
物或一种抗结核药物治疗其他感染性疾病#造成了一线抗结核

药物严重耐药性#进一步加重非结核分枝杆菌感染的患者的治

疗难度)本研究统计的一线抗结核药总耐药率为
AT%A&@

#但

二线抗结核药物总耐药率为
&A%('@

#比一线耐药率要低#提

示一线抗结核药对非结核分枝杆菌治疗已失效#当诊断为非结

核分枝杆菌感染时应提早及时足量改用二线抗结核药物治

疗'

(

(

)而任何耐
&

种药占
TT%44@

#提示非结核分枝杆菌多重

耐药率高'

43"'

(

#建议通过药物敏感试验#选择敏感二线药物进

行高效治疗方案#提高治疗率和治愈率)笔者研究没有对新发

和复治肺结核患者的非结核分枝杆菌检出率进行对比#同时存

在病例数偏小#有待今后实验中完善)通过进一步分析#非结

核分枝杆菌在
;S!

培养管生长的特性#提示在酸性罗氏培养

同时进行
;S!

培养管培养进行准确鉴定非结核分枝杆菌#对

未开展药敏试验的地区#推广应用有一定的意义)

综上所述#本研究从一定的程度上反映了广东肇庆市结核

病的流行病学特征及耐药因素#提示对具有传染性的肺结核患

者强制留医住院规范化治疗至关重要)临床治疗方案依据菌

株鉴定和药物敏感试验结果#可以制定出耐多药治疗方案#并

严格实行归口管理#进一步减少
SDV

发生)
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评价免疫
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化学双联法检测粪便隐血试验准确度

郑惠心

"南昌市中西医结合医院检验科
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&
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摘
!

要"目的
!

探讨美国临床实验室标准化协会"
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文件在免疫
3

化学双联法检测粪便隐血定性试验性能评价中

的应用'方法
!

患者粪便标本用免疫
3

化学双联法试纸检测隐血!结果与内窥镜检查比较!评价其检测性能'结果
!

(T(

份粪便标

本检测与内窥镜检查结果进行比对!胶体金免疫法比化学法的灵敏度差!但特异度较好'当两者联合检测!与内窥镜检查结果对

比!平行试验灵敏度(特异度(符合率分别为
A4%"@

(

4&%$@

(

A#%#@

!

S&

<<

& '̂%4))

!一致性为优%系列试验灵敏度(特异度(符合

率分别为
&&%(@

(

A&%'@

(

4"%)@

!

S&

<<

& '̂%&#(

!一致性良好'结论
!

双联检测试验提高了诊断的特异度!也提高了和内窥镜检

查结果的一致程度!平行试验提高排除出血性疾病的灵敏度的同时!未明显降低和内窥镜检查结果的一致度%双联法检测隐血时!

应采用平行试验用于辅助诊断消化系统出血性疾病!系列试验用于排除该类疾病'

关键词"大便潜血%

!

免疫法%

!

化学法

!"#

!

"'%$A&A

"

B

%:CC8%"&($3)"$'%#'"(%'4%'T#

文献标识码"

*

文章编号"
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"
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&
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!!

粪便隐血试验是粪常规检测项目#是急*慢性消化道疾病

所致
#

血的辅助诊断#亦是消化道恶性肿瘤筛查的重要手段)

依检测原理分化学法和免疫法两种定性检测法#方法学本身的

局限性导致两种检测方法的结果均可出现假阳性或假阴性)

国产试剂盒品种繁多*应用广泛#但制造商提供的性能指标却

很有限#真实性能成为检验与临床都关注的重点)美国临床实

验室标准化协会$

15U<

&

0;"#3*#

文件提供了成熟的评价定性

试验分析性能的方案'

"

(

#本研究在评估两种粪便隐血检测方法

$免疫
3

化学双联法&检测临界值$

1T'

