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=
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+

乙肝患者外膜蛋白血清学检测及对于判定
$:;

W(90

复制的意义,

`

-

+

中华实验和临床病毒学#
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!临床研究!

两种仪器在孕妇血清学产前筛查中的应用分析

陈珍梅"解放军第一七五医院暨厦门大学附属东南医院输血科'解放军漳州血站!福建漳州
!

,-,...

$

!!

#摘要$

!

目的
!

评价不同型号仪器检测甲胎蛋白"

0b#

$%游离人绒毛膜促性腺激素"

*

;D!Y

$和游离雌三醇

"

B8,

$的可靠性和实验室应用情况&方法
!

分别在半自动时间分辨荧光免疫分析仪和全自动时间分辨免疫荧光分

析仪上检测孕妇的血清标记物
0b#

%

*

;D!Y

和
B8,

!通过对检测结果的分析!探讨半自动时间分辨荧光免疫分析仪

"以下简称半自动仪$和全自动时间分辨免疫荧光分析仪"以下简称全自动仪$的可比性及其实验室应用选择&结果

!

半自动仪和全自动仪检测
0b#

%游离
*

;D!Y

和
B8,

的相关性良好!相关系数分别为
.+<<=

%

.+<<<

%

.+<U)

!两台仪

器具有良好的可比性&半自动仪与全自动仪检测
0b#

%

*

;D!Y

和
B8,

其线性范围%回归方程均符合临床要求!具有

较好的准确度&结论
!

半自动仪适用于小标本量的产前筛查!而大标本量的产前筛查应使用全自动仪&

#关键词$

!

甲胎蛋白#

!

游离人绒毛膜促性腺激素#

!

游离雌三醇#

!

产前筛查#

!

时间分辨免疫荧光法

!"#

!

$%&'()(

"

*

&+,,-&$)./0(122&/%$$&/%&%'2
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!!

时间分辨免疫荧光分析仪是用镧系元素标记抗原或抗体

作为示踪物#与时间分辨测定技术结合而制造出来的一种自动

化分析仪)具有灵敏度高*镧系元素发光稳定*荧光寿命长*不

受样品自然荧光干扰*标准曲线范围宽等特点#已在临床实验

室特别是在孕妇血清学产前筛查中广泛应用,

)

-

)目前各实验

室使用的时间分辨免疫荧光分析仪的型号主要有全自动和半

自动两种)为了评价这两种仪器在孕妇血清学产前筛查使用

中的可靠性和实验室应用情况#作者用这两种仪器作了产前甲

胎蛋白$

0b#

&*游离人绒毛膜促性腺激素$

*

;D!Y

&和游离雌三

醇$

B8,

&筛查和实验对比)

$

!

材料与方法

$+$

!

材料
!

随机抽取合适孕期的孕妇血清
,.

份)

$+/

!

仪器
!

$

)

&

VHGGH%)6*.WI%A?F

半自动时间分辨荧光免疫

分析仪%$

*

&

)*,/0BA?(8'b70

全自动时间分辨免疫荧光分

析仪)

$+'

!

试剂
!

分别使用由
#EFSIJ8GNEF'IPEHJC0JHG

&

AI%HG1%I;

EJ%E@

#

VHGGH%2

&

提供的配套试剂#其中半自动仪试剂批号为!

0b#

"

*

;D!Y

$

-.)<=

&#

B8,

$

-.)=*<

&%全自动仪试剂批号为!

0b#

"

*

;D!Y

$

-.)*=*

&#

B8,

$

/U/6.*

&)室内质控品采用
:72;

"0(

公司提供的低*中*高值
,

个不同水平定值质控血清#批

号分别为
,<.U)

*

,<.U*

*

,<.U,

#实验操作按说明书)

$+1

!

统计学方法
!

采用
1#11))+/

软件进行统计学处理)

/

!

结
!!

果

/+$

!

线性分析
!

0b#

*游离
*

;D!Y

和
B8,

的线性范围比较#

结果见表
)

)

表
)

!

0b#

"游离
*

;D!Y

和
B8,

的线性范围比较

项目 半自动仪线性范围 全自动仪线性范围

0b#

$

5

"

N'

&

.

"

6=, .

"

6=/

游离
*

;D!Y

$

J

Q

"

N'

&

.

"

)<. .

"

)<*

B8,

$

JN?G

"

'

&

.

"

66+= .

