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乳胶增强透射免疫比浊法检测胱抑素Ｃ的方法学评价
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　　摘　要：目的　对胶乳增强免疫比浊法测定血清胱抑素Ｃ进行方法学评价，验证其临床实用性。方法　依据美国临床实验

室标准化委员会文件要求对血清胱抑素Ｃ胶乳增强免疫比浊法进行精密度、线性范围、灵敏度和抗干扰性分析。结果　胶乳增

强免疫比浊法测定血清胱抑素Ｃ的批间变异系数小于３％，检测线性范围为０．４２～７．５４ｍｇ／Ｌ，最低检测限为０．０３４ｍｇ／Ｌ，而且

血清中血红蛋白（１０ｇ／Ｌ）、胆红素（６００ｍｇ／Ｌ）、脂肪乳剂（１０ｇ／Ｌ）、三酰甘油（１５ｇ／Ｌ）和类风湿因子（１２００ＩＵ／ｍＬ）因子对检测结

果无明显干扰作用。结论　乳胶增强透射免疫比浊法能定量检测人血清中的胱抑素Ｃ，符合临床实验室常规检测的需要，为临床

评价肾功能提供了一项简便、可靠、实用的手段。
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　　胱抑素Ｃ是一种相对分子质量为１３×１０
３ 的非糖基化蛋

