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!临床研究!

V[Q<

*

释放实验和结核抗体检测在肺结核诊断中的临床价值

范慧洁!张新丽#

"河南省周口市中心医院检验科
!

!,,'''

%

!!

摘
!

要"目的
!

探讨
V[Q<

*

释放实验"

VMS+

%和结核抗体检测在肺结核诊断中的临床价值&方法
!

选取
#'"$

年
!

月至
#'",

年
%

月该院确诊的
"$-

例肺结核患者"肺结核组%及
",#

例其他呼吸道疾病患者"对照组%为研究对象!进行
VMS+

实验和结核抗

体检测!比较
#

种方法检测
#

组患者的阳性率结果&结果
!

VMS+

实验和结核抗体检测在肺结核组的阳性率分别为
-'&%-7

"

"#6

(

"$-

%和
$'&,%7

"

-'

(

"$-

%!均高于对照组!差异有统计学意义"

!

# 分别为
,&''-

和
"%#&,,#

!

!

$

'&'$

%&

VMS+

实验与结核抗

体检测结果的符合率为
!!&.!7

!

VMS+

检测阳性率高于结核抗体检测!差异有统计学意义"

!

#

5!&$",

!

!

$

'&'$

%&

VMS+

实验的

灵敏度'特异度'阳性预测值'阴性预测值'准确率分别为
-'&%-7

'

-%&.$7

'

-%&'"7

'

-"&!!7

'

-#&".7

!结核抗体检测分别为

$'&,%7

'

,#&.,7

'

$6&"!7

'

$,&,67

和
$,&--7

&结论
!

#

种检测方法为肺结核诊断提供有效的实验数据!

VMS+

实验具有更高

的灵敏度和特异度!但费用较高!尚不能大规模应用于临床&

关键词"

V[Q<

*

释放实验$

!

结核抗体$

!

肺结核

!"#

!

"'&%.,.

"

8

&9::;&",6%<!"%'&#'",&#'&'$-

文献标识码"

+

文章编号"

",6%<!"%'

"

#'",

%

#'<#.%"<'%

!!

结核病由结核分枝杆菌引起的传染性疾病#是影响公共健

康的重大问题'

"

(

)

#'"!

年全球新增结核感染病例
.,'

万#病

死率达
"$'

万'

#

(

)肺结核作为一种最常见的结核病#早期诊断

和治疗仍存在困难)现应用结核抗体检测和
V[Q<

*

释放实验

$

VMS+

&进行实验结果的对比分析#评估其在肺结核诊断中的

临床价值)

B

!

资料与方法

B&B

!

一般资料
!

选取
#'"$

年
!

月至
#'",

年
%

月该院确诊的

"$-

例肺结核患者为研究对象$肺结核组&#男
-.

例#女
,.

例#

年龄
"6

&

-6

岁#平均年龄$

$6&%!_",&$,

&岁)对照组为其他

呼吸道疾病患者
",#

例#男
6#

例#女
$'

例#年龄
"$

&

-$

岁#平

均年龄$

$#&.!_"$&,!

&岁#包括
*IPT

*肺气肿*慢性支气管炎

等)肺结核诊断依据临床症状*体征*影像学*细菌学*血清学

及抗结核疗效并参照0内科学$第
-

版&1诊断标准'

%

(

)

B&C

!

仪器及试剂
!

热电酶标仪
XR%

购自南京贝登生物科技

有限公司%结核抗体试剂有
%

种#即
=O<*()*R

试剂盒购自兰

州雅华生物技术有限公司#

=O<TI=

试剂盒购自北京贝尔生物

工程有限公司#

=O<+K

试剂盒购自潍坊市生物技术有限公司%

VMS+

试剂盒购自北京万泰生物药业股份有限公司)

B&D

!

结核抗体检测
!

采集患者血清#

=O<*()*R

和
=O<TI=

#

种检测方法均为胶体金法#肉眼判断阴*阳性)

=O<+K

采用

)3VN+

法#使用酶标仪测出
IT

值#根据说明书结果判断阴*阳

性)

%

种抗体任意一种或多种为阳性时均为结核抗体检测结

果阳性)

B&H

!

VMS+

实验
!

采集人体肝素抗凝静脉血
!03

以上#

#C

内将全血标本轻柔颠倒混匀
%

&

$

次后依次分装到.

Q

/*.

=

/*

.