&#关键值
1T

及
1AT

)评

价两种方法的重复性的基础上#依照
0;"#3*#

文件#以两种粪

便隐血检测方法检测患者标本结果作为实验方法#以影像学检

查$胃镜或者肠镜&结果作为比对方法#评价实验室检测结果准

确性#并探讨检测的应用方式)临界值
1T'

定义为多次重复

检测时#阴阳结果各
T'@

的浓度#

1T

与
1AT

分别对应阳性结

果
T@

和
AT@

时的标本浓度#这
$

个浓度值是评价定性诊断试

验盒重复性的最关键指标#是评价检测准确度的前提)

1T'a

#'@

浓度范围与
1T

#

1AT

的关系是衡量定性试剂盒检测灰区

的关键)

A

!

材料与方法

A%A

!

标本来源
!

选取本院
#'"T

年
4

月至
#'"&

年
(

月患消化

系统疾病并确诊有消化道出血的住院及门诊患者粪便标本

$(4

份为试验组#其中
$A

份为柏油样便标本%选取经内窥镜检

查确认无消化道出血的健康体检者以及无消化系统疾病的患

者粪便标本
$(A

份为对照组)受检者年龄
"4

#

&A

岁#性别不

限)控制实验全程各质量环节#如指导待检者正确采集标本*

及时送检#选用弱阳性质控品检测#接收标本后尽快检测等)

A%B

!

试剂及材料
!

粪便隐血双联法$消康保粪便隐血双联检

测试剂盒#万华普曼生物工程有限公司&试剂及组分!粪便隐血

+

#$""

+

国际检验医学杂志
#'"(

年
)

月第
$4

卷第
4

期
!

<8F]5JOV-K

!

*

E

.:>#'"(

!

,/>%$4

!

S/%4



免疫试纸条$金标法#批号
"$'"'')4

&*化学法显色剂$有效成

份为硫酸甲氨基酚#

$@

过氧化氢%批号
#"&'4"

&)

1T'

评估标

本制备!选取健康体检人员来源的乙二胺四乙酸$

06D*

&抗凝

新鲜全血制备洗涤红细胞#使用血细胞分析仪检测血红蛋白#

依检测结果调至血红蛋白浓度为
"''

L

"

5

#用血细胞分析仪配

套溶血剂使其完全溶血)用生理盐水稀释溶血后标本#制备

'%')

#

'%)'=

L

"

5

系列浓度的血红蛋白溶液)室内质量控制

标本制备!以稍高于
1T'`#'@

浓度的标本作为弱阳性质控

品#分装置
_4'[

冰箱待用)

A%C

!

方法

A%C%A

!

室内质量控制
!

每批检测开始前检测自制质控品#质

控品结果为阳性才进行后续检测)

A%C%B

!

1T'

浓度的确定
!

检测说明书声称的灵敏度附近的前

述
1T'

测试标本各
#'

次#进而评价两种方法的
1T'

)

A%C%C

!

隐血双联法检测患者标本
!

严格按试剂说明书操作#

遵照说明书提供的判断方法判读结果)

A%C%D

!

特殊样本处理
!

柏油样大便及化学法强阳性而免疫法

阴性的标本#用蒸馏水稀释
"''

倍后再次检测)

A%D

!

统计学处理
!

采用
U;UU"4%'

统计软件进行数据分析#

符合正态分布的计量资料以
LaE

表示#采用
>

检验%计数资料

采用率$

@

&表示#比较采用
!

# 检验#一致性检验采用
S&

<<

&

一致性检验#以
H

%

'%'T

为差异有统计学意义)

B

!

结
!!

果

B%A

!

两种不同方法不同浓度监测阳性率的比较
!

