
症状#高达
-$5

的妇女间歇带菌#但
"5

$

65

孕妇发生
]+V

尿路感染#也有少数孕妇在怀孕期间发生胎膜早破'羊膜炎'子

宫内膜炎'产褥感染'早产'败血症等严重后果(因此#对
]+V

阳性孕妇采取积极的预防措施具有重要的意义(本研究对本

院在
"$!"

年
.

月至
"$!6

年
-

月从孕
8/

$

8.

周的孕妇中检出

的
!$6

株
]+V

进行耐药性分析#结果发现
]+V

耐药现象不严

重#青霉素可作为首选药物#若对青霉素过敏#而克林霉素或红

霉素敏感#可选择克林霉素或红霉素%若克林霉素和红霉素均

耐药#可选用万古霉素#但由于万古霉素具有明显耳毒性'肾毒

性#因此要慎重使用(本文中四环素的耐药率为
/.#-%5

#低

于
3@F;;><

等)

-

*报道的四环素
-7#$$5

的耐药率(

]+V

主要通过阴道上行扩散感染子宫和胎膜#它可在分

娩时垂直传播或分娩后水平传播#从而引起新生儿肺炎'败血

症和脑膜炎等严重感染#是新生儿感染的常见原因之一)

.

*

(本

文中
!$6

例
]+V

阳性的孕妇中有
%6

例在本院分娩#对这
%6

例新生儿采集咽拭子'外耳道拭子和脐带血标本并进行培养#

有
8

例新生儿
8

种标本中均检出
]+V

#判断这
8

例为
]+V

感

染#

8

例新生儿均为足月产出#产后一般状况尚可#经对症治疗

!$L

后痊愈出院(

%6

例新生儿中有
!

例
8

种标本均检出草绿

色链球菌#考虑草绿色链球菌可在孕妇阴道中存在#在生产过

程中可能使新生儿携带#但不一定会对新生儿致病#故对这例

新生儿密切观察#一旦出现感染症状要进行治疗#结果这例新

生儿并未出现感染症状(有
!

例新生儿仅脐带血培养检出大

肠埃希菌#由于大肠埃希菌为肠道正常菌群#在采集新生儿脐

带血时可能因消毒不彻底而造成污染#再者这例新生儿其他
"

种标本并未检出大肠埃希菌#且无感染症状#故判断为污染菌(

综上所述#围产期孕妇发生
]+V

感染现象并不罕见#应加

强对孕晚期孕妇的
]+V

筛查#并对
]+V

阳性孕妇采取积极的

预防和治疗措施%对于其新生儿应根据情况进行分析#一旦确

认为
]+V

感染#要进行对症治疗#保证围产期孕妇和新生儿的

生活质量和生命安全(
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!临床研究!

肝纤维化患者血清和血浆中
+

型胶原蛋白检测的价值比较

周
!

斐

"中国人民解放军第一六一中心医院!湖北武汉
68$$!$

%

!!

摘
!

要"目的
!

比较肝纤维化或肝硬化患者血清和血浆中
+

型胶原蛋白检测的价值!以寻找更简便的早期诊断肝纤维化的检

测方法'方法
!

采集
"$

例该院肝病门诊怀疑或确诊为肝纤维化或肝硬化的患者空腹静脉血!离心后分为
"

份!一份加入肝素抗

凝!纳入血浆组"

"$

份%$一份为未加抗凝剂!纳入血清组"

"$

份%'利用放射免疫分析法检测血液标本中
+

型胶原蛋白水平!将
"

组数据通过
*QH@G"$$.

和
V3VV!%#$

进行比较和相关分析'结果
!

血清组和血浆组的检测值存在显著相关!相关系数为
$#%"-

'

结论
!

可用血浆
+

型胶原蛋白值代替血清
+

型胶原蛋白值来评估肝纤维化程度!若要将此法用于临床!还需要进行大量的临床试

验!以建立新的正常值参考范围'

关键词"肝纤维化$

!

