
得到的沙眼衣原体检测结果#进行配对四格表统计学分析#计

算迈科龙试剂盒与
"%FGFI

K

试剂盒检测结果的阴,阳性符合率

和总符合率#并计算一致性系数#即
b5

$$

5

值'

E

!

结
!!

果

99--

例标本经迈科龙试剂盒$待验证试剂盒%与
"%FGFI

K

试剂盒$对比试剂盒%检测#结果见表
9

'

表
9

!!

两种试剂盒检测结果#

#

%

考核试剂$迈科龙

试剂盒%

"%FGFI

K

试剂盒

阳性 阴性
合计

阳性
9,- *- 98-

阴性
99 D*D D,-

合计
9)9 D,D 99--

根据表
9

#可计算出总符合率为
DCB9+Z

#阳性符合率为

D*BC*Z

#阴性符合率为
DCB+DZ

#一致性系数
b5

$$

5[-B++,

#

说明两种方法一致性很好#

#

*

[*B9

#

I

(

-B-)

#可见#两种试剂

盒的检测结果差异无统计学意义'对于两种试剂盒不一致的

检测结果#采用第三方试剂---爱尔兰
"%FGFI

K

公司生产的

;F0%&"%5̀

3

&

31J5@

K

MF57>:

试剂盒进行进一步检测分析#

其与迈科龙试剂盒的检测结果符合率为
),B+,Z

#结果见表
*

'

表
*

!!

迈科龙试剂盒与
"%FGFI

K

7>:

试剂盒检测结果#

#

%

考核试剂$迈科龙

试剂盒%

"%FGFI

K

试剂盒

阳性 阴性
合计

阳性
9- 9- *-

阴性
, C 99

合计
9, 9C .9

F

!

讨
!!

论

沙眼衣原体诊断方法主要包括细胞培养法,核酸扩增法,

抗原检测法,血清学检测等'细胞培养法由于操作繁琐,费用

高,培养时间长且受标本采集,运送,保存及实验技术的影响#

一般实验室难以开展*

)

+

'核酸扩增法由于应用特异性引物#大

大增强了检测的敏感性和特异性#但对实验室条件,仪器设备,

人员专业素质要求很高#且容易出现核酸扩增产物的交叉污染

而出现假阳性'血清学检测尽管简便,快速#但由于其特异性

较差#主要用于肺炎衣原体,鹦鹉热衣原体感染的检测#对沙眼

衣原体的检测仅可用于其播散性感染期间#可见其使用的局限

性'目前临床上常用的诊断方法为胶体金快速检测法#但灵敏

度不高'免疫荧光法$

>R:

%是在免疫学,生物化学和荧光显微

镜技术的基础上建立起来的
9

项标志检验技术#其原理为将不

影响抗原抗体活性的荧光素直接标志在抗体上#与样本中相应

抗原结合后#在荧光显微镜下呈现特异性荧光成像'由于免疫

荧光法既不要求菌体活力#也不需要进行周期性的孵育以满足

各种类型的糖类测试#因此具有显著的应用前景'与其他快速

检测方法相比#该技术的特异性好,敏感性高#是快速检测的首

选方法'从本次实验结果的统计分析可见#迈科龙公司的沙眼

衣原体诊断试剂盒$免疫荧光法%与
"%FGFI

K

公司的
31J5@

K

MF5

"%501&@5IF6]F%20I=

$

20F@2G "26I

试 剂 相 比#总 符 合 率

DCB9+Z

&阳性符合率
D*BC*Z

&阴性符合率
DCB+DZ

#与对比试

剂盒在性能上差异无统计学意义$

I

(

-B-)

%#表明两种试剂盒

在临床应用中具有等效性$

b5

$$

5[-B++,

%'迈科龙公司的沙

眼衣原体诊断试剂盒$免疫荧光法%可直接检测其特异病原体#

具有灵敏性高,特异性强,操作简便,经济实用等特点#适合于

各级检验机构使用'
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要"目的
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对
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种粪便隐血测定试剂的检测性能进行比对$方法
!

通过对临床粪便标本以及加入动物血(蔬菜汁(维生

素
3

等物质的标本进行测定!检测
.

种试剂的灵敏度(特异性(抗干扰能力(反应时间和均一性$结果
!

