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要"目的
!

探讨
"B35385"K&))

检测仪在糖尿病早期肾损伤诊断中的应用价值%方法
!

对临床
&&.

例糖尿病患者检测

的
",V

标本同时在基恩特定蛋白仪上做尿微量清蛋白检测和在贝克曼
"X*.)

上稀释做尿肌酐检测!探讨两组数据的相关性%

结果
!

'

种仪器在尿微量清蛋白和尿肌酐检测中显著相关!

"B35385

分析仪能够满足临床要求%结论
!

在糖尿病肾病早期诊断

中!

"B35385

分析仪所做的
",V

与基恩蛋白免疫分析仪所做尿微量清蛋白以及贝克曼
"X*.)

生化分析仪所做尿肌酐计算出来的

",V

显著相关!但
"B35385

分析仪
&

台仪器上能同时出
1

个结果!方便!快速!准确!在实际应用中更适合实验室操作%
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关键词"
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目前随着社会的发展和人们生活方式的变化#我国糖尿病

患病率在过去的
1)

年中增长了近
&)

倍'

&

(

#作为常见病和多发

病的糖尿病因其长期代谢紊乱#导致身体多个组织器官的损

伤#特别是心脑血管和肾脏的损伤*肾脏损伤是糖尿病患者常

见的并发症'

'

(

#而早期诊断又特别重要#对肾损伤预后很重

要'

1

(

*微量清蛋白尿是糖尿病引起肾脏慢性病变的早期指标#

也是反应血管内皮功能异常的早期指标之一#对于糖尿病早期

肾损伤的诊断由以前的尿素)尿肌酐$

X,?

%到目前的微球蛋

白)胱抑素
,

)同型半胱氨酸)尿微量清蛋白等#以及目前常用

的
X"LU

"

X,?

比值$

",V

%

'

$!6

(

*现对
"B35385"K&))

全自动

特种蛋白干式免疫散射色谱分析仪进行比对分析#评价其在实

际实验操作过程的应用情况*

@

!

资料与方法

@(@

!

一般资料
!

选取
')&#

年
*

月到
')&#

年
&)

月临床明确

诊断糖尿病的患者所送检
",V

的尿液标本
&&.

例$其中
'

例

结果特殊#进行统计分析时未统计在内#后面分析%#其仪器检

测的
1

项结果作为对照组#用基恩特定蛋白仪测量
X"LU

#用

贝克曼
"X*.)

全自动生化分析仪测量
X,?

#并计算
",V

为参

考组*

@(A

!

仪器与试剂
!

"B35385"K&))

全自动特种蛋白干式免疫

散射色谱分析仪#试剂和校准品为美艾利尔$中国%医疗器械有

限公司提供&基恩蛋白免疫分析仪#透射免疫比浊法试剂及校

准品为上海基恩科技有限公司提供&贝克曼
"X*.)

全自动生

化分析仪#试剂及校准品为上海复星长征医学科学有限公司

提供*

@(B

!

检测方法
!

收集临床的送检
",V

的尿液标本#在
"B35!

385"K&))

全自动特种蛋白干式免疫散射色谱分析仪检测之

后#对于临床确诊为糖尿病的标本在基恩蛋白免疫分析仪上透

射比浊法做
X"LU

检测在贝克曼
"X*.)

生化分析仪上酶法

稀释做
X,?

检测#计算
",V

*具体操作按照操作规程进行*

@(C

!

统计学处理
!

应用
KWKK&%()

统计学软件对数据进行相

关分析*

A

!

结
!!

果

!!

"B35385

分析仪所检测的
X"LU

$单位!

G

<

"

L
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X,?

$单

位!

GG8@

"

L

%以及计算出的
",V

$单位!

G

<

"

GG8@

%与基恩蛋白

免疫分析仪所检测的
X"LU

和贝克曼
"X*.)

所检测的
X,?

及所计算出的
",V

保留相同的小数位数#进行相关性统计分

析#

",V

采用欧洲评判标准#正常尿!

",V

$

'(#G

<

"

GG8@

&微

量清蛋白尿!

",V'(#

"

'#G

<

"

GG8@

&临床清蛋白尿!