放射免疫分析$

!+

型胶原蛋白

!"#

!

!$#8%-%

"

9

#:;;<#!-.8,6!8$#"$!/#!%#$6/

文献标识码"

2

文章编号"

!-.8,6!8$

"

"$!/

%

!%,"77$,$8

!!

肝纤维化是机体对肝实质损伤的一种代偿修复反应#即以

肝纤维来填充'连接保持组织器官相对完整性)

!,8

*

(肝纤维化

进展到一定程度#会使肝脏萎缩变硬#即发展为肝硬化)

6

*

(在

肝硬化基础上#肝癌发生的风险性也随之升高)

/

*

(因此#早期

准确诊断和评估纤维化的程度#对肝纤维化的防治和预后具有

重要的意义(

+

型胶原蛋白与肝纤维化活动度密切相关)

-

*

(

在常规血清检测中#由于某些患者的血清容易凝血#需反复离

心#因而增加了检测的困难性(由于血浆添加了抗凝剂#故不

存在凝血的问题(本研究比较了血清和血浆标本检测
+

型胶

蛋白的价值#以寻找更简便的早期诊断肝纤维化的检测方法#

现报道如下(

?

!

材料与方法

?#?

!

标本来源
!

采集
"$

例本院肝病门诊怀疑或确诊为肝纤

维化或肝硬化的患者空腹静脉血(经
!/W

#

"-$$F

"

M:<

离心

/M:<

#离心处理获取血清标本
"$

份$血清组&和血浆标本
"$

份$血浆组&#检测前置于
6W

冰箱妥善保存(

?#@

!

仪器与试剂
!+

型胶原蛋白放射免疫分析试剂盒由上海

史瑞可生物科技有限公司提供%试剂盒组成包括!

+

型胶原蛋

白标准品
-

瓶$水平为
$

'

6$

'

7$

'

!-$

'

8"$

'

-6$<

B

"

MT

&%

!"/

)$+

型胶原蛋白
!

瓶#总放射性!

/R!$

(

6+

S

%

+

型胶原蛋

白抗体
!

瓶%磷酸缓冲盐$

3+V

&溶液
!

瓶%分离剂
!

瓶%质控血

清
!

瓶#低值
.$

$

!8$<

B

"

MT

%

0_),%-

型放射免疫
#

计数器

$合肥众城机电技术开发有限公司&%

U0(,"$6-

型低速冷冻离

心机由安徽中科中佳科学仪器有限公司提供%微量振荡器'微

量加样器$

!$$

'

"$$

'

/$$

%

T

&'电热恒温水温箱'冰箱$

6W

&和

负压吸引器(

+
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+
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卷第
!%

期
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?#A

!

方法
!

$

!

&编号!血清组编号为
!

$

"$

#血浆组编号为
"!

$

6$

($

"

&检测!按
+

型胶原蛋白放射免疫分析试剂盒中附带

的说明书步骤进行操作(取若干放射免疫测定管编号后依次

放入试管架(将试剂盒待测样品平衡至室温#检测前缓缓摇

匀#然后按编号依次操作(

?#B

!

数据采集
!

用放射免疫
#

计数器测定放射性活度#设定

计算机程序采用
T>

B

:A,G>

B

方程进行拟合#各标准点结合率为

+

"

+$

$

+$h

)$

+e1V+

&"$为最大结合率即标准抗原为零时标

记抗原和抗体的结合率&

+$e1V+

*

R!$$5

#以结合率为
4

轴

$

4hG<

)$

+

"

+$

&"$

Ye+

"

+$

&*#标准品水平为
+

轴$

+hG<

)

(

+

*&#绘制标准曲线(计算水平为
$

'

6$

'

7$

'

!-$

'

8"$

'

-6$<

B

"

MT

的
-

瓶
+

型胶原蛋白标准溶液的结合率#绘制标准曲线#

计算出线性回归方程为
4h6#!6"-+e$#%!67

$

8he$#%%%

7

&#标准曲线相关系数绝对值为
$#%%%7

#符合试剂盒所给的

+

F

+&

$#%%$$

的主要技术指标要求(上述过程均由计数仪连

线计算机系统自动完成(血清组和血浆组样品中
+

型胶原蛋

白水平可根据其结合率从该标准曲线中查得(

?#E

!