白质，属于半胱氨酸蛋白酶抑制剂超家族［１２］。该蛋白在全身

大部分组织中稳定地表达，血清浓度比较恒定，不受年龄、炎

症、恶性肿瘤等因素的影响［３］。由于胱抑素Ｃ分子量小，可自

由通过肾小球基底膜，并在近曲小管被重吸收，然后降解，无肾

小管分泌。因此，胱抑素Ｃ是反映肾小球滤过率（ＧＦＲ）的良

好内源性标志物之一［４］。目前，胱抑素Ｃ检测方法主要有酶

联免疫吸附法、放射免疫分析法、免疫透射比浊法和免疫散射

比浊法，其中免疫透射比浊法因其操作简单、分析快速、易于自

动化等优点开始被临床实验室所关注［５６］。为了满足临床胱抑

素Ｃ检测的要求，本文使用ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ６８０全自动生化分

析仪，对免疫透射比浊法检测胱抑素Ｃ的性能进行了评估，现

报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　胱抑素Ｃ检测试剂盒、定标液、质控品；仪

器为ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ６８０全自动生化分析仪。

１．２　检测方法与原理　检测方法为微粒子增强免疫透射比浊

法，即包被了胱抑素Ｃ抗体的微粒子与样本中的胱抑素Ｃ发

生反应，形成免疫复合物，当光线通过反应体系时，由于免疫复

合物对光线的反射和吸收，引起透射光减少。通过全自动生化

分析仪定量测定透射光强度的变化，计算出溶液中胱抑素Ｃ

的浓度。

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１１．０对数据进行统计学分析，

统计学方法为狋检验、直线相关与回归分析，犘＜０．０５为差异

有统计学意义。

２　结　　果

２．１　精密度　根据 ＮＣＣＬＳ文件ＥＰ５Ａ进行精密度的测定，

低值、高值质控品各一份，低值、中值、高值冰冻血清各１份，每

天测定２次（上午、下午各１次），每次测定均做双份，共测定

２０ｄ。５份样本检测结果的变异系数（犆犞）分别为２．６％、

２．１％、２．０％、２．０％和２．３％，见表１。

表１　　胱抑素Ｃ检测的精密度分析

项目 检测次数（狀） 均值（ｍｇ／Ｌ） 狊 犆犞（％）

低值质控品 ８０ ０．９６ ０．０２５ ２．６

高值质控品 ８０ ３．９５ ０．０８４ ２．１

低值血清样本 ８０ ０．４５ ０．０３４ ２．０

中值血清样本 ８０ １．７１ ０．０３４ ２．０

高值血清样本 ８０ ５．３７ ０．１２６ ２．３

２．２　胱抑素Ｃ检测的线性分析　以７．５４ｍｇ／Ｌ高值血清为

Ｈ标本，０．４２ｍｇ／Ｌ低值血清为Ｌ标本，按５／５Ｌ＋０／５Ｈ、４／

５Ｌ＋１／５Ｈ、３／５Ｌ＋２／５Ｈ、２／５Ｌ＋３／５Ｈ、１／５Ｌ＋４／５Ｈ、０／５Ｌ＋

５／５Ｈ的比例形成梯度样本，每个样本检测３次，取平均值，以

预期值作为犡轴，实测值为犢 轴进行直线回归分析。线性回

归方程为犢＝０．９９８犡＋０．０１２，狉＝０．９９９，显示在０．４２～７．５４

ｍｇ／Ｌ浓度范围内线性良好，见图１（见《国际检验医学杂志》网

站主页“论文附件”）。

２．３　检测低限　低值质控品用０．９％ＮａＣｌ连续稀释，每份样

本检测３次，取平均值。以０．９％ＮａＣｌ为试剂空白，以高于试

剂空白３狊的吸光度对应的最低胱抑素Ｃ浓度作为检测下限，

胱抑素Ｃ检测下限为０．０３４ｍｇ／Ｌ。

２．４　干扰性　在高值和低值混合血清中加入一定量的血红蛋

白、胆红素、脂肪乳剂、ＲＦ因子和三酰甘油，然后测定胱抑素Ｃ

浓度，验证各干扰物的干扰性。测定值偏离原浓度的１０％被

认为有干扰性。血红蛋白、胆红素、脂肪乳剂、ＲＦ因子和三酰

甘油分别在以下浓度时未见干扰现象：１０ｇ／Ｌ、６００ｍｇ／Ｌ、１０

ｇ／Ｌ、１２００ＩＵ／ｍＬ、１５ｇ／Ｌ。

２．５　定标和上机的稳定性　在首次定标后，用４份患者样本，

每周检测１次（每次重复３次，取平均值），验证定标和上机的

稳定性。结果显示样本至少可稳定１２周。

２．６　抗凝剂的影响　为了验证抗凝剂对胱抑素Ｃ检测结果

的影响，选取４０名自愿者，２０名自愿者分别采集ＥＤＴＡ抗凝

血和非抗凝血各３ｍＬ，２０名自愿者分别采集肝素抗凝血和非

抗凝血各３ｍＬ，分别检测胱抑素Ｃ，然后比较抗凝血与非抗凝

血检测结果的不同．结果显示，使用血浆与血清检测胱抑素Ｃ

比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。

２．７　仪器间的比较　收集４０份新鲜标本，其中低浓度标本

１２份（３０％）、中浓度标本１６份（４０％）、高浓度标本１２份

（３０％），随机排序编号，用 ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ６８０（犢）和 Ｈｉｔａｃｈｉ

７６００（犡）同时进行测定，结果显示两仪器之间胱抑素Ｃ检测结

果比较差异无统计学意义（狋＝１．１７４，犘＝０．２５６），并具有良好

的相关性：犢＝０．９８３９犡＋０．００００２，狉＝０．９９８２，见图２（见《国

际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。

３　讨　　论

胱抑素Ｃ常用测定方法有酶联免疫吸附法、放射免疫分

析法和透射免疫比浊法，其中酶联免疫吸附法和放射免疫分析

法因操作复杂、费时，检测线性范围窄，灵敏度低，限制了其临

床普遍应用［４５］。而微粒子增强透射免疫比浊法可以在自动生

化分析仪上操作，具有快速、便捷、稳定等优势。本研究通过对

高、中、低值血清样本和质控品分别连续检测胱抑素Ｃ，结果发

·６０１２· 国际检验医学杂志２０１４年８月第３５卷第１５期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ａｕｇｕｓｔ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．１５



现该检测试剂具有良好的精密度（犆犞均小于３％），完全能满

足临床检测的要求；而且在０．４２～７．５４ｍｇ／Ｌ浓度范围内具

有良好的线性关系，实测值与预期值的偏差均小于５％，检测

下线达到０．０３２ｍｇ／Ｌ，显示出高度的敏感性。干扰性试验显

示血红蛋白小于１０ｇ／Ｌ，胆红素小于６００ｍｇ／Ｌ，脂肪乳剂小

于１０ｇ／Ｌ，ＲＦ因子小于１２００ＩＵ／ｍＬ，三酰甘油小于１５ｇ／Ｌ

时，对该试剂的检测结果无明显的干扰作用，与文献［７］报道相

似。为了验证不同抗凝剂对检测结果的干扰，本研究分别用

ＥＤＴＡ抗凝血浆、肝素抗凝血浆和血清标本进行了比对，结果

显示该两种抗凝剂对胱抑素Ｃ检测结果均无显著影响。另

外，通过在ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ６８０和 Ｈｉｔａｃｈｉ７６００分别检测胱抑

素Ｃ，发现两种设备的检测结果具有良好的相关性（狉＝

０．９９８３），说明该胱抑素Ｃ试剂适合不同的设备检测，适合临

床检验的应用。

综上所述，微粒子增强透射免疫比浊法能定量检测人血清

或血浆中的胱抑素Ｃ，符合临床实验室常规检测的需要，为临

床评价肾功能提供了一项简便、可靠、实用的检测手段。
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３种方法在孕妇ＨＣＭＶＩｇＧ、ＩｇＭ抗体检测中的临床评价

