敏度
!

根据
S9"&1=#

设计#对空白样本重复测定
#&

次#计算均值$

F

%和标准差$

N"

%#空白限为
FC#N"

)

A$C$B

!

精密度试验
!

根据
S9"&1=#

设计#以稀释液为空白样

品#分别对空白样品和
;<9

低值校准品进行
"&

次检测)

A$C$C

!

线性试验
!

根据
S9'1=#

文件方法#以稀释液空白代

替低浓度样本#
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的比例配制系

列浓度样本#每个标本重复测定
#

次#记录结果#以实测值为横

坐标#以理论值为纵坐标#做图并进行线性回归)

A$C$D

!

相关性试验
!

每日取
?

份血清样本#浓度尽量分布在

整个线性范围#分别在干式荧光免疫分析仪和生化仪上测定
"

次#再按倒序重测
"

次)连续测定
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)

A$C$E

!

干扰试验
!

根据
S9'1=#

文件#分别将高值血红蛋白*

结合胆红素*非结合胆红素*维生素
;

*乳糜等干扰物和生理盐
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的比例混合#制备系

列浓度干扰物#然后将系列浓度干扰物与待测血清按
"

"
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比

例混合#在干式荧光免疫分析仪上用
;<9

试剂盒重复测定
(

次#取平均值#然后计算与生理盐水对照的相对偏差)

A$D

!

统计学处理
!

采用
Z9ZZ"D$&

统计软件进行数据处理#

符合正态分布的计量资料组间数据比较采用
8

检验#计数资料

两组间比较采用
!

# 检验#两变量间的相关关系采用线性回归#

回归决定系数取
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#以
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为差异有统计学意义)
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!

结
!!

果
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!

批内精密度试验结果
!

对
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个稀释浓度校准品进

行精密度试验#高*中*低值批内变异系数$
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B$B

!

灵敏度试验结果
!

检测限是指检测方法可检测出的最低

被测量浓度#也称检测低限或最小检出浓度#有时也称为分析

灵敏度)随机抽取同批次的
;<9

检测卡
#&

份#分别在荧光检

测仪上对自制空白血清样本进行测定#重复
#&

次#通过校准曲

线拟合方程计算出样本浓度)批内
F

为
&$"%

#

N"

为
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)结

果#本研究制备的荧光定量检测卡检测限$
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%为
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#能满足市场上超敏
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检测的要求)见表
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线性试验结果
!

以稀释液空白代替低浓度样本#与
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的高浓度患者标本和稀释液按
"$($(

进行稀释得到
@

个浓度水平的系列样本#每个标本重复测
(

次#

@
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)用统计学软件对结果进行多项式回归统计分析#各指标
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统计分析显示美康生物
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荧光定量试剂盒在
&$"'

#
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X

范围内呈显著线性关系)见图
"

)
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!

相关性试验
!

根据分别在干式荧光免疫分析仪和生化仪

上连续
%N

共
E&

份血清样本的检测结果进行线性回归#回归

方程为
% &̂$@@?-C&$"('

#决定系数
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%#

线性回归的
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检验偏倚无统计学意义$
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%)相关

性分析显示美康生物
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荧光定量试剂盒的测定值与对比试

剂测定值显著相关)见图
#

)

图
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荧光定量检测试剂线性试验

图
#

!!

;<9

荧光定量试剂与对照试剂相关性

B$E
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抗干扰试验结果
!

根据
S9'1=#

文件#分别将高值非结

合胆红素$
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的比例混合#制备系

列浓度干扰物#然后将系列浓度干扰物与待测血清按
"

"

"@

比

例混合#在干式荧光免疫分析仪上用
;<9

试剂盒重复测定
(

次#取平均值#然后计算与生理盐水对照的相对偏差)结果见

表
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&
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对检测结果
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%
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%
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相对偏差

$
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%
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本研究对美康生物的干式荧光免疫分析仪配套
;<9

试剂

进行了性能评估)经评价#美康生物干式荧光免疫分析仪配套

;<9

试剂具有较好的精密度$批内低值
#

D$%B

#高值
#
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%#检测灵敏度为
&$((I

O

"

X

#在
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#
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O
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范
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荧光免疫分析仪配套
;<9