统计学处理
!

经自动放射免疫
#

计数器配套程序初始转

换得到数据#录入
*QH@G"$$.

工作表进行简单初步分析#获得

相应的图表以及统计学资料#依照统计学方法和原理对资料进

行详细解释和说明(采用
V3VV!%#$

软件对血清组和血浆组

+

型胶原蛋白水平值进行配对
9

检验及
3@CF;><

相关分析(

@

!

结
!!

果

@#?

!

血清组与血浆组中
+

型胶原蛋白水平点线图
!

为了更直

观地观察测血清组与血浆组样品中
+

型胶原蛋白水平#本研究

在
*QH@G"$$.

表格中将标本测量值绘制散点图并以折线连接#

见图
!

(从图
!

可看出血清组和血浆组在相同的实验条件下#

测量结果差异性不大%

"

组数据直观上有相关性(但上述推论

仅来源于对数据进行初步'简单处理的直观感受#未经统计学

分析验证#不具有较高可信度和说服力(因此#通过统计分析

对数据进行了更深入的处理和分析(

图
!

!!

血清组和血浆组
+

型胶原蛋白水平点线图

@#@

!

血清组与血浆组中
+

型胶原蛋白水平比较
!

血清组和血

浆组标本中
+

型胶原蛋白水平均值分别为
--#8%7<

B

"

MT

和

.$#-$/<

B

"

MT

#

"

组
+

型胶原蛋白水平进行配对
9

检验#差异

无统计学意义$

9h!#-%8

#

Fh$#!$.

&(

@#A

!

血清组与血浆组胶原水平相关分析
!

血清组和血浆组样

品中
+

型胶原蛋白水平显著相关$

8h$#%"-

#

Fh$#$$$

&(

A

!

讨
!!

论

!!

肝纤维化时血清
+

型胶原蛋白水平与肝炎症'坏死和肝纤

维化有关#因此血清
+

型胶原蛋白是肝纤维化的重要标记物(

+

型胶原蛋白对于诊断儿童肝疾病没有意义#它随儿童年龄的

增长有所升高)

.

*

(许多学者报道#血清
+

型胶原蛋白是反映成

人肝纤维化活动的良好指标#可弥补肝活检不能动态观察等不

足)

7

*

(肝硬化患者明显升高#但在肝硬化晚期#因
+

型前胶原

肽合成率降低#血清中
+

型胶原蛋白反而低于早期(

+

型胶原

蛋白有助于区别慢性活动性肝炎与慢性迁延性肝炎#慢性活动

性肝炎患者
+

型胶原蛋白水平明显升高#而慢性迁延性肝炎患

者其
+

型胶原蛋白水平与健康人无明显差异(相关文献报道

+

型胶原蛋白合成速率及水平与肝纤维化活动度具有良好的

相关性#在慢性肝病发展的各阶段的变化差异均有统计学意义

$

F

%

$#$!

&

)

-

*

(肝癌时
+

型胶原蛋白检测结果常比肝硬化时

升高)

%,!$

*

(在常规血清检测中#由于某些患者的血清容易凝

血#特别是在冬天的时候#这将导致采集到的血清因凝血而不

能检测#需反复离心#因而增加了检测的困难性#间接地增加了

检测成本(由于血浆添加了抗凝剂#故不存在凝血的问题(使

用血浆代替血清则可以使检测简单化#降低成本(

本研究基于放射性免疫分析法检测
+

型胶原蛋白的基本

原理#试图通过分析人血清和血浆检测
+

型胶原蛋白的差异#

探索能否用血浆中的
+

型胶原蛋白代替血清中
+

型胶原蛋白

的测量值(因此#本研究收集
"$

例肝病门诊确诊或疑似肝纤

维化或肝硬化的患者静脉血标本#同一个患者的血液标本离心

后获得血清标本和血浆标本#一份纳入血清组#一份加有抗凝

剂肝素#纳入血浆组#按照
+

型胶原蛋白放射免疫分析试剂盒

进行试验#经自动放射免疫
#

计数仪配套程序初始转换#得到

血清组和血浆组共
6$

个数据#经
*QH@G"$$.