两种胶体金法试剂的灵敏

度(特异性(抗干扰能力均高于匹拉米洞法%但其在反应时间和均一性方面也存在一定差异性$结论
!

胶体金法具有敏感度(特异

性高!渗透速度快!微孔膜均一性好等特点!适合有条件的医院使用$

关键词"氨基比林%
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粪便隐血实验是诊断消化道出血性疾病的
9

个重要指标#

对早期发现和诊断消化道恶性肿瘤及慢性消化出血性疾病有

重要意义'要求实验结果必须具有高度的灵敏度及特异性#且

试剂对人体亦无害#干扰因素少#简便,快速#现已有化学法,核

素和免疫学检查法'本文选择化学法中的匹拉米洞法和免疫

学方法中的胶体金法的两种试剂进行性能比较'

D

!

材料与方法

DBD

!

材料
!

9--

例患者随机粪便标本&收集绵羊,兔,鸡,乳鸽

的血液和猪,鸭血块碎末#及绿色新鲜蔬菜汁'

DBE

!

试剂
!

试剂
:

!匹拉米洞定量检测试纸板&试剂
'

!胶体

金试剂条&试剂
3

!胶体金试剂条'

DBF

!

方法
!

.

种试剂分别按说明书操作&粪便标$下转插
&

%

.

8999

.

国际检验医学杂志
*-99

年
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月第
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卷第
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期
!
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本提取液使用试剂
&

提供的稀释液)同一份标本检测采用制

作的同一管稀释的粪便标本$

!+#+!

!

敏感性实验
!

取健康人粪便
(

P

加入刻度离心管中#

加蒸馏水至
)45

刻度混匀#再加入纯化的人血红蛋白的质控

品
!"

&

5

#其
QR

浓度为
!#"

&

P

*

45

#然后再吸出含
QR

的粪便

混合液用蒸馏水稀释成系列混合液#用
%

种试剂进行测定$胶

体金试条对照线出现则实验成立#检测线明显为阳性#检测线

较淡或光亮处方可看到检测线为弱阳性#光亮处看不到检测线

为阴性$

!+#+"

!

特异性实验
!

在胶体金法和匹拉米洞法阴性稀释粪便

标本中#分别加入绵羊%兔%鸡%乳鸽的血液和猪%鸭血块碎末#

以及绿色蔬菜汁#用
%

种试剂进行测定$

!+#+#

!

抗干扰实验
!

含维生素
&

浓度分别为
)+"

%

!"+"

%

("+"

%

."+"

%

$"+"4

P

*

45

加入约含
QR%+)

&

P

*

45

的粪便中$

!+#+$

!

反应时间
!

从
%

种试剂中任意取
!"

份#分别测同一份

约含
QR%+)

&

P

*

45

的粪便标本$试剂
'

以滴加显色剂
S

!

%,

过氧化氢"后计时#试剂
S

%

&

以加样区接触标本液开始计

时#待液体渗透至对照线#出现肉眼可见的颜色时记录时间$

取各自
!"

份测试的平均时间为反应时间$

!+#+%

!

均一性
!

试剂
'

%

S

%

&

分别随机观察
)"

份测试#以试

条浸液
!"4DE

在滤膜上除检测线和对照线以外的区域仍可见

显色#或浸液后
!"4DE

仍不能达到对照线的试条判为不均一#

以百分率表示$

"

!

结
!!

果

"+!

!

敏感性
!

含不同浓度
QR

的粪便混合液
QR

#见表
!

$

表
!

!!

含不同浓度
QR

的粪便混合液
QR

!

&

P

"

45

#

试剂
!#+" .+" !+" "+$ "+. "+( "+!) "+!"

'

阳性 阳性 阳性 弱阳性 阴性 阴性 阴性 阴性

S

阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 弱阳性 阴性 阴性

&

阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 弱阳性 弱阳性

试剂
'

最低
QR

检出浓度为
"+$"

&

P

*

45

#试纸
S

最低

QR

检出浓度为
"+(

&

P

*

45

#试剂
&

最低
QR

检出浓度为
"+!"

&

P

*

45

$这说明试剂
&

比试剂
'

和试剂
S

灵敏度高#对人体

早期的消化道微量出血更为敏感$

"+"

!

