
为临床医生治疗该类患者提供指导*产
YS2!@

菌株检出率逐

年上升#已经成为除耐甲氧西林金黄色葡萄球菌$

#7S"

&和耐

万古霉素肠球菌$

L7Y

&以外的院内感染的主要病原菌#本研

究显示#在老年肺心病患者中#大肠埃希菌及肺炎克雷伯菌产

YS2!@

菌总检出率超过
(*V

#明显高于资料报道的普通感染

性患者产酶
YS2!@

菌的检出率(

5

)

#提示临床医生在面对体弱

的老年上呼吸道感染患者时#应该注意对该类细菌的监测*

耐药性方面#产
YS2!@

与非产
YS2!@

大肠埃希菌药敏结

果比较#表现各不相同#总体来看产
YS2!@

菌株较非产
YS2!@

菌株有更强的耐药性#主要变现为对低代头孢类抗菌药物有更

强的抵抗性#尤其是对头孢噻肟的耐药率高达
%**)**V

#值得

引起关注*提示临床医生在治疗该类患者时#应该尽量避开使

用此类抗菌药物*而对阿米卡星'亚胺培南'哌拉西林"他唑巴

坦等抗菌药物则表现出较高的抑菌活性#对阿莫西林"克拉维

酸'头孢他啶亦表现出较好的抑菌效果#提示临床医生在未做

细菌培养或培养结果未出来时#可以作为治疗此类患者的经验

性用药*在老年肺心病上呼吸道感染患者中#肺炎克雷伯菌也

表现出 较 高 的 检 出 率#其 产
YS2!@

菌 株 的 检 出 率 高 达

'*)55V

#表明肺炎克雷伯菌已经成为导致老年肺心病上呼吸

道感染患者反复发作的重要病原菌#值得临床关注*耐药性方

面#产
YS2!@

肺炎克雷伯菌较非产
YS2!@

菌株有较高的耐药

性#对低代头孢类抗菌药物也表现出较强的耐药性#但对哌拉

西林"他唑巴坦'阿米卡星'亚胺培南则表现出较为理想的敏感

性#与文献(

Z

)报道相近#这可能与阿米卡星等抗菌药物不良反

应较大而较少使用有关#也可能与各地用药习惯有一定关联*

有报道显示#菌株流行区病原接触'预防性使用抗菌药物

不当'经验性治疗及长期小剂量使用碳氢酶烯类抗菌药物等都

可能增加感染产
YS2!@

细菌的风险(

=A%*

)

*为此#杜绝滥用抗

菌药物#减少经验性用药#依据细菌培养结果及药敏试验提示

加强对院内环境'设施和对侵袭性诊疗消毒措施的管理#可以

有效控制多重耐药菌的传播*对于免疫功能低下'合并产
YSA

2!@

细菌感染的败血症老年患者#基于病原菌培养及药物敏感

性试验来指导抗菌药物的正确使用及控制感染#显得尤为

重要*

参考文献

(

%

) 姚毅#严谦#严仔敦#等
)

产超广谱
)

A

内酰胺酶大肠埃希菌与肺炎

克雷伯菌耐药性分析(

W

)

)

中华医院感染学杂志#

&*%%

#

=

$

'

&!

%'&A

%'')

(

&

) 王娇
)

老年肺部感染
,+

例临床分析(

W

)

)

辽宁医学院学报#

&*%%

#

'&

$

&

&!

%'=A%(*)

(

'

) 骆瑛#叶华进#李晴宇
)=&

例老年肺部感染患者抗菌药物合理应用

分(

W

)

)

医药导报#

&*%%

#

'

$

(

&!

'%(A'%,)

(

(

) 叶应妩#王毓三#申子瑜
)

全国临床检验操作规程(

#

)

)'

版
)

南

京!东南大学出版社#

&**+

!

+5,A+Z*)

(

,

) 李万华#秦惠宏#张泓#等
)

产
YS2!@

大肠埃希氏菌和肺炎克雷伯

菌儿童分离菌株的耐药性和基因型检测(

W

)

)

中国感染与化疗杂

志#

&**=

#

=

$

,

&!

',,A',5)

(

+

)

8̀"1DG03##

#

"G013;

#

$3EE0HH.?!