及
V3VV!%#$

统

计分析#结果显示本研究中血清组和血浆组在相同处理条件下

所得的检测值之间差异无统计学意义$

Fh$#!$.

&#相关系数

为
$#%"-

#显著相关(因此#笔者认为用血浆
+

型胶原蛋白值

代替血清
+

型胶原蛋白值检测肝纤维化活动程度是可行的(

本研究仍存在以下
"

点不足!$

!

&本试验是探索性试验#实

验人员操作可能存在误差%$

"

&样本量不够大#说服力不够(因

此#若要应用于临床#还需扩大样本量#展开进一步研究#以建

立新的正常值参考范围(本研究可为以后的相关实验提供借

鉴意义(
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!临床研究!

胶乳凝集法检测糖化血红蛋白

陈爱莲!马小宏#

"江苏省如皋市人民医院检验科!江苏如皋
""-/$$

%

!!

摘
!

要"目的
!

探讨在全自动生化分析仪上用胶乳凝集法检测糖化血红蛋白"

&N2!H

%的可靠性'方法
!

收集糖尿病患者和

健康体检者标本共
6$

份!分别在全自动生化分析仪上用胶乳凝集法!在糖化血红蛋白分析仪上用高效液相色谱"

&3T(

%法检测

&N2!H

!以
&3T(

为参比方法!与胶乳凝集法进行比对'计算在全自动生化分析仪上采用胶乳凝集法检测
&N2!H

的精密度&准

确度&线性试验&回收试验'结果
!

胶乳凝集法批内平均变异系数"

0U

%为
8#685

!批间平均
0U

为
6#!%5

!平均回收率为

%%#/75

!胶乳凝集法与
&3T(

法回归方程为
4h$#%.-"+d$#$"8/

!

8

"

h$#%%78

'结论
!

胶乳凝集法精密度能满足临床需要!

与
&3T(

法相关性较好!适用于临床常规自动分析'

关键词"胶乳凝集法$

!

糖化血红蛋白$

!

糖尿病$

!

高效液相色谱法

!"#

!

!$#8%-%

"

9

#:;;<#!-.8,6!8$#"$!/#!%#$6-

文献标识码"

2

文章编号"

!-.8,6!8$

"

"$!/

%

!%,"77",$"

!!

糖化血红蛋白$

&N2!H

&是血红蛋白与葡萄糖进行非酶促

反应结合的产物#它们的糖基化位点是血红蛋白
"

链
1

末端

的缬氨酸残基#其生成是一个缓慢不可逆的过程#生成量与血

糖的浓度和高血糖存在的时间相关(

&N2!H

的浓度与红细胞

的寿命和血糖平均浓度有关#不受每天葡萄糖波动的影响#也

不受运动或食物的影响#所以
&N2!H

反映的是过去
-

$

7

周的

平均血糖浓度(

&N2!H

作为糖尿病诊断'疗效观察的重要指

标#已在临床广泛应用(经过几十年的发展#检测
&N2!H

的方

法众多#目前临床应用较多的主要有高效液相色谱$

&3T(

&

法'免疫比浊法和电泳法等(美国临床化学协会$

22((

&糖化

血红蛋白标准化分会和国际临床化学和实验室医学联盟$

Y_,

((

&糖化血红蛋白标准化工作组建议将
&3T(

法作为检测

&N2!H

的金标准)

!

