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胶体金法检测血清人绒毛膜促性腺激素用于宫外孕鉴

别诊断的可行性研究
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要"目的
!

通过评价早早孕胶体金法的检测性能!给临床急腹症...宫外孕排除提供及时准确的辅助诊断信息&

方法
!

选取
%&%

例临床门诊急诊血清标本!采用早早孕纸条胶体金法检测人绒毛膜促性腺激素"

86)

$!同时采用
.67h

化学发光

免疫法检测
.

,86)

验证&结果
!

采用胶体金试纸法检测
%&%

例标本中!阴性
!&>

例!弱阳性
>@

例!阳性
"@

例!强阳性
$$

例!化

学发光免疫法检测
.

,86)

发现胶体金试纸法检测的
>@

例弱阳性性标本中有
(

例为假阳性!其余结果均一致&两种检测结果经

;35FKOG

检验!两种方法优劣性差异无统计学意义"

$

#

&#&'

$&结论
!

胶体金试纸法操作简便快速!可作为急诊宫外孕初筛的一

项辅助指标&
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人绒毛膜促性腺激素
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人绒毛膜促性腺激素$

86)

&是由胎盘合体滋养层细胞合

成和分泌的糖蛋白激素#在受精卵着床
'
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$约月经第
"9

天&即可测出*
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(血
86)

临床应用多年#并且是一项非常有

价值的指标#特别是血
86)

对诊断临床急腹症000宫外孕更

需要及时性)准确性#否则可能危急患者生命(为了更好地服

务于临床#力求找到更快)更好的方法检测血清
86)

#本研究

分别采用胶体金试纸法与化学发光免疫法两种常用的
86)

检测方法#观察对比检测结果#为更恰当有效地选择
86)

检

测提供依据#现报道如下(
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资料与方法
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一般资料
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年
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月解放军第八二医院收治的门

急诊孕妇或其他妇科患者
%&%

例#年龄
!>

$
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岁#采集受试对

象静脉血
%

$

(K2

#分离血清后立即进行
86)

检测#无高胆红

素及溶血标本(

A#B
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仪器与试剂
!

蓝十字生物药业$北京&有限公司生产的蓝

梦孕知胶体金早早孕检测试纸%美国强生公司
.67h

全自动发

光免疫分析仪及配套
.

,86)

检测试剂盒(

A#C

!

检测方法
!

A#C#A

!

胶体金试纸法
!

将胶体金试纸插入前述采样血清当

中#注意胶体金试纸标志线
;1i

处必须位于血清表层以上#

滞留
!'C

后将胶体金试纸取出放平#

'KBD

以后观察检测

结果(

A#C#B

!

化学发光免疫法
!

依据
.

,86)

试剂盒的
76

卡建立测

定参数标准#依照仪器标准操作方法进行检测(

A#D

!

结果判定标准
!

A#D#A

!

胶体金试纸法判定标准
!

$

!

&无效!仅仅在检测线处出

现一条红色反应线或没有出现红色反应线($

"

&阴性!仅仅在

对照线处有一条红色反应线出现($

%

&弱阳性!出现
"

条红色

反应线#但检测线处反应线比对照线处颜色浅($

(

&阳性!出现

"

条红色反应线#并且
"

条反应线颜色深浅度一致($

'

&强阳

性!出现
"

条红色反应线#但是检测线处反应线比对照线处颜

色深(
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化学发光免疫法判定标准
!

化学发光免疫法
.

,86)

检测按照仪器及试剂说明书操作#室内质控物检测结果均在控

制范围内#线性范围为
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KX
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K2

为阴性#
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为弱阳性#
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K2

为

阳性(
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统计学处理
!

检测结果采用配对
!

" 检验#采用
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软件进行统计分析#以
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为差异有统计学意义(
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结
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果
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例标本中#采用胶体金试纸法检测阴性
!&>

例#弱阳

性
>@

例#阳性
"@

例#强阳性
$$

例#之后经化学发光免疫法检

测证实#
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例弱阳性性标本中有
(

例为假阳性(化学发光免

疫法检测
.
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结果阴性者
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#弱阳性

者为
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#阳性者为
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#强阳性者为
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"

K2

(两种方

法检测结果经
!

" 检验#两种方法优劣性差异无统计学意义
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&#见表
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两种检测方法结果比较

胶体金

试纸法

化学发光免疫法

阴性 阳性
合计

阴性
!&> & !&>

阳性
( !@! !@'

合计
!!" !@! %&%
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讨
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论
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86)

由
8

和
.

二聚体的糖蛋白组成#由于
86)

的
O

亚单

位与促卵泡激素$

*:8

&)促黄体生成激素$

28

&)促甲状腺激素

$

/:8

&的
O

亚单位相似#具有免疫交叉反应#而
.

亚单位为

86)

独有#因此高特异性的
.

,86)

对早期妊娠)流产)异位

妊娠等的诊疗及疗效观察具有更重要的临床价值*

!