'*

"

1))

G

<

"
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*上面两种方法所测微量清蛋白数据显著相关#相

关系数
7])(%.&

#

;

$

)()#

&

"B35385

分析仪所测尿肌酐与贝克

曼
"X*.)

生化仪所检测的尿肌酐显著相关#相关系数
7])(

%%1

#

;

$

)()#

*双方计算出的
",V

也显著相关#相关系数
7]

)(%**

#

;

$

)()#

*在此统计过程中#有两组数据都为
X"LU

$

#G

<

"

L

)

X,?

$

&(#GG8@

"

L

#因无法计算
",V

#进行统计时没

有计算在内#其在评判微量清蛋白尿还是正常尿是无法评判#

对于高出检测范围的进行稀释检测*因此#在检测结果方面

"B35385

特定蛋白仪所检测的结果是可信的#能够满足临床需

求*

B

!

讨
!!

论

!!
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全自动特种蛋白干式免疫散射色谱分析仪

所检测的数据跟目前临床常用的基恩蛋白免疫分析仪和贝克

曼
"X*.)

生化分析仪所检测的数据呈显著相关$

;

$

)()#

%#

结果可信#两种方法计算出的
",V

也呈显著相关#相关系数

7])(%**

*因现在
",V

正渐渐取代
X"LU

来评判临床微量

清蛋白尿'

.!%

(

#其在评判糖尿病早期肾损伤的过程中排除了尿

液浓缩的影响#作为肾早期损伤的指标越来越被大家接受#而

用以前方法做
",V

#要先在特定蛋白仪上做
X"LU

检测#再在

另一仪器上测
X,?

#然后计算出
",V

#操作繁琐#时间又长#而

现在
"B35385

分析仪能够快速检测出
1

个结果$

X"LU

)

X,?

)

",V

%#操作简单#方便快速#在同一仪器上做#误差较小#在实

际应用中更适合实验室操作*但其对个别标本无法检测出

",V

结果#因其检测范围有限#

X"LU

范围
#

"

'))G

<

"

L

#

X,?

范围
&(#

"

1)GG8@

"

L

#对于高出范围可稀释检测以得出结果#

但对于都低于其下限检测范围的就不太容易检测#从而无法得

出准确
",V

比值#也就无法评判是否是微量清蛋白尿*在现

实实验中#因考虑到成本问题#对于能够得出大于某一结果的

",V

#可能不会进行微量清蛋白的稀释检测#只要能够评判其

属于有微量清蛋白尿还是正常尿就行#另外#该仪器对外界温

度和试剂温度要求较高#都要求为
')

"

1)Y

*

在糖尿病早期肾损伤的鉴别诊断中#

",V

越来越被临床

接受#

"B35385"K&))

分析仪在一定环境下能够快速)方便)准

+

$.%

+

国际检验医学杂志
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年
$

月第
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卷第
6

期
!
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确的得出
",V

结果#便于临床诊断*
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摘
!

要"目的
!

比较外周血和胸水两种样本检测
T/IV

基因突变的情况!为临床选取合适的送检标本提供参考%方法
!

选

取非小细胞肺癌"

JK,L,

$合并恶性胸腔积液病例
*#

例!收集血液和胸水标本!分别抽取
NJ"

!使用巢式
W,V

扩增检测%采用

KWKK&%()

软件进行数据处理%结果
!

*#

例
JK,L,

患者中有吸烟史的患者占
$$(*M

%病理类型为腺癌的有
#1

例!占
.&(#M

#

非腺癌
&'

例!占
&.(#M

%

JK,L,

分期为
4

F

者有
1$

例!占
#'(1M

#

0

1&

例!占
$6(6M

%胸水总检出率"

1*(%M

$高于血清总检出

率"

&.(#M

$!两种样本中
&%

号外显子突变检出率均高于
'&

号外显子的%

&%

号外显子的突变类型为删除突变!即
N:@T6$*!"6#)

'

N:@T6$*!76#&

!胸水中多出一种
N:@L6$6!W6#1354K

%

'&

号外显子的突变类型为点突变!即
L.#.V

和
L.*&h

%结论
!

