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"摘要#

!

目的
!

对常用的粪便隐血试验邻联甲苯胺法和胶体金法进行对比分析!探讨两种方法的优缺点!并对

易造成假阳性和假阴性的原因进行比较分析'方法
!

对同一份标本同时进行胶体金法和邻联甲苯胺法测定'结果

!

胶体金法灵敏度高且特异性和抗干扰能力优于邻联甲苯胺法!邻联甲苯胺法灵敏度高而准确度低!干扰物质多'

结论
!

胶体金法优于邻联甲苯胺法!宜在临床检测中使用!邻联甲苯胺法价格低廉!灵敏度好!适合用于体检等大批

量标本筛查'

"关键词#
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粪便隐血#
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胶体金#
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邻联甲苯胺
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!!

粪便隐血是诊断消化道出血和筛查消化道肿瘤的重要手

段#具有简便易行,快速的特点)

$

*

+1全国临床检验操作规程2

$第
:

版&推荐的粪便隐血的检测方法有免疫学检测法,邻联甲

苯胺法和试带法
:

种+作者用免疫学检测法,邻联甲苯胺法对

*'8

例临床标本进行了测定#并对结果进行比较分析#现报道

如下+

$

!

材料与方法

$&$

!

试剂
!

胶体金试纸!市售浙江艾康生物技术$杭州&有限

公司生产#批号
%($$(*:%$9:

+邻联甲苯胺试剂!严格按1全国

临床检验操作规程2$第
:

版&配方配制#

$(

"

"

/

邻联甲苯胺溶

液#

:7

过氧化氢溶液+

$&/

!

标本来源
!

本院体检,门诊,住院患者粪便
*'8

份#

$H

内

检验完毕+

$&'

!

方法
!

胶体金法!严格按厂家说明书操作#稀释好粪便后

插入试纸条并开始计时#标本液面不超过标记线#

'OA;

时读

取结果#出现两条红线为阳性#只有控制线显色为阴性#控制线

不显色者为失效+邻联甲苯胺法!严格按1全国临床检验操作

规程2$第
:

版&操作#取少量粪便于消毒棉拭子上#滴加
$(

"

"

/

邻联甲苯胺溶液
%

!

:

滴#

:7

过氧化氢溶液
%

!

:

滴#立即观

察结果#

%OA;

内显蓝色为阳性#每天试验开始前做
:7

过氧化

氢溶液有效试验+

/

!

结
!!

果

结果见表
$

,

%

+

表
$

!

两种方法检测结果)

%

&

7

'*

方法
%

阳性 阴性

胶体金法
*'8 **

$

6&4(

&

*$:

$

6(&:8

&

邻联甲苯胺法
*'8 $)(

$

:6&:6

&

%88

$

4(&4(

&

表
%

!

两种方法确认阳性结果)

%

&

7

'*

方法 确认阳性 假阳性 假阴性

胶体金法
*' (

$

(

&

$

$

(&%%

&

邻联甲苯胺法
*' $:'

$

8'

&

(

$

(

&

'

!

讨
! !

论

从表
$

可以看出#邻联甲苯胺法阳性率
:6&:67

#胶体金

法阳性率
6&47

#差异有统计学意义$

!

#

(&($

&%经饮食药物调

查,内窥镜,直肠镜,钡餐等手段确认#从表
%

可以看出#邻联甲

苯胺法假阳性率
8'7

#胶体金法假阳性率
(7

#差异有统计学

意义$

!

#

(&($

&+通过综合分析原因#邻联甲苯胺法干扰因素

多#受饮食,药物$动物血,肝脏,肉类,富含叶绿素蔬菜,中药,

维生素
Q

,过氧化氢,铁剂等&等因素影响较大)

%

*

#灵敏度高但

易产生假阳性#检测前
:5

需禁食易导致假阳性食物药物比较

困难+胶体金法灵敏度高#特异性好#不受食物药物干扰$猪血

红蛋白小于或等于
'((

%

"

"

O/

#牛血红蛋白小于或等于
'((

%

"

"

O/

#兔血红蛋白小于或等于
'((

%

"

"

O/

#辣根过氧化物酶

小于或等于
%(((

%

"

"

O/

不受干扰)

%

*

&#检测前无需禁食#但是

上消化道少量出血易出现假阴性#有学者分析为少量的上消化

道出血的血红蛋白经肠道分解后失去了抗原性而出现假阴性+

通过综合分析可知#邻联甲苯胺法易受干扰#影响因素多#

需要提前
:5

禁食动物血及肉类等#易出现假阳性#但方法简

单#灵敏度好#价格低廉#适合于体检等大批量标本的筛查%胶

体金法不受动物血红蛋白干扰#检测前无需禁食肉类#试剂价

格高#但方便储存#易规范化#可自动化,半自动化判读结果#检

测灵敏度准确度高#较适合于临床使用+因方法学原因#两种

方法均需防止经血等人体其他部位血液污染#两种方法均不能

作为确诊依据+
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$

!!

"摘要#

!

目的
!

了解电化学发光法测定血清中甲胎蛋白"

.\X

$的临床应用价值及优越性'方法
!

参照相关评

价方案对电化学发光法和放射免疫法进行线性试验%精密度%和回收率的比较!并采用
%'

份含有高%中%低值的患者

血清标本用两种方法平行测定!进行相关性分析'结果
!

两种方法的相关性良好"

2d(&6)8)

!

!

$

(&('

$!回收率均

在
6'7

以上!电化学发光法明显高于放射免疫法#线性范围电化学发光较放射免疫法宽#试验重复性电化学发光法

优于放射免疫法'结论
!