#

0I3E)6B]A#AI

OF

0

)

AE3HI3K3A

@0@

!

3@NHH0@@JNE@ICG

O

CJ31I?M?CI?HG0@?@I31H0

(

W

)

)U1IW#0D#?HGCA

M?CE

#

&*%'

#

'*'

$

+

"

5

&!

'*,A'%5)

(

5

)

$?0GH0bY

#

$0I0G\

#

23H.K311BB

#

0I3E)73

F

?DD0I0HI?C1CJBY#A

I

OF

00TI01D0DA@

F

0HIGNK

)

A!3HI3K3@0

$

YS2!

&

KNI3I?C1@N@?1

P

E?

P

.I@AC1

"

E?

P

.I@ACJJ

F

GCM0@R?I.@?1

P

E0A@IG31D0D89"3K

F

E?J?H3A

I?C1

(

W

)

)W#CE8?3

P

1

#

&*%'

#

%,

$

'

&!

&=%A&=Z)

(

Z

) 鲍连生#董宗祈#虞涛#等
)

儿童感染菌中
%=%'

株产超广谱
)

A

内酰

胺酶型别特点及耐药性研究(

W

)

)

临床儿科杂志#

&**=

#

&5

$

+

&!

,(*A

,(()

(

=

) 徐圣君#赵晓平
)

老年脑卒中患者并发肺部感染
+*

例临床分析

(

W

)

)

中国实用神经疾病杂志#

&*%'

#

%+

$

&(

&!

&&A&()

(

%*

)李桂贤
)

小儿反复呼吸道感染与微量元素相关性探讨(

W

)

)

微量元

素与健康研究#

&*%&

#

&=

$

+

&!

&*A&%)

$收稿日期!

&*%,A%*A*+

&

!临床研究!

微粒子化学发光法检测
B$̂ A"M

及
B/A"M

的实验室性能验证

耿伏生!张卫庆!苏丽霞!李艳宁

"安阳市灯塔医院!河南安阳
(,,***

$

!!

摘
!

要"目的
!

对
"&***

微粒子化学发光仪检测甲状腺球蛋白抗体"

B/A"M

$及甲状腺过氧化物酶抗体"

B$̂ A"M

$的性能进

行实验室评价!从而验证该仪器检测这两种甲状腺抗体的可靠性&方法
!

参照美国临床实验室标准化协会"

6!SU

$相关文件的要

求!对仪器检测
B/A"M

及
B$̂ A"M

的参数进行精密度%准确度%携带污染率及线性范围的评价分析&结果
!

微粒子化学发光仪检

测这两种甲状腺抗体的精密度%准确度%样本携带污染率%线性范围均在允许范围之内&结论
!

该微粒子化学发光仪检测
B/A"M

及
B$̂ A"M

的性能符合质量要求!测定结果准确可靠!可对批量标本实现快速处理!基本上满足实验室需要&

关键词"甲状腺过氧化物酶抗体#

!

甲状腺球蛋白抗体#

!

微粒子化学发光#

!

性能验证

!"#

!

%*)'=+=

"

>

)?@@1)%+5'A(%'*)&*%+)*,)*('

文献标识码"

"

文章编号"

%+5'A(%'*

"

&*%+

$

*,A*+5(A*'

!!

甲状腺过氧化物酶抗体$

B$̂ A"M

&及甲状腺球蛋白抗体

$

B/A"M

&是临床医师辅助诊断自身免疫性甲状腺疾病常用的

实验室检查指标*有关文献报道显示#这两种抗体联合检测可

提高甲状腺疾病诊断的正确率(

%

)

*由于检测手段的限制#常采

用放射免疫法$

7U"

&来检测#近几年来#随着医疗技术的进步

和革新#化学发光法检测甲状腺抗体成为可能#特别是微粒子

化学发光和电化学发光的应用#更加提高了检测的灵敏度和特

异度#并丰富了甲状腺疾病诊断的新方法(

&

)

*

"&***

微粒子化

学发光仪是由郑州安图绿科生物有限公司生产的一款完全具

备自主知识产权的化学发光仪#为验证该设备及其配套试剂检

测
B/A"M

及
B$̂ A"M

的可靠性#笔者参照美国临床实验室标

准化协会$

6!SU

&制订的方案对其精密度'准确度'线性范围'

携带污染率等指标进行评价分析#以验证主要指标性能是否满

足实验室需要*

+

(5+

+

国际检验医学杂志
&*%+

年
'

月第
'5

卷第
,

期
!