制备的系列

浓度血红蛋白溶液用两种方法检测隐血试验阳性率#结果表

明#该批号试剂免疫法
1T'

浓度为
'%"&'=

L

"

5

#

1T'̀ #'@

浓

度为
'%"A#=

L

"

5

#检测上限浓度为
"'''%'''=

L

"

5

#化学法

1T'

为
'%"#'=

L

"

5

#

1T'̀ #'@

浓度为
'%"))=

L

"

5

#测定上限

约为
T%'''=

L

"

5

)两种方法
1T'

较为接近#选择浓度为
'%#)'

=

L

"

5

的标本作为室内质控检测用标本#此浓度大于两种方法

的
1AT

浓度#故可以得到稳定的分析结果)两种方法检测系

列浓度血红蛋白溶液阳性率的结果见表
"

)

表
"

!!

不同浓度监测阳性率结果#

' #̂'

%

@

$

方法
浓度$

=

L

"

5

&

'%') '%'4 '%"# '%"& '%#' '%#) '%#4 '%$# '%$& '%)'

免疫法
' T $T TT AT "'' "'' "'' "'' "''

化学法
' T T' A' "'' "'' "'' "'' "'' "''

!!

注!免疫法
1T

#

1T'

#

1AT

对应浓度
'%'4

#

'%"&

#

'%#'=

L

"

5

%化学法
1T

#

1T'

#

1AT

对应浓度
'%'4

#

'%"#

#

'%#'=

L

"

5

)

B%B

!

两种方法检测隐血与内窥镜结果比较
!

$A

份柏油样便

检测#化学法均为阳性#免疫法稀释前
""

份阳性#稀释后均阳

性#两种方法阳性率比较#差异有统计学意义$

H

%

'%'T

&%

(T(

份标本用两种隐血试验检测与消化内窥镜检查结果见表
#

)

表
#

!!

两种方法检测隐血与内窥镜结果比较#

' (̂T(

$

结果

免疫法 化学法
样本总数$

'

&

内窥镜$

'

&

阳性 阴性

阳性 阳性
#&( #T# "T

阳性 阴性
)) )# #

阴性 阳性
""# (( $T

阴性 阴性
$$) ( $#(

合计
(T( $(4 $(A

B%C

!

两种方法的一致性比较
!

和消化内窥镜检查结果相比#

胶体金免疫法检测隐血的灵敏度为
((%4@

'$

#T#̀ )#

&"

$(4

(#

特异度为
AT%T@

'$

$T`$#(

&"

$(A

(#与内窥镜诊断符合率为

4&%(@

'$

#T#̀ )#̀ $T̀ $#(

&"

(T(

(#

S&

<<

& '̂%($$

#一致性良

好%化学法的灵敏度为
4(%'@

'$

#T#`((

&"

$(4

(#特异度为

4&%4@

'$

#`$#(

&"

$(A

(#与内窥镜诊断符合率为
4&%A@

'$

#T#̀ ((̀ #`$#(

&"

(T(

(#

S&

<<

&^'%($4

#一致性良好)依

15U<0;"#3*#

文件提供的计算公式#计算两种方法灵敏度预

测差值为
_A%#&@

#

AT@@"

为$

_")%4@

#

_$%&)@

&%两种方

法特异度的预测差值为
4%("@

#

AT@@"

为$

T%(&@

#

"#%"@

&)

当两者联合检测#与内窥镜检查结果对比#采用平行试验时#灵

敏度为
A4%"@

'$

#T#̀ )#̀ ((

&"

$(4

(#特异度为
4&%$@

$

$#(

"

$(A

&#联合诊断的符合率为
A#%#@

'$

#T#`)#`((`$#(

&"

(T(

(#

S&

<<

& '̂%4))

#一致性为优%采用系列试验时#灵敏度为

&&%(@

$

#T#

"

$(4

&#特异度为
A&%'@

'$

#̀ $T̀ $#(

&"

$(A

(#联

合诊断的符合率为
4"%)@

'$

#T#`#`$T`$#(

&"

(T(

(#

S&

<<

& '̂%&#(

#一致性良好)

C

!

讨
!!

论

!!