试剂与美康生物全量程
;<9

胶乳

增强免疫比浊法检测试剂的测定值之间具有高度的相关性#决

定系数
H

#

&̂$@@"

)试剂具有良好的抗干扰性能#非结合胆红

素
&

#&I

O

"

NX

*结合胆红素
&

#?$?I

O

"

NX

*血红蛋白
&

%&&

I

O

"

NX

*三酰甘油
&

(&&&I

O

"

NX

对检测结果无影响)随着

;<9

项目在国内临床检测中不断的开放#检测量也会随之增

长)美康生物
;<9

试剂配合美康干式荧光免疫分析仪#操作

简单便捷#检测时间短#更适合急诊*床旁检测以及基层社区医

院检测#可以广泛应用于临床)

参考文献

'

"

(

!-008KbZ

#

,J5H.-G!$Z8J/0/

O

-.50J85.K-/HG-H

4

H87I/H-5

P-KL5H/J

4

J/K8-HG/I5K-.MJ5.K-/H/MKL8

4

L87I/./..7G

'

_

(

$_SQ

4

+8N

#

"@(&

#

%#

$

E

%!

%'"1%D"$

'

#

(

=>8JH8KL

3

!_

#

=e8J

3

W!$!L8/..7JJ8H.8N7J-H

O

5.7K8-H1

M8.K-/HG/M5

4

J/K8-HH/KH/JI500

34

J8G8HK-HKL8>0//N

!

R$

N-GKJ->7K-/HM/JKL8J85.K-e8

4

J/K8-H-H

4

5K-8HKGUG8J55HN

KL88MM8.K/M.50.-7I/HKL8M0/..705K-/HJ85.K-/HP-KL;

4

/0

3

G5..L5J-N8/M

4

H87I/./..7G

'

_

(

$_SQ

4

+8N

#

"@E"

#

D(

$

#

%!

"D(1"?#$

'

(

(

_/H8G!*$!L8N-5

O

H/G-G/MJL87I5K-.M8e8J

'

_

(

$_=I+8N

=GG/.

#

"@EE

#

"#'

$

?

%!

E?"1E?E$

'

E

(

!L/I

4

G/H*

#

98

43

G+:

#

b//NZ9$!L8

4

L

3

G-/0/

O

-.50GKJ7.1

K7J8/ML7I5H;1J85.K-e8

4

J/K8-H5HN-KG./I

4

08QP-KL

4

L/G1

4

L/.L/0-H8

'

_

(

$ZKJ7.K7J8

#

"@@@

#

D

$

#

%!

"'@1"DD$

'

%

(

=

O

J5P50=

#

ZLJ-e8=a

#

)J88HL/7

O

L!_

#

8K50$!/

4

/0/

O3

5HNGKJ7.K7J8/MKL8;"

6

1>-HN-H

O

G-K8/H;1J85.K-e8

4

J/K8-H

'

_

(

$_RII7H/0

#

#&&"

#

"''

$

'

%!

(@@?1E&&E$

'

'

(

<-Nf8J9+

#

28HH8f8HG;2

#

:7J-H

O

_S

#

8K50$;1J85.K-e8

4

J/K8-H5HN/KL8JI5Jf8JG/M-HM05II5K-/H-HKL8

4

J8N-.1

K-/H/M.5JN-/e5G.705JN-G85G8-H P/I8H

'

_

(

$] SH

O

0_

+8N

#

#&&&

#

(E#

$

"#

%!

?('1?E($

'

D

( 巫一中
$;

反应蛋白临床应用研究近况'

_

(

$

实用心脑肺

血管病杂志#

#&"&

#

"?

$

"&

%!

"%%?1"%%@$

'

?

( 姜帆#胡琼#姜船#等
$;

反应蛋白在临床医学中的应用

'

_

(

$

检验医学与临床#

#&""

#

?

$

#

%!

#%E1#%%$

'

@

(

X-__

#

,8H

O

;2$;1J85.K-e8

4

J/K8-H-GH/K/H0

3

5H-HM05I1

I5K/J

3

I5Jf8J>7K50G/5N-J8.K.57G8/M.5JN-/e5G.705J

N-G85G8

'

_

(

$+8N2

34

/!L8G8

#

#&&E

#

'#

$

E

%!