U1IW!3M#0D

!

#3GH.&*%+

!

LCE)'5

!

9C),



B

!

材料与方法

B)B

!

标本来源
!

高'低值浓度的血清来自
&*%,

年
%

"

,

月在

本院住院的患者*均在基础状态下采集新鲜血液标本#

&.

内

送检#

&,**G

"

K?1

离心分离血清备用#标本要求无溶血'黄疸

和脂血*

B)C

!

仪器与试剂
!

郑州安图生物工程股份有限公司生产的

"&***

微粒子化学发光仪及相关配套试剂$

B$̂ A"M

批号!

&*%,*('*

%

B/A"M

批号!

&*%,*%%=

&#标准品$

B$̂ A"M

批号!

&*%,*(*Z*%

%

B/A"M

批 号!

&*%(%&%,*'

&#质 控 品 $批 号!

&*%,*(*Z*%

&*

B)D

!

方法
!

在仪器状态良好的情况下#按照
6!SU

制订的验

证方案对
B/A"M

及
B$̂ A"M

进行性能验证*

B)D)B

!

精密度
!

批内不精密度!准备高值'低值两个水平血清

样品分别连续检测
&*

次#每次各重复测定
&

个结果#计算参数

的批内不精密度%批间不精密度!把血清随机插入日常标本中

进行测定#重复测定
&*D

#计算参数的批间不精密度*

B)D)C

!

准确度
!

分别测定不同于当前校准品批号的另一种校

准品#稀释成高'低值浓度#连续测定
,D

#与靶值相比较#并计

算其相对偏差$

B'#<

&

(

'

)

*

B)D)D

!

携带污染率试验
!

按照中国行标推荐的方法#选择满

足高低条件的新鲜血清样品#连续测定
'

次高值样品#结果记

为!

\%

'

\&

'

\'

%立即连续测定
'

次低值样品#结果记为!

!%

'

!&

'

!'

%分别计算各项指标的携带污染率#携带污染率
f

$

!%_

!'

&"$

\'_!'

&

:%**V

*

B)D)E

!

线性范围
!

取高值血清样品进行梯度稀释为
%*V

'

&*V

'

(*V

'

+*V

'

Z*V

'

%**V

*然后从低值到高值测定不同稀

释度的样品#每份重复测定
&

次#通过线性回归方程#得出决定

系数$

F

&

&*

B)E

!

统计学处理
!

采用
YTH0E&**'

和
S$SS%5)*

软件进行数

据处理与统计学分析*精密度分析采用均数$

M

&'标准差

$

@K

&'变异系数$

0U

&表示#准确度以测定结果与靶值的
B'#<

来表示*

C

!

结
!!

果

C)B

!

精密度

C)B)B

!

批内不精密度
!

选择高'低值两个浓度的新鲜样品进

行测定#统计
B$̂ A"M

和
B/A"M

的批内不精密度#分别分析

其
0U

均在允许范围内$

0U

&

%,)*V

&*见表
%

*

C)B)C

!

批间不精密度
!

随机抽取
'

个不同批号的试剂#分别

对浓度为高'低值的样品进行检测#统计
B$̂ A"M

和
B/A"M

的批间不精密度#分别分析其
0U

均在允许范围内$

0U

&

%,)*V

&*见表
&

*

表
%

!!

批内不精密度试验结果

样品
B$̂ A"M

M

$

U<

"

K!

&

@K

$

U<

"

K!

&

0U

$

V

&

B/A"M

M

$

U<

"

K!

&

@K

$

U<

"

K!

&

0U

$

V

&

% '*)Z ')& %*), +&)Z +)' %*)*

& %'&), =)' 5)* &++)= %,)+ ,)Z

表
&

!!

批间不精密度试验结果

样品
B$̂ A"M

M

$

U<

"

K!

&

@K

$

U<

"

K!

&

0U

$

V

&

B/A"M

M

$

U<

"

K!

&

@K

$

U<

"

K!

&

0U

$

V

&

% &Z)% '), %&), +*)% +)& %*)(

& %&Z)% %5)= %()* &,(), &*)= Z)&

C)C

!