特异性
!

在胶体金法和匹拉米洞法阴性稀释粪便标本

中#分别加入各种动物
QR

和蔬菜汁后检测#胶体金法检测结

果仍为阴性#而匹拉米洞法结果均为强阳性$

"+#

!

抗干扰能力
!

胶体金法所做的结果始终不变#而匹拉米

洞法测得的结果为阴性$这说明胶体金法不受其他有类似过

氧化物酶作用的化学药品%铁剂等的干扰#而匹拉米洞则受之

影响较大#易形成假阴性结果$

"+$

!

反应时间
!

试剂
'

%

S

%

&

反应时间分别为
!$

%

(%

%

()?

$

"+%

!

均一性
!

试剂
'

%

S

%

&

分别为
*"+/,

%

*(+",

和
*#+",

$

#

!

讨
!!

论

粪便隐血实验是传统的常规检验项目#对消化道出血性疾

病的诊断有重要价值#常作为人群!尤其是中%老年人"消化道

恶性肿瘤诊断的筛检指标&

!

'

$胃肠道出血可由多种疾病引起#

美国癌症协会估计早期诊断和及时治疗的情况下#每年死于此

类疾病的
(

*

%

可挽救$临床研究证实#粪便中带有的微量出血

是早期结%直肠癌惟一可以查出的异常现象#所以对粪便中微

量
QR

的检出具有十分重要的意义#这就要求大便隐血实验必

须具有高度的灵敏度及特异性&

(

'

$

匹拉米洞又名氨基比林#作为原料在药剂学上常被用于解

热镇痛药$改良的匹拉米洞粪便隐血试剂#敏感性适中#其原

理是
QR

中的亚铁血红素有类似过氧化物酶的活性#能催化过

氧化氢释放新生态氧#将受体匹拉米洞氧化成紫色的物质#显

色的深浅与
QR

浓度呈正比$但以上实验证实#此方法灵敏

度%特异性%抗干扰性能较差#操作过程易造成实验人员及台面

污染#且假阳性率较高$因为其检测的是过氧化物酶的活性#

食物因素对检测结果影响大#原因主要与非人类
QR

%饮食中

假过氧化物酶以及再水合作用有关&

%

'

)其假阴性的主要原因与

血红蛋白降解%维生素
&

作用和试剂贮存有关&

.-/

'

$现因其不

良反应小%价格低廉#也多在中%小实验室及消化道肿瘤普查时

使用$

胶体金免疫检测技术是
("

世纪
$"

年代发展起来的
!

项

新技术#它是用胶体金颗粒标志抗原或抗体#进行抗体或抗原

的检测$粪便隐血胶体金法测定是利用双抗体夹心法#采用抗

人血红蛋白单克隆抗体制成试纸#抗体能特异地结合人血红蛋

白#其灵敏度%特异性高#检测结果也不会因非甾体类消炎药物

或维生素
&

等抗氧化剂及铁剂%动物血等干扰#假阳性率低#

能够较真实地反映消化道出血与否$但其检测的蛋白质受肠

内细菌代谢的影响#对上消化道出血及便秘患者的阳性检测并

不理想#有待进一步完善$其假阴性的原因主要与
QR

降解%

粪便
T

Q

值改变%试剂贮存不当及抗原过剩所造成的后带现象

有关$胶体金免疫法已是世界卫生组织和世界胃肠镜检查协会

推荐作为粪便隐血实验的
!

种较为确认的方法&

$

'

$但各厂家所

采用的固相微粒膜包被和金标志抗体以及成品试剂制备工艺有

所区别#导致两种胶体金试条在反应时间和均一性方面存在一

定差异性#与
03S

平均渗透速度
!+)4DE

#试条渗透均一性为

*#,

的报道也稍有差异#可能与结果判读方法不同有关&

*

'

$实

验结果显示#胶体金法的特异性强%灵敏度高%准确度及抗干扰

性能好#不受食物%药物的限制及干扰#操作简便#值得在临床推

广使用$有条件的医院应选用敏感度%特异性高#渗透速度快#

微孔膜均一性好#且密封%干燥保存的胶体金试剂条&

!"

'

$
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