P

/

%

种培养管中#

"

毫升"管)将培养管轻柔颠倒混匀后放入

%6]

水浴箱中$

##_#

&

C

#取血浆按照说明书进行
)3VN+

检

测)每例患者
%

种培养血浆各
"

孔#校准品各双孔#空白对照

"

孔#分别在相应孔中加入样品稀释液
#'

(

3

$空白对照孔除

+

"%.#

+

国际检验医学杂志
#'",

年
"'

月第
%6

卷第
#'

期
!

V;BW3@KX>E

!

IHB1K>G#'",

!

Y12&%6

!

Q1&#'



外&#然后分别在相应孔中加入待测标本或校准品
$'

(

3

$空白

对照孔除外&#轻轻震荡混匀#封板至
%6]

温育
,'09;

)每孔

加入酶标试剂
$'

(

3

$空白对照孔除外&#轻轻震荡混匀#封板

至
%6]

温育
,'09;

)洗板机洗板
$

遍#最后
"

次甩干#每孔加

入显色剂
+

*

O

各
$'

(

3

#轻轻振荡混匀#

%6 ]

避光显色
"$

09;

)每孔加终止液
$'

(

3

#轻轻振荡混匀#

"'09;

内使用酶标

仪波长
!$';0

处#用空白孔调零后检测各孔
IT

值#计算判断

阴阳性)

B&I

!

统计学处理
!

采用
NPNN"-&'

统计软件进行数据分析#

计数资料以率表示#组间比较使用
!

# 检验或
[9:C>G

精确检验)

!

$

'&'$

为差异有统计学意义)

C

!

结
!!

果

C&B

!

#

种方法检测
#

组患者的结果比较
!

结核抗体检测和

VMS+

实验检测肺结核组的阳性率分别为
$'&,%7

$

-'

"

"$-

&和

-'&%-7

$

"#6

"

"$-

&#均高于对照组#差异有统计学意义$

!

# 分

别为
,&''-

和
"%#&,,#

#

!

$

'&'$

&)见表
"

)

表
"

!!

#

种方法检测
#

组患者的结果比较'

&

#

7

$(

检测方法 肺结核组 对照组
!

#

!

结核抗体

!

阳性
-'

$

$'&,%

&

,'

$

%6&'!

&

,&''- '&'"!

!

阴性
6-

$

!.&%6

&

"'#

$

,#&.,

&

VMS+

!

阳性
"#6

$

-'&%-

&

#,

$

",&'$

&

"%#&,,# '&'''

!

阴性
%"

$

".&,#

&

"%,

$

-%&.$

&

C&C

!

#

种检测方法的结果比较
!

VMS+

实验与结核抗体检测

肺结核组患者的结果符合率为
!!&.!7

#

VMS+

实验的阳性率

高于结核抗体检测#差异有统计学意义$

!

#

5!&$",

#

!

$

'&'$

&#

VMS+

实验和结核抗体检测的灵敏度分别为
-'&%-7

和

$'&,%7

#特异度为
-%&.$7

和
,#&.,7

#阳性预测值为
-%&'"7

和
$6&"!7

#阴性预测值为
-"&!!7

和
$,&,67

#准确率为

-#&".7

和
$,&--7

)见表
#

*

%

)

表
#

!!

#

种检测方法的结果比较#

&

$

结核抗体检测
VMS+

实验

阳性$

`

& 阴性$

\

&

合计

阳性$

`

&

$. #" -'

阴性$

\

&

,- "' 6-

合计
"#6 %" "$-

!!

注!

!

#

5!&$",

#

!5'&'%!

)

表
%

!!

#

种检测方法的性能比较#

7

$

检测方法 灵敏度 特异度 阳性预测值 阴性预测值 准确率

VMS+

实验
-'&%- -%&.$ -%&'" -"&!! -#&".

结核抗体实验
$'&,% ,#&., $6&"! $,&,6 $,&--

D

!

讨
!!

论

!!