"

66+,

/+/

!

精密度试验
!

分别用半自动仪和全自动仪随机测定
,.

份血清的
0b#

*游离
*

;D!Y

和
B8,

并计算其批内和批间变异

系数$

?R

&值#结果见表
*

)

表
*

!

0b#

"游离
*

;D!Y

和
B8,

的精密度试验结果&

?RT

'

项目
半自动仪

批内 批间

全自动仪

批内 批间

0b# )+,. 6+)= .+UU )+U.

游离
*

;D!Y *+-. /+,. )+,, *+=.

B8, ,+/* U+</ *+). ,+/.

/+'

!

相关性试验
!

分别用半自动仪与全自动仪随机测定
,.

份血清并计算其相关性和回归方程#结果见表
,

)

表
,

!

两种仪器的相关性试验&

, ,̂.

'

项目
;

回归方程

0b# .+<<= " 6̂+.</d.+UU)6

游离
*

;D!Y .+<<< "^_)+.UUd.+<6*6

B8, .+<U) " .̂+U=-d.+<**6

/+1

!

抗干扰试验
!

两种仪器的影响因素一致#溶血$血红蛋白

小于或等于
/

Q

"

'

&*血脂$

%

/

Q

"

'

&以及黄疸$胆红素小于或等

于
/..

#

N?G

"

'

&血清样品不会对
0b#

*游离
*

;D!Y

测试发生干

扰)溶血$血红蛋白小于
6/.N

Q

"

C'

&血清样品不会对
B8,

测

试发生干扰#黄疸血清会使
B8,

浓度增高#高脂血清会使
B8,

浓度降低)

'

!

讨
!!

论

不同仪器由于系统配置不一致而产生的检测结果不一致

将导致临床混乱#如何使不同检测系统的检测结果相一致#是

当今临床医学检验实验室标准化和规范化要解决的问题#因

此#不同仪器在同时投入使用前必须进行对比试验,

*;6

-

)从表

)

"

,

可以看出这两台仪器的线性范围*回归方程均符合临床

要求#具有较好的准确度%两台仪器具有良好的可比性#均能很

好地满足临床需要)在产前筛查工作中风险计算是以孕妇的

年龄风险为基础#血清标记物浓度变化*体质量及其他因素校

正计算风险值)因此标记物浓度偏差范围增大将导致风险率

偏差增大#从而使检出率下降*假阳性率上升#最终影响产前筛

+

../*

+
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年
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查的效果#因此应对实验室的实验值
?R

进行有效的控制,

/

-

)

全自动仪从标本与试剂的加载*孵育振荡*洗板等步骤都实现

仪器自动操作#而半自动仪是由主机*洗板机和振荡器
,

部分

组成#各个环节均需手工完成操作#由于各个标本的试验条件

不一致#极易引起系统误差#特别是标本量大时更是如此)从

表
*

可以看出#全自动仪的实验值
?R

要明显低于半自动仪#

因此全自动仪的筛查效果要好于半自动仪)综上所述#对于这

两种仪器的应用#半自动仪适用于小标本量的产前筛查#而大

标本量的产前筛查应使用全自动仪)
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!临床研究!

葡萄球菌克林霉素诱导型耐药的研究

邓丽华!胡莉萍!许美荣"徐州医学院附属医院检验科!江苏徐州
!

**)..*

$

!!

#摘要$

!

目的
!

了解葡萄球菌临床分离株克林霉素诱导型耐药的分布情况!指导临床合理使用抗生素 &方

法
!

用美国
:(

公司
#D?EJIZ;)..

型全自动细菌鉴定药敏系统鉴定细菌及做药敏试验!用美国临床实验室标准化委

员会标准克林霉素诱导耐药试验检测红霉素对克林霉素的诱导耐药&结果
!

在
)/<

株红霉素耐药%克林霉素敏感

或中介的葡萄球菌中!克林霉素诱导耐药比例为
/*+UT

!其中金黄色葡萄球菌"

150

$

6U

株!凝固酶阴性葡萄球菌

"

!91

$

)))

株!克林霉素诱导耐药率
150

组为
=/+.T

!

!91

组为
,U+=T

!差异有统计学意义"

!

"

.+.)

$&耐甲氧西

林葡萄球菌"

4"1

$

/-

株!甲氧西林敏感葡萄球菌"

411

$

).,

株&克林霉素诱导耐药率
4"1

组为
U=+/T

!