虽然外周血

中的
T/IV

基因突变的检出率低于胸水中的!但是
&%

和
'&

外显子的突变情况在外周血和胸水标本中基本一致!循环
NJ"

可以

反映组织中
NJ"

的变化%

关键词"非小细胞肺癌#

!

胸水#

!

外周血#

!

T/IV

基因突变

!"#

!

&)(1%*%

"
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非小细胞肺癌$

JK,L,

%约占肺癌的
.)M

#恶性程度高#发

现时多数已经处于晚期*传统的治疗办法#如化疗)放疗和手

术的疗效不尽如人意*随着对肺癌生物标志物的深入研究和

致病机理的逐步阐明#分子靶向治疗已经成为肺癌综合治疗中

的最新模式#受到广泛关注*目前
JK,L,

治疗的重要方向之

一即以肿瘤细胞分化增殖相关的酶为靶点#其中以表皮生长因

子受体$

T/IV

%为靶点的分子靶向治疗取得了较广泛的临床

应用*

T/IV

基因突变主要发生在
&.

"

'&

外显子#其中
&%

和

'&

外显子突变占据约
%)M

*大量临床研究显示检测
T/IV

基

因突变可以筛查对靶向药敏感的患者#从而实现靶向个体化治

疗'

&!1

(

*但是
T/IV

基因突变样本往往由组织取样获得#创伤

大#操作繁琐*近年来#

JK,L,

患者的外周血循环
NJ"

分析

可一定程度反映肿瘤情况#其检测得到了广泛关注'

$

(

*胸水中

可直接收集肿瘤脱落细胞#也是
T/IV

基因突变检测的常见

样本来源'

#

(

*本文比较了外周血和胸水两种样本检测
T/IV

基因突变的情况#为临床选取合适的送检标本提供参考*

@

!

资料与方法

@(@

!

一般资料
!

选取
JK,L,

合并恶性胸腔积液病例
*#

例#

其中男
1#

例#女
1)

例#年龄
16

"

6%

岁#平均年龄
*'

岁*所有

血液样本均使用
TN7"!-

'

真空采血管收集*采血后及时离

心$

1#))?

"

G35

#

&)G35

%分离血浆#取上清#获得无血细胞成分

的血浆#用
&(#GL

离心管分装*每例抽取胸水
'#)

"

#))GL

*

@(A

!

NJ"

抽提及巢式
W,V

扩增检测

@(A(@

!

外周血样本使用
hP"=G

A

NJ"U@88C0353-3;

$

h3=!

<

:5

%试剂盒抽提*胸水脱落细胞经石蜡包埋后#使用
hP"=G

A

NJ"IIWT7344D:-3;

$

h3=

<

:5

%试剂盒抽提*抽提步骤按照

试剂盒说明书进行*

@(A(A

!

巢式
W,V

扩增目的片段为
T/IV

基因
&%

和
'&

号外

显子*引物参照文献设计'

*

(

#引物合成及测序由上海生工生物

工程公司完成*反应条件为!

%$Y

#

#G35

&

%$Y

#

$)4

)

#.Y

#

$#4

)

6'Y

#

&G35

&

1#

个循环&

6'Y

延伸
6G35

*琼脂糖凝胶纯

化回收试剂盒
NV)&

$北京艾德莱生物科技有限公司%*

@(B

!

统计学处理
!

采用
KWKK&%()

软件进行数据处理#计量

资料采用
9

检验#计数资料采用
.

' 检验#以
;

$

)()#

为差异有

统计学意义*

A

!

结
!!

果

A(@

!

入选患者临床资料
!

选取
JK,L,

合并恶性胸腔积液病

例
*#

例#男
1#

例$阳性率
6&($M

%#女
1)

例$阳性率
'.(*M

%&

年龄
16

"

6%

岁#平均年龄
*'

岁*有吸烟史的患者占
$$(*M

*

病理类型为腺癌的有
#1

例#占
.&(#M

&非腺癌
&'

例#占

&.(#M

*

JK,L,

分期为
4

F

期有
1$

例#占
#'(1M

&

0

期
1&
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