结核抗体主要检测血清中结核特异分泌抗原抗体*结核特

异外膜抗原抗体和结核分枝杆菌抗体免疫球蛋白
M

$

V

F

M

&#具

有简便*快速*低成本低特点#是临床常用辅助项目)

VMS+

实

验通过检测经结核分枝杆菌特异性抗原刺激特异性效应
=

细

胞产生的
*

<

干扰素$

V[Q<

*

&水平#从而判断是否具有针对结核

分枝杆菌的特异性
=

细胞免疫反应#具有较高的灵敏度和特

异度'

%<$

(

)

机体受结核分枝杆菌感染时#针对其不同的抗原可产生特

异性的免疫球蛋白
X

$

V

F

X

&*免疫球蛋白
+

$

V

F

+

&和
V

F

M

抗体#

而
V

F

M

是构成结核抗体的主要部分)

[>;

F

等'

,

(研究报道#活

动性肺结核患者血清
V

F

M

阳性率在
!,&#7

&

,$&67

之间#与

本研究结果大致相同)血清学结核抗体检测存在假阴性和假

阳性#有以下几种情况!$

"

&新感染患者还未在体内产生抗体或

抗体水平较低#未达到检测限#导致假阴性)$

#

&免疫缺陷患者

产生抗体的能力较低#也会造成假阴性)$

%

&接种疫苗或曾经

感染结核但已痊愈的患者体内仍有结核抗体#检测结果为阳

性#但不能认为存在结核现症感染)$

!

&结核分枝杆菌与其他

细菌存在交叉抗原决定簇#也可导致假阳性)本研究有
#

种结

核抗体检测采用胶体金法#人工操作和结果判读存在某种程度

的人为误差#提示结核抗体检测存在一定的局限性#必须与其

他检测结合)

VMS+

实验的灵敏度和特异度均高于结核抗体检测#且不

受卡介苗接种及机体免疫状况的影响#可用于新肺结核感染和

隐匿性肺结核感染的辅助诊断'

6

(

)

VMS+

实验为非创伤性体

外实验#方便*快速#最低检出量为
#

/F

"

03

#并针对特异性的

结核分枝杆菌抗原#具有较高的灵敏度和特异度)张宏宇等'

-

(

研究报道#

=<NPI==O

实验在肺结核诊断方面的灵敏度和特

异度均高于
PPT

*涂片镜检法*痰培养法和结核抗体检测#与

本实验结果一致)本研究使用的是
=<NPI==O

实验的优化#

与美国
[T+

认证的同类试剂
d[=

具有较高的符合率#可用于

结核感染的辅助诊断#但其结果不能代替痰涂片*培养或影像

学等较为经典的结核分枝杆菌感染的诊断方法#也不作为临床

诊断的唯一证据)

综上所述#

VMS+

实验优于结核抗体检测#但费用昂贵#并

不适合临床结核分枝杆菌感染患者的筛查#所以结核抗体检测

仍需继续开展)

#

种方法联合检测可减少误诊和漏诊#更好地

服务于临床)
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结核感染
=

淋巴细胞检测试

验在结核病快速诊断中的应用及意义'

W

(

&

重庆医学#

#'"!

#

!%

$

#6

&!

%,%!<%,%,&

$收稿日期!

#'",<'#<#"

!!

修回日期!
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&

!临床研究!

XP"

干式生化分析仪淀粉酶检测的精密度性能评价

张桂芝"

!李峰屏#

"

"&

青海省海晏县人民医院
!

-"##''

$

#&

宁波美康保生生物医学工程有限公司!浙江宁波
%"$"''

%

!!

摘
!

要"目的
!

应用美国临床和实验室标准协会"

*3NV

%

)P$<+#

文件对
XP"

全自动干式生化分析仪定量测定淀粉酶

"

+Xb

%的精密度性能进行评价&方法
!

采用
XP"

全自动干式生化分析仪对高'低浓度
+Xb

质控品进行检测!计算批内'批间'

日间及室内精密度&结果
!

XP"

全自动干式生化分析仪检测高'低值
+Xb

批内精密度
*U

为
'&,67

和
#&$'7

!批间精密度
*U

为
'&"$7

和
'&$#7

!日间精密度
*U

均为
'7

!室内精密度
*U

为
'&,67

和
#&!%7

&结论
!

XP"

全自动干式生化分析仪定量测

定
+Xb

的精密度性能良好!重复性好!能满足临床实验的要求&

关键词"淀粉酶$

!

精密度$

!

XP"

全自动干式生化分析仪

!"#

!

"'&%.,.

"

8

&9::;&",6%<!"%'&#'",&#'&'$.

文献标识码"

+

文章编号"

",6%<!"%'

"

#'",

%

#'<#.%%<'#

!!