准确度
!

测定不同于当前校准品批号的另一种校准品#

稀释成高'低值浓度#分别与靶值相比较#并计算
B'#<

#检测

高'低值样品
B$̂ A"M

的
B'#<

分别为
5),,V

'

Z)'*V

#检测

高'低值样品
B/A"M

的
B'#<

分别为
_Z)=,V

'

+)=&V

#均

在
e%*V

范围内#表明检测系统准确度高*见表
'

*

表
'

!!

准确度试验结果

项目
B$̂ A"M

高值 低值

B/A"M

高值 低值

靶值$

U<

"

K!

&

'5%)* '*)* '%')* &Z)=

测定值$

U<

"

K!

&

'==)* '&), &Z,)* '*)=

C)D

!

携带污染率
!

连续测定
'

次高值血清样品#结果记为!

\%

'

\&

'

\'

%立即连续测定
'

次低值血清样本#结果记为!

!%

'

!&

'

!'

%分别计算样本携带污染率#均符合要求*见表
(

*

C)E

!

线性范围
!

线性范围较好#且浓度与稀释率具有良好的

线性关系#结果显示
B/A"M

线性范围为
%%)*

"

%Z**)*

U<

"

K!

#

B$̂ A"M

线性范围为
*

"

'Z*U<

"

K!

#与厂家注明的线

性范围基本相符*见表
,

*

表
(

!!

携带污染率结果

检测项目
高值样品$

U<

"

K!

&

\% \& \'

低值样品$

U<

"

K!

&

!% !& !'

携带污

染率$

V

&

B$̂A"M '+%)*'==)*(**)* +)( ()( %*)5 _%)%*

B/A"M '%')*&Z,)*&+5)* &*)* &*)* '*)* _()&&

表
,

!!

线性范围测定结果

检测项目 回归方程
F

& 线性范围$

U<

"

K!

&

B/A"M +f%)*'5,i%)* *)==( %%)*

"

%Z**)*

B$̂ A"M +f%)*,%,i&)' *)=*% *)*

"

'Z*)*

D

!

讨
!!

论

B/A"M

常存在于患有自身免疫甲状腺疾病的患者体内#

+

,5+

+

国际检验医学杂志
&*%+

年
'

月第
'5

卷第
,

期
!

U1IW!3M#0D

!

#3GH.&*%+

!

LCE)'5

!

9C),



大约
%*V

的健康人有低水平的
B/A"M

%

'*V

的
/G3-0̀@

患者

和
Z,V

的
\3@.?KCIC̀@

甲状腺患者存在较高水平的
B/A

"M

(

(

)

*然而在这些疾病中#高水平的
B$̂ A"M

比高水平的

B/A"M

更为常见(

,

)

*因此#两种抗体的同时检测可提高甲状

腺自身抗体的阳性检出率*微粒子化学发光法检测
B/A"M

和

B$̂ A"M

采用间接法#用抗原包被磁微粒#辣根过氧化物酶标

记抗人
U

P

/

抗体制备酶结合物*通过免疫反应#形成抗原
A

抗

体
A

酶标二抗复合物#该复合物催化发光底物发出光子#发光强

度与抗体水平成正比*

保证检验结果的准确性是实验室工作人员不懈追求的目

标#本次验证实验中
B/A"M

和
B$̂ A"M

的精密度与准确度都

在仪器允许范围之内#样品携带污染率基本符合要求#线性范

围基本能覆盖临床标本浓度范围#检测浓度与稀释倍数呈线性

相关*与传统的酶联免疫法'

7U"

法相比较#微粒子化学发光

法具有可全自动化'操作简便'灵敏度高'线性宽'无放射性污

染等优点*

通过系统验证
"&***

微粒子化学发光仪检测
B/A"M

和

B$̂ A"M

的基本分析性能的主要性能指标#表明
"&***

微粒

子化学发光仪及其配套试剂检测
B/A"M

和
B$̂ A"M

的性能

良好#测定结果准确可靠#可对批量标本实现快速处理#基本能

满足实验室需要*
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降钙素原检测在心脏介入治疗中的应用价值
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!

要"目的
!

探讨降钙素原"

$6B

$对心脏介入治疗患者抗菌药物运用的指导意义&方法
!