E@@1%&'$

'

"&

(王红
$

血清
;

反应蛋白与心力衰竭相关性观察与分析

'

_

(

$

中西医结合心脑血管病杂志#

#&"#

#

"&

$

#

%!

"%'1"%D$

'

""

(饶富顺#李熙梁
$

血清
;1

反应蛋白鉴别诊断细菌性和病

毒性感染中的应用'

_

(

$

检验医学与临床#

#&""

#

?

$

""

%!

"(#E1"(#%$

'

"#

(哈丽君#杨金翘#王宝珍#等
$

新生儿感染性疾病超敏
;1

反应蛋白检测及其意义'

_

(

$

陕西医学杂志#

#&"(

#

E#

$

%

%!

'"?1'#&$

$收稿日期!

#&"D1&#1#&

!

修回日期!

#&"D1&E1"@

%

!临床研究!

肺炎克雷伯菌整合子的分布及耐药基因携带情况"

李春红"

!孙小轩#

!王桂花(

!王林海"

!姜丽丽E

!郭晓英"

"烟台海港医院#

"$

检验科$

#$

医院感染管理科$

($

药剂科$

E$

内科!山东烟台
#'E&&&

%

!!

摘
!

要"目的
!

了解该地区临床分离肺炎克雷伯菌
+

类整合子阳性率(产
SZ:XG

阳性率及相关耐药基因的携带情况!探讨整

合子(

SZ:XG

阳性(耐药基因携带与其耐药表型的相关性&方法
!

收集临床分离的肺炎克雷伯菌
"&&

株!使用
R̀!Sa1#;/I

4

5.K

细菌分析系统鉴定确认并做药敏试验!采用聚合酶链反应
9;<

检测菌株的
+

类整合子以及常见耐药基因&结果
!

在
"&&

株肺炎

克雷伯菌中有
%E

株细菌检出
+

类整合子!检出率为
%E$&B

$药敏结果显示
+

类整合子阳性菌株对多数抗菌药物的耐药率高于
+

类整合子阴性菌株!

SZ:X

阳性的菌株耐药基因检出率为
>05!S+D?$'B

(

>05Z2`@#$@B

(

>05;!Y1+1"E#$@B

(

>05;!Y1+1@

D"$EB

(

>05]*+&$&B

(

>05a9;D$"B

!高于
SZ:XG

阴性的菌株&结论
!

肺炎克雷伯菌的主要耐药机制与菌株携带产
SZ:XG

(

+

类整合子及相关耐药基因有关&

关键词"肺炎克雷伯菌$

!

整合子$

!

耐药性$

!

耐药基因

!"#

!

"&$(@'@

"

F

$-GGH$"'D(1E"(&$#&"D$"?$&(D

文献标识码"

=

文章编号"

"'D(1E"(&

"

#&"D

%

"?1#'&#1&(

!!

近年来医院内肺炎克雷伯菌的检出率呈逐年升高趋势#对

常用抗菌药物的耐药情况也越来越严重#对肺炎克雷伯菌进行

耐药机制的研究#将会对控制耐药菌的传播和合理使用抗菌药

物起到重要的指导作用#因此本课题组对临床分离的
"&&

株肺

炎克雷伯菌进行实验分析#以了解本地区肺炎克雷伯菌临床分

离株
+

类整合子阳性率*产超广谱酶$

SZ:XG

%阳性率及相关耐

药基因的携带情况)

A

!

材料与方法

A$A

!

菌株来源
!

实验菌株主要来源于烟台地区
E

所综合性医

院的临床分离株#共计
"&&

株)所有菌株均通过
R̀!Sa1#

;/I

4

5.K

细菌分析系统进行菌种鉴定#鉴定板型为
)]

卡#药

敏板型为
)]"'

卡#质控菌株为大肠埃希菌
=!;;#%@##

和铜

+

#&'#

+

国际检验医学杂志
#&"D

年
@

月第
(?

卷第
"?

期
!

RHK_X5>+8N

!

Z8

4

K8I>8J#&"D

!

/̀0$(?

!

]/$"?

"

基金项目!烟台市科技计划项目$

#&"EbZ&%%

%)


	国检18（终） 104.pdf
	国检18（终） 105.pdf
	国检18（终） 106.pdf