与确诊消化道出血的金标准$消化内窥镜检查&相比#粪便

隐血试验具有非侵入性检查*标本留取方便*检测快速*成本低

廉等优势而容易被患者接受)化学法由于邻甲苯胺可与多种

氧化剂反应导致特异度较差而影响诊断准确性#如消化不完全

的动植物残留物可使隐血试验呈假阳性反应'

#

(

#对照组化学法

检测
#

现的假阳性反应#部分原因在此)服用维生素
1

等具

有还原作用的药物#或因便秘*胃肠动力不足时出血在肠道中

停留过久#或者出血量较少#血红蛋白被细菌降解也会导致假

阴性)胶体金免疫法检测粪便隐血大多采用抗人血红蛋白或

抗人红细胞基质抗体构建检测体系#一般认为免疫法特异度比

化学法好#各种影响化学法检测的干扰因素不会影响检测'

#

(

#

邻甲苯胺化学法检测隐血属于高度灵敏的试验#可检出
'%#

#

"%'=

L

"

5

的血红蛋白'

$

(

)

1T'

浓度可大致反映出试剂灵敏度

的差异#

1T'

浓度小的试剂对低浓度的标本检出能力强#检测

灵敏度较高'

)

(

#本研究中化学法和免疫法
1T'

浓度分别为

'%"#

*

'%"&=

L

"

5

#故两方法的检测灵敏度存在差异)

对照表
"

#免疫法
1T'a#'@

的浓度$

'%"#4

*

'%"A#=

L

"

5

&

包含于免疫法$

1T

#

1AT

&之内#故本研究中免疫法检测灰区为

'%')

#

'%#)=

L

"

5

#化学法
1T'a#'@

的浓度$

'%'A&

*

'%"))

=

L

"

5

&包含于化学法$

1T

#

1AT

&之内#故本研究中化学法灰区

为
'%')

#

'%#'=

L

"

5

#待检标本浓度位于灰区之外#将获得稳

定*可靠的诊断实验结果)制造商说明书声称检测敏感度为

'%#'=

L

"

5

#和研究中结果一致)

15U<0;"#3*#

定性试验性能评价方案因为纳入了灵敏度

和特异度
AT@@"

统计学原理#分析结果直观且更科学#不仅

能提供方法间差异存在的证据#也能评估差异的大小和方向#

进而评价方法的优劣)根据这一方案#两种检测隐血的方法灵

敏度和特异度预测差值
AT@@"

未包含
'

%分析差异的方向#结

果表明胶体金免疫法比化学法的灵敏度好#胶体金免疫法比化

学法的特异度好)对
$A

份柏油样大便稀释与不稀释进行检测

的结果比较分析表明!柏油样大便
"''

倍稀释后再检测#可避

免钩状效应所致假阴性结果)免疫法对检测上消化道少量出

血的患者可出现假阴性'

T

(

#故单独进行免疫法检测时可能漏

检#研究中
#4

份柏油样便免疫法阴性以及
4)

份内窥镜检查发

+
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现出血点而免疫法为阴性部分原因可能在此)

#)?

胃肠道出血
&

#=5

"

K

视为病理性出血'

&

(

#隐血检测

判断出现的方法过于敏感#胃肠道少量出血可测出阳性结果)

研究中在对照组
"(

份免疫法阳性#追踪患者病史#

A

份慢性浅

表性胃炎#

#

份结肠息肉#

"

份服用糖皮质激素药物#

#

份有牙

龈出血#

"

周后复查胃镜肠镜#仍未见出血灶#免疫法均为阴

性%

$

份未找到原因#复查免疫法仍为阳性%化学法检
#

的
T'

份阳性者#

#A

份在标本采集前有食肉类或动物血或长期生食

蔬菜习惯%

A

份慢性浅表性胃炎#

#

份结肠息肉#

"