选取
&*%%

年
%*

月至
&*%(

年
'

月响水县人民医院收治的
%,(

例行心脏介入术的患者!将其中行
$6B

检测的患者纳入观察组!未行
$6B

检测的患者纳入对照

组!观察组
$6B

(

*),1

P

(

K!

者使用抗菌药物!比较分析两组患者的住院时间%抗菌药物使用率及治疗有效率&结果
!

观察组患

者平均住院时间为"

()'e*)&

$

D

!对照组为"

+)'e*)(

$

D

!两组比较差异有统计学意义"

2

$

*)*,

$#观察组患者抗菌药物使用率

"

')ZV

$低于对照组"

(&)ZV

$!差异有统计学意义"

2

$

*)*,

$#而两组治疗有效率比较差异无统计学意义"

2

%

*)*,

$&结论
!

$6B

检测对心脏介入患者减少预防性抗菌药物的使用具有指导意义&

关键词"降钙素原#

!

抗菌药物#

!

介入治疗

!"#

!

%*)'=+=

"

>
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文献标识码"
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文章编号"
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$
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!!

心脏介入是一种诊断与治疗心血管疾病的新型技术#该技

术通过穿刺体表血管#在数字减影的连续投照下#将导管送入

心脏#并通过特定的心脏导管技术对心脏病进行确诊和治疗#

它介于内科治疗与外科治疗之间#是目前较为先进的心脏病诊

治方法#进展非常迅速(

%

)

*该项技术是一种有创的诊治方法#

尽管手术为无菌操作#但感染仍是术后常见的并发症之一#有

报道显示感染发生率达
%*V

左右(

&

)

*因此#临床常常预防性

地应用抗菌药物#这就有必要运用感染指标对其进行监测筛

选*降钙素原$

$6B

&是由一百多个氨基酸组成的糖蛋白#在体

内外稳定性好#采好的血样在室温下放置
&(.

后
$6B

质量浓

度仅下降
%&V

左右*

$6B

主要是在细菌毒素和炎性细胞因子

的刺激下产生#细菌感染时患者血
$6B

水平明显升高#而在非

细菌感染状态下血清
$6B

水平一般不升高#是目前具有高特

异度和灵敏度的感染标志物#在感染性疾病的早期诊断和跟踪

感染病情变化等方面具有优越性(

'

)

*健康成人血浆
$6B

水平

很低$小于
*)%1

P

"

K!

&#当血浆
$6B

(

*),1

P

"

K!

时可推荐使

用抗菌药物#指导抗菌药物的使用#并且
$6B

还可以用于治疗

效果的评价(

(

)

*本研究探讨心脏介入术后
$6B

水平对抗菌药

物运用的指导意义#现报道如下*

B

!

资料与方法

B)B

!

一般资料
!

&*%%

年
%*

月至
&*%(

年
'

月在响水县人民医

院心脏科住院行心脏介入术的患者
%,(

例#男
Z*

例#女
5(

例%

年龄
,Z

"

Z=

岁#平均$

+,)+&e5)(,

&岁%排除术前检测
$6B

水

平升高者'原有感染性疾病者和已使用抗菌药物者*其中进行

过
$6B

检测的
55

例心脏介入治疗患者纳入观察组#未进行

$6B

检测的
55

例心脏介入治疗患者纳入对照组#两组一般资

料比较差异无统计学意义$

2

%

*)*,

&#具有可比性*

B)C

!

方法
!

观察组以
$6B

(

*),1

P

"

K!

作为判断是否使用

抗菌药物的标准#并对治疗效果不明显的患者跟踪测定其

$6B

水平#以指导心脏介入术患者抗菌药物的使用*

$6B

检

测采用电化学发光法#试剂为德国罗氏诊断有限公司产品*

B)D

!

统计学处理
!

采用
S$SS%5)*

统计软件进行数据处理与

统计分析#计量资料以
Me<

表示#组间比较采用
=

检验%计数

资料以例数或百分率表示#组间比较采用
&

& 检验%

2

$

*)*,

为

差异有统计学意义*

C

!

结
!!

果

C)B

!

两组平均住院时间比较
!

观察组平均住院时间为$

()'e

*)&

&

D

#对照组平均住院时间为$

+)'e*)(

&

D

#两组比较差异有

+
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+
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