张　勇
１，孙丽婷２，冯　乐

１，豆媛媛１

（１．新疆乌鲁木齐市妇幼保健院检验科 ，新疆乌鲁木齐８３０００１；２．新疆乌鲁木齐市

第四人民医院检验科，新疆乌鲁木齐８３０００２）

　　摘　要：目的　探讨酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）、胶体金和化学发光３种检测方法在孕妇人巨细胞病毒（ＨＣＭＶ）感染中的临

床应用评价。方法　采用上述３种检测方法同时检测１１６６４例不同孕周的孕妇血清（观察组）中 ＨＣＭＶ特异性ＩｇＧ、ＩｇＭ 抗体；

并选择５２０例健康育龄妇女（孕前）为对照组，对检测结果进行比较。结果　观察组中ＥＬＩＳＡ法、胶体金法和化学发光法检出

ＨＣＭＶＩｇＧ抗体阳性率分别为９０．８６％、４６．５３％和９３．２１％，ＥＬＩＳＡ法和化学发光法与胶体金法比较，差异有统计学意义（犘＜

０．０５）；ＨＣＭＶＩｇＭ抗体阳性率分别为０．３６％、０．２９％和２．０５％，ＥＬＩＳＡ法和胶体金法与化学发光法比较，差异有统计学意义

（犘＜０．０５）。结论　胶体金法特异性最高，但灵敏度偏低，化学发光法特异性和灵敏度均较高，可有效提高阳性检出率，对进一步

开展优生优育，提高人口素质具有重大意义。

关键词：人巨细胞病毒；　胶体金法；　化学发光法
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　　人巨细胞病毒（ＨＣＭＶ）是一种在人群中广泛存在的病

毒，是目前公认的最常见的导致人类宫内感染的病毒，也是妊

娠期病原体感染中研究较多且对胎儿危害性最大的一种病原

体，孕妇感染 ＨＣＭＶ后，可造成流产、早产、死胎、胎儿宫内发

育迟缓、胎儿畸形等，还可通过母乳、唾液、尿液及阴道分泌物

造成围产期感染。近年来对 ＨＣＭＶ在孕妇中的感染及母婴

传播状况的研究，越来越受到围产医学界的重视。ＨＣＭＶ特

异性ＩｇＭ抗体阳性判别较为复杂，可以是初次感染，也可以是

再次感染，在临床判别时应予注意［１］。本研究用酶联免疫法

（ＥＬＩＳＡ）、胶体金法和化学发光法对１１６６４例孕妇 ＨＣＭＶ

ＩｇＧ、ＩｇＭ特异性抗体进行检测，探讨上述３种检测方法在孕妇

ＨＣＭＶ感染检测中的临床应用价值，现将结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选择２０１２年１０月至２０１３年１２月来本院妇

保科做孕期检查的不同孕周的孕妇１１６６４例为观察组，并进

行 ＨＣＭＶＩｇＧ、ＩｇＭ特异性抗体检测，年龄１９～３６岁，平均为

２５．６岁。同时选择来本院体检的育龄妇女（孕前）５２０例做为

对照组，年龄１８～２４岁，平均为２２．７岁。

１．２　标本的采集　用真空不抗凝管抽取育龄妇女（孕前）及孕

妇肘静脉血２～３ｍＬ，室温放置１ｈ后，２５００ｒ／ｍｉｎ离心２０

ｍｉｎ，取血清进行检测。

１．３　方法

１．３．１　酶联免疫法（ＥＬＩＳＡ）　试剂盒由瑞典康乃格诊断公司

提供。严格按照操作说明书进行，每次实验均设立空白对照、

阳性对照、室内质控各一孔，阴性对照两孔，室内质控血清由康

彻思坦生物技术有限公司提供，所有样本的检测由专人操作完

成，ＨＣＭＶＩｇＧ、ＩｇＭ检测结果由芬兰进口ＬａｂｓｙｓｔｅｍＭｕｌｔｉｓｃ

ｋａｎＡｓｃｅｎｔ型酶标仪比色，在双波长４５０ｎｍ和６３０ｎｍ处读取

各孔吸光度值（ＯＤ）。结果判断为临界值（ＣＯ）＝阴性对照均

值＋０．２５０，样品ＯＤ值与ＣＯ值之比即：Ｓ／ＣＯ＜１．０结果为阴

性，Ｓ／ＣＯ＝１．０～１．２结果为可疑，Ｓ／ＣＯ＞１．２结果为阳性。

１．３．２　胶体金法　试剂由潍坊市康华生物技术有限公司提

供。采用胶体金法，能快速检测患者血清中的 ＨＣＭＶＩｇＧ、

ＩｇＭ特异性抗体。取８０～１００μＬ血清垂直加入测试板加样孔
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