411

组为

,6+.T

!差异有统计学意义"

!

"

.+.)

$&结论
!

临床分离葡萄球菌克林霉素诱导型耐药比较常见!建议临床微生物

室应常规做克林霉素诱导耐药试验&

#关键词$

!

葡萄球菌#

!

克林霉素#

!

诱导耐药#

!

(

试验

!"#

!
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葡萄球菌是临床最常见的引起医院感染的病原菌之一#由

于耐甲氧西林葡萄球菌$

4"1

&对
*

;

内酰胺类药物及其衍生物

表现为多重耐药,

)

-

#所以大环内酯类*林可酰胺类和链阳菌素

:

类$

4'1:

&抗菌药物被广泛应用于治疗葡萄球菌引起的感

染#尤其是克林霉素由于口服吸收好*对胃肠道刺激小*组织渗

透强等特点被作为治疗青霉素过敏或由
4"1

引起感染的常

用药物)由于大环内酯类药物呈较高的耐用性#且红霉素具有

诱导克林霉素耐药的作用常导致临床治疗失败#而常规的药敏

试验会造成克林霉素诱导耐药的漏检#并且自动化仪器药敏试

验不能检测出诱导耐药机制#因此#根据美国临床实验室标准

化委员会$

!'17

&建议#对于红霉素耐药*克林霉素中介或敏感

的葡萄球菌应做克林霉素诱导耐药试验$

(

试验&#作者进行了

如下研究)

$

!

材料与方法

$+$

!

菌株来源
!

*..<

年
-

月至
*.))

年
,

月本院门诊和住院

患者痰*咽拭子*中段尿*分泌物*血液*胸腔积液*腹腔积液*脓

液等不重复患者标本中分离的红霉素耐药*克林霉素敏感或中

介的葡萄球菌
)/<

株#质控菌株金黄色葡萄球菌
0>!!*/<*,

购自北京天坛生物科技开发公司)

$+/

!

仪器与试剂
!

美国
:(

公司
#D?EJIZ;)..

型全自动细菌

鉴定药敏分析系统均为美国
:(

公司产品#

4;$

培养基购自

广州迪景生物公司#红霉素药敏纸片$

)/

#

Q

&*克林霉素药敏纸

片$

*

#

Q

&为英国
2Z?IC

公司产品)

$+'

!

方法

$+'+$

!

标本的采集及培养
!

所有标本由临床科室根据病情采

集#无菌留取#并按.全国临床检验操作规程/培养)

$+'+/

!

鉴定方法
!

全部菌株均使用美国
:(

公司
#D?EJIZ;

)..

全自动细菌鉴定药敏系统鉴定到种#对红霉素耐药*克林

霉素敏感或中介的葡萄球菌该仪器不报告克林霉素结果#并提

示需要做
(

试验)

$+'+'

!

(

试验
!

根据
*..6

年
!'17

,

*

-推荐在
4;$

培养基上

贴克林霉素纸片$

*

#

Q

&和红霉素药敏纸片$

)/

#

Q

&#纸片边缘

距离为
)-

"

*-NN

#孵育
)-

"

)UD

#菌液浓度为
.+/

麦氏单位#

4;$

培养基厚度为
6NN

#

(

试验阳性结果为克林霉素抑菌圈

在靠近红霉素纸片一侧出现截平现象#即克林霉素纸片的抑菌

圈呈现0

(

1型#显示为诱导耐药#判为
(

试验阳性)

$+1

!

统计学方法
!

采用
!

* 检验)

/

!

结
!!

果

/+$

!

)/<

株红霉素耐药*克林霉素敏感或中介的葡萄球菌中#

金黄色葡萄球菌$

150

&

6U

株#凝固酶阴性葡萄球菌$

!91

&

)))

株#

(

试验阳性分别为
,-

株和
6U

株#

150

克林霉素诱导耐药

率明显高于
!91

#差异具有统计学意义#见表
)

)

表
)

!

葡萄球菌克林霉素诱导耐药的检测结果

(

试验
150

$

, 6̂U

&

!91

$

, )̂))

&

阳性
,- 6U

阴性
)* -,

!!

注!

!

*

)̂,+/-

#

!

"

.+.)

)

/+/

!

)/<

株红霉素耐药*克林霉素敏感或中介的葡萄球菌中#

+

)./*
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