电化学发光法更能满足临床需要!可以取代放射免疫法用于临床检测血清
.\X

'

"关键词#

!

甲胎蛋白#

!

电化学发光法#

!

放射免疫分析

!"#

!

$%&'()(
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文献标志码$
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!!

电化学发光法是
%(

世纪
6(

年代发展起来的新型免疫分

析方法#因其快速,准确,重复性好及试剂无毒性等特点#迅速

在免疫测定技术方面居于领先地位#显示出很好的临床应用前

景)

$

*

+本实验室多年来一直采用放射免疫法检测血清甲胎蛋

白$

.\X

&+

%($(

年
6

月本室引进罗氏电化学发光免疫分析仪

以来#已应用于临床检测血清肿瘤标志物半年有余+为更好地

了解电化学发光法的临床应用价值及优越性#以确定是否取代

放射免疫分析法#作者参照相关评价方案#对两种试验方法进

行比较#现报道如下+

$

!

材料与方法

$&$

!

标本来源
!

%'

例患者血清标本全部来自本院住院患者#

其中男
$*

例#女
$$

例%年龄
%(

!

4(

岁+

$&/

!

仪器与试剂
!

电化学发光法采用瑞士罗氏
Q<PDE>*$$

全自动分析仪及其配套
.\X

检测试剂%放射免疫分析法采用

\W9%((:

"

'_X

型
*

计数仪$西安&及潍坊三维生物工程集团提

供的甲胎蛋白放射免疫分析试剂盒%试验参数均参照试剂说

明书+

$&'

!

试验方法
!

按照仪器操作手册#用各自试剂测定质控品#

数值在标本定值允许范围内后#分别做线性,相关性,回收率,

精密度测试+

/

!

结
!!

果

/&$

!

线性试验)

%

*

!

混合测定值在
)((

!

$(((

范围内的患者

血清标本
'

份#反复测定
$(

次#取均值$

6'(;

"

"

O/

&作为原倍

血清理论值+再将混合血清按照不同比例稀释得到系列浓度

标本#对电化学发光法和放射免疫法进行线性范围的测定+电

化学发光法达到原倍值时#仍有良好的线性%放射免疫法超过

'8';

"

"

O/

后#出现偏离+

/&/

!

精密度试验)

:

*

!

采用批内和批间差异来确定+用电化学

发光法和放射免疫法对低,中,高质控品进行精密度试验#每份

样品分别测定
%(

次计算
G

及
@

#求批内
BA

值%每日测定
$

次#

连续
%(5

#计算
G

及
@

#求批间值+结果显示两种方法都具有

良好的重复性#但电化学发光法的
BA

值明显低于放射免疫

法+结果见表
$

+

/&'

!

回收试验
!

取不同浓度$

;

"

"

O/

&的混合血清$

.\X

浓度

为
$$&8$

,

$6&()

,

*4&)'

&#分别加入不同浓度定值血清使其浓

度$

;

"

"

O/

&分别为
%%&$

,

:$&(

,

8)&:

%

%6&)

,

:)&8

,

)4&(

%

'$&)

,

4:&4

,

$$*&((

+用电化学发光法和放射免疫法进行测定#得到

的平均回收率分别为
6)&67

$

6:&(7

!

$('&:7

&#

64&)7

$

6$&

$7

!

$()&:7

&+结果显示#回收率电化学发光法明显高于放

射免疫法+

表
$

!

两法的批内和批间
BA

值&

7

'

血清
电化学发光法

批内 批间

放射免疫分析法

批内 批间

低
%&'* *&$8 '&'% 4&8:

中
%&$' :&'4 '&$8 '&4%

高
%&$6 %&4: *&4: '&4*

/&1

!

对比试验)

:

*

!

用上述两种方法对
%'

例患者血清标本$含

有低,中,高值#且在试剂盒检测范围内&进行定量检测血清

.\X

浓度#用
1X11

软件进行相关性分析#结果显示两种方法

具有良好的相关性$

2d(&6)8)

#

!

$

(&('

&+

'
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讨
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论

放射免疫分析法具有高灵敏度和特异性#自产生以来#在

生物医学领域中得了广泛的应用+但其自身又存在着不能解

决的问题!$

$

&标记所用的同位素具有放射性#对工作人员及环

境均有损害%$

%

&由于同位素不断衰变#试剂有效期不长%$

:

&需

要进行异相测定#带来了分离技术上的麻烦#同时还会造成结

果的误差%$

*

&反应时间过长#操作步骤繁琐#不易实现自动化#

不利于大批量标本检测+因此#十分有必要建立一种快速,稳

定,灵敏,准确的非同位素标记的免疫分析方法+

本次试验结果显示#电化学发光免疫分析法与放射免疫分

析法检测血清甲胎蛋白$

.\X

&差异无统计学意义$

!

$

(&('

&

且具有良好的相关性$

2d(&6)8)

&#但线性范围,精密度评价

及试验回收率电化学发光免疫分析法均优于放射免疫分析法+

这是因为电化学发光免疫分析技术采用电触化学发光#采用磁

珠微球作为固相载体#三联吡啶钌)

+L

$

P

MI

&

:

*

%l作为发光剂

标记分子#它既有发光检测的高度灵敏性#又有免疫分析的高

度特异性)

*

*

+)

+L

$

P

MI

&

:

*

%l在三丙胺阳离子自由基$

KX.

l

&

催化及三角形脉冲电压激发下迅速产高效稳定的连续发光%同
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