+

(化学发

光免疫法具有灵敏度高)特异性强)精密度高等优点(本研究

使用的
.67h

全自动发光免疫分析仪检测灵敏度高)特异性较

强)标记物稳定)操作简便#不足之处在于检测成本较高#检测

时间略长(胶体金试纸法方法简便)快速且不需要仪器设备#

已经广泛应用于临床尿液
86)

的检测#临床上也用该试纸条

检测血清中得
86)

*

",9

+

(

本研究中胶体金试纸法检测的阳性和强阳性共
!&9

例标

本与
.67h

化学发光免疫法复检结果相符#

!&>

例阴性标本经

化学发光法检测后也均为阴性#这
%

组一致率达到
!&&̂

(而

胶体金试纸法
>@

例弱阳性中仅有
(

例标本经化学发光法检测

为阴性$

$

'KX

"

K2

&#其余
>'

例标本结果一致#以上数据说

明胶体金试纸法检测
86)

的灵敏度并不逊色于
.67h

的化学
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免疫发光法#可以用来初步筛查
86)

#这一结果与段秀群等*

(

+

的结果相同(胶体金试纸法检测出
!"9

例标本经微粒子全自

动发光免疫分析仪复检后也均为阴性(卢桂香*

'

+在
"&!"

年比

较两种方法检测时胶体金试纸法的
9"

例阴性标本中有
@

例是

阳性标本%王志贤等*

$

+比较两种方法#胶体金试纸法检测
!>

例

标本出现了
%

例假阴性(除去由于高浓度
86)

值产生的钩

状效应#另外原因可能是不同批号不同公司胶体金试纸条敏感

度有所差异造成(

本研究发现#胶体金试纸法检测的
(

例假阳性标本#其中

有
%

例
.

,86)

$

"#%@KX

"

K2

#另外
!

例为
(#''KX

"

K2

(造

成假阳性的原因可能是胶体金试纸法检测的是总
86)

#与血

清中的
*:8

)

28

)

/:8

产生交叉反应(如果按照化学发光法

的说明书以
'KX

"

K2

为诊断界值判断#那胶体金试纸法的敏

感度为
!&&#&̂

#特异性为
@9#(̂

(虽然从统计学分析两种方

法优劣性差异无明显区别#可能是选取的标本量还不够大(从

此次结果中可以看出#尽管胶体金试纸法的特异性不如
.67h

化学免疫发光法#但是灵敏度并不逊色于它#适合初步筛查(

本试验中有
!9

例急诊腹痛患者#

!%

例最终确诊为宫外孕#胶

体金试纸法测得
!(

例
86)

阳性(由于本研究无葡萄胎等滋

养细胞肿瘤标本#结果并无假阴性出现#但临床检验中要注意

此类标本#以防漏诊)误诊(因此#临床医生遇到急腹症患者排

除宫外孕的时候可不必等待
.

,86)

定量结果#可先通过胶体

金试纸法检测血清
86)

对患者进行定性初筛#再结合
0

超检

查结果及临床症状#使对宫外孕的诊断时间大大缩短#可从
%&

KBD

缩短到
!KBD

左右#从而及时挽救患者生命(
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!郭明卫"
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要"目的
!

探讨适合于
!"

$

!(

岁青少年血清碱性磷酸酶生物参考区间&方法
!

参照美国临床实验室标准化协会标准与

指南中的
6">,1"

推荐方法!收集男'女
!"

$

!(

岁体检人员各
(&

份标本!在经过性能评价验证可靠的检测系统上检测&结果
!

(&

例
!"

$

!(

岁男性青少年碱性磷酸酶"

12+

$水平为
@!#&

$

(>(#&X
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!平均"

"9(#"b>&#!

$

X
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!有
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例数据落在参考区间外#
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例
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岁女性青少年
12+

水平为
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$

%9(#&X

%
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!平均"

!>'#&b@"#'

$

X

%

2

!有
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例数据落在参考区间外&试验数据有
%

例以上的检测结果落在现用的生物参考区间外&结论
!

该生物参考区间不适合用于
!"

$

!(

岁青少年!应重新建立该年龄段的

12+

生物参考区间!

!"

$
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岁男'女性青少年
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参考区间分别为
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$

"@"#>X
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关键词"青少年#
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生物参考区间是解释分析检验结果的依据和程度*
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岁青少年正是生长发育旺盛期#碱性磷酸酶$
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&是

否能沿用试剂说明书上的生物参考区间有待验证(根据
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.医学实验室
,

质量和能力的专用要求/#实验室

必须建立自己的生物参考区间并定期评审#以确保依据生物参

考区间的有效性(本研究结合
7:<!'!>@

条款要求和已有的

推荐方法#验证并探讨该人群的生物参考区间#以保证生物参

考区间的可靠选用*

"

+

(

A

!

资料与方法

A#A
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一般资料
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男)女青少年各
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名#年龄
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岁#男性

平均$
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&岁#女性平均$

!%#!b"#9

&岁(参照卫生和计

划生育委员会网站
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月
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日公布的.临床常用生化

检验项目参考区间 第
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部分/$
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&行业标准#

排除消化系统疾病)急慢性感染)肾脏疾病)代谢和营养疾病)

风湿性疾病)甲状腺疾病和血液系统疾病)体质量指数
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" 等个体(
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!

标本采集
!

空腹
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$
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后于清晨抽取体检人群静脉血

%K2

于促凝真空采血管中$湖南安信医用高分子材料有限公

司生产&#颠倒混匀
%

次#室温凝固后
%&&&G
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离心
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#

选择无溶血)黄疸和乳糜样血清样本进行检测#
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内完成

测试(
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仪器与试剂
!

上海科华生物股份有限公司生产的
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生化分析仪及其配套试剂盒#
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测定方法为
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缓冲液法#操作过程严格按照实验室
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文件的有关规

定进行#检验过程中两种水平质控均在控(
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试剂盒参考区间
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试剂盒说明书写明
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