*

(但
&3T(

法仪器较昂贵#电泳法操作繁

琐不易在基层医院开展#胶乳凝集法可在生化分析仪上检测#

不需特殊仪器#便于在基层医院开展(本研究对在自动生化分

析仪上用胶乳凝集法检测
&N2!H

的检测方法精密度'准确度'

线性试验'回收试验进行了探讨#并与
&3T(

法进行比对分

析#评价其临床应用价值(

?

!

资料与方法

?#?

!

一般资料
!

本院确诊为糖尿病的患者
"$

例#其中男
!$

例#女
!$

例%健康体检者
"$

例#其中男
!!

例#女
%

例(

?#@

!

仪器与试剂
!

日本
=XVX& 2JA>MCA@L]G

O

H>D@M>

B

G>,

N:<2<CG

O

@̂F&T(,."8]7

全自动糖化血红蛋白分析仪及其配

套试剂'校准品和质控品%日本
&Y=2(&Y.-$$,!!$

全自动生

化分析仪#胶乳凝集法试剂及其配套校准品'质控品由

3XY1=*

公司提供(

?#A

!

检测方法
!

用乙二胺四乙酸二钾盐$

*0=2,U

"

&真空采

血管采集空腹静脉血
"MT

#颠倒混匀
7

次(

&3T(

法检测时

将采集后的标本直接进行检测%胶乳凝集法检测时#需将上述

标本以
"$$$F

"

M:<

离心
"M:<

#从血细胞层中取
"$

%

T

加入
!

MT

溶血素中溶血后在生化分析仪上检测(

"

种方法实验前均

先使用配套的校准品进行校准#检测配套质控品且结果在控#

再检测标本(生化分析仪检测参数按说明书设置(

?#B

!

精密度试验
!

根据美国临床和实验室标准化协会

$

(TVY

&

*3/,2"

文件)

"

*要求#用胶乳凝集法检测高'低值两个

批号质控品#连续检测
"$

次计算批内精密度%将上述复融好的

质控品分装
"$

支#每天取一支连续检测
"$L

#计算批间精密

度(

?#E

!

准确度试验
!

根据
(TVY*3%,2"

文件)

8

*要求#以
&3T(

法为参比方法#胶乳凝集法为实验方法做比对试验(每天收集

高'中'低值
7

份标本#分别用
&3T(

法和胶乳凝集法检测#每

份标本检测
"

次#第一次按
!

'

7

顺序#第二次按
7

'

!

顺序检

测#取两次检测结果的平均值#连续检测
/L

#共
6$

份标本(以

&3T(

法检测结果为参比方法$

+

&#以胶乳凝集法实验方法

$

4

&作比对#计算回归方程(

?#F

!

线性试验
!

根据
(TVY*3-,2"

文件)

6

*要求#取
&N2!H

检测结果分别为
6#-5

和
!/#"5

的
"

份标本#经预处理后按

!$T

$

6#-5

浓度标本&'

7Td"&

$

!/#"5

浓度标本&'

-Td6&

'

6Td-&

'

"Td7&

'

!$&

比例混合后#得到一系列不同浓度的标

本#对每份标本进行
6

次重复检测#并记录结果(

?#G

!

回收率计算
!

取一份已知
&N2!H

浓度为
!$#/5

的新鲜

血液标本#经预处理后分成
/

管#每管
6$$

%

T

#第一管中加入

6$

%

T

蒸馏水#其余
6

管分别加入
6$

%

T

不同浓度的配套校准

品混合后进行检测#并记录计算回收率(

?#V

!

统计学处理
!

采用
V3VV"$#$

软件进行数据处理及统计

学分析(

@

!

结
!!

果

@#?

!

精密度
!

用胶乳凝集法检测高'低值两个批号质控品测

得的批内'批间变异系数$

0U

&见表
!

(

@#@

!

准确度
!

以
&3T(

法检测结果为参比方法$

+

&#以胶乳

+
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