淀粉酶$

+Xb

&广泛存在于胰腺和唾液腺中#能水解淀粉

分子#是一种重要的碳水化合物水解酶)

+Xb

被普遍作为急

性胰腺炎的实验室诊断指标#是临床诊断急腹症的常规检查项

目'

"<#

(

)目前#生化分析仪主要采用酶速率法检测血清
+Xb

水平'

%

(

)近年来#基于微流控芯片的便携式即时检测$

PI*=

&

已成为国内外研究的热点'

!<$

(

)现依照美国临床和实验室标准

协会$

*3NV

&制订的
)P$<+#

评价方案'

,

(

#对宁波美康保生生物

医学工程有限公司结合微流控芯片技术开发的
XP"

全自动干

式生化分析仪检测
+Xb

的精密度进行评价)报道如下)

B

!

材料与方法

B&B

!

一般材料
!

宁波美康保生生物医学工程有限公司生产的

全自动干式生化分析仪$型号
XP"

&#以及
+Xb

测定盘片$批

号
#'",'!#'

&%

+Xb

低*高值质控品为
S@;E1c

公司产品#批号

分别为
.!#4Q

和
,.64)

)

B&C

!

方法

B&C&B

!

检测原理
!

XP"

全自动干式生化分析仪定量测定

+Xb

的方法为酶速率法#检测盘片中装有
+Xb

冻干试剂小

球#检测中冻干小球复溶#试剂中对
<

硝基苯麦芽七糖与标本中

+Xb

反应#生成硝基苯麦芽三糖*对
<

硝基苯麦芽四糖*麦芽三

糖*麦芽四糖#前者在
,

<

葡萄糖苷酶作用下#继续水解为对
<

硝

基苯酚和葡萄糖#对
<

硝基苯酚生成速率与
+Xb

活性呈正比#

在
!'$;0

处对生成物的吸光度变化进行测定#计算标本中

+Xb

的浓度)

B&C&C

!

精密度分析
!

室内质控在控#依据
)P$<+#

文件对

XP"

全自动干式生化分析仪
+Xb

检测的精密度进行评价)

$

"

&仪器熟悉阶段!包括熟悉仪器的日常操作*维护和保养)

$

#

&方法熟悉阶段!熟悉
)P$<+#

文件关于精密度评价的内容)

实验每天分
#

批进行#每批重复测定
#

次#每批至少间隔
#C

#

持续
$E

)$

%

&质量控制!最初
$E

的质控数据计算靶值*标准

差#采用
_%G

作为警告限#

_!G

作为失控限)每
$

天重新计算

所有可接受数据的靶值*警告限和失控限)$

!

&初步精密度评

价阶段!每个浓度质控物连续测量
#'

次#计算平均值$

L

&#标准

差$

G

&和变异系数$

*U

&)$

$

&后继实验阶段!按方法熟悉阶段

实验方法继续检测
"$E

)

B&C&D

!

离群值检验
!

以
$&$

倍标准差作为判断依据#如果重

复测量的变异绝对值超出#则拒绝该批数据)

B&C&H

!

精密度评价
!

参照
)P$<+#

文件#每个浓度水平独立

进行精密度的评价)每天取同一浓度标本
#

份#分
#

批检测#

连续进行
#'E

)计算批内精密度标准差$

NG

&#批间精密度标准

差$

NGG

&#日间精密度标准差$

NEE

&和室内精密度$

N=

&#精密度

*U

计算采用标准差除以所有结果均值再乘以
"''

)参照文献

'

6

(设定
XP"

全自动干式生化分析仪
+Xb

检测的精密度

*U

评价标准!批内精密度
*U7

'

"

"

!*3V+f--

允许总误差

$

=)@

&#批间及日间精密度
*U7

'

"

"

%*3V+f--=)@

#总精密

度
*U7

'

"

"

#*3V+f--=)@

)

B&D

!

统计学处理
!

采用
)cH>2

统计软件进行数据分析#计量

资料以
L_G

表示#组间比较使用
=

检验#

!

$

'&'$

为差异有统

计学意义)

C

!

结
!!

果

C&B

!

#

种浓度质控
+Xb

检测结果比较
!

XP"

全自动干式生

化分析仪检测
+Xb

高*低值质控所有结果)见表
"

)

表
"

!!

+Xb

高&低值质控检测结果比较#

L_G

%

4

)

3

$

类别
第

"

批

结果
"

结果
#

第
#

批

结果
"

结果
#

高浓度
#%.&,_"&!,#%.&,_"&,6 #%.&$_"&-"#%.&%_"&,"

低浓度
6$&'_"&-$ 6$&'_"&-# 6!&._"&.$ 6$&'_"&-'
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