份服用糖皮

质激素药物#

#

份伴牙龈出血#经控制饮食*用药后再次复查均

为阴性%另
(

份未找到明显的影响检测结果的因素)

与胃镜检查的结果相比#联合检测时#平行试验的灵敏度

及一致性提高#系列试验的特异度也提高#但诊断一致率下降)

提示了进行平行试验更有助于消化道出血性疾病的诊断#系列

试验则更有助于排除)本研究表明两种检测方法均存在影响

因素#联合检测在应用中要注意以下几个方面!$

"

&免疫法阴

性而化学法阳性时#必须用蒸馏水稀释
"'

#

"''

倍后再进行免

疫法检测%$

#

&平行试验中单独化学法阳性时#优先考虑假阳

性的影响因素#认真采集病史'

(

(

#排除可能导致假阳性的因素

如饮食*用药*标本污染等%$

$

&系列试验阴性#基本能排除消化

道出血#但仍注意排除能导致假阴性的因素%$

)

&注重病史采集

及分析前的影响因素导致的双联检测阳性反应!标本污染*牙

龈出血*鼻衄下咽*痔疮出血等)

综上所述#该双联检测试剂性能符合声称的最低分析浓

度%双联检测试剂的检测结果与消化内窥镜检查结果一致性较

好%双联检测的系列试验提高了诊断的特异度#也提高了和内

窥镜检查结果的一致性#平行试验提高排除出血性疾病的灵敏

度的同时#未明显降低和内窥镜检查结果的一致度)双联法检

测简便#可作为一种筛查试验#平行试验结果辅助诊断消化系

统出血性疾病#系列试验结果用于排除该类疾病)
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!临床研究!

儿童过敏性紫癜凝血系列指标改变及早期抗凝治疗的意义

刘元梅"

!郝冬荣#

"

"%

河北省唐山市人民医院医疗集团开平医院儿科
!

'&$'#"

%

#%

河北省唐山市

妇幼保健院肾脏风湿免疫科
!

'&$'''

&

!!

摘
!

要"目的
!

观察儿童过敏性紫癜患者凝血系列指标的改变情况!统计早期抗凝治疗的效果!分析抗凝治疗的意义'

方法
!

选取
#'")

年
"

月至
#'"&

年
"#

月唐山市人民医院医疗集团开平医院收治的儿童过敏性紫癜患者
A'

例作为研究对象!再

选取同期来该院健康体检的非过敏性紫癜健康儿童
4'

例作为健康组!对比两组研究对象的凝血指标异常情况%将
A'

例患儿随机

分为试验组和对照组!对照组患儿给予常规治疗!试验组患儿在对照组治疗基础上给予早期抗凝治疗!观察并对比两组患儿的
63

二聚体"

66

&(凝血酶时间"

DD

&(凝血酶原时间"

;D

&(活化部分凝血时间"

*;DD

&(纤维蛋白原"

+O

L

&(抗凝酶
+

"

*+

+

&以及血小

板"

;5D

&等指标!分析早期抗凝治疗儿童过敏性紫癜的临床意义'结果
!

儿童过敏性紫癜患者的
66

(

DD

(

;D

(

*;DD

及
+O

L

指

标的异常率分别为
((%4@

(

(#%#@

(

(T%&@

(

(&%(@

(

($%$@

!明显高于健康组儿童!差异均具有统计学意义"

H

%

'%'T

&'试验组与

对照组患儿治疗前
66

(

DD

(

;D

(

*;DD

(

+O

L

(

*+

+

及
;5D

指标比较差异无统计学意义"

H

&

'%'T

&!治疗后试验组
66

(

DD

(

;D

(

*;DD

(

+O

L

(

*+

+

及
;5D

指标与对照组比较!差异具有统计学意义"

H

%

'%'T

&!试验组和对照组治疗前后
66

(

DD

(

;D

(

*;DD

(

+O

L

(

*+

+

及
;5D

指标组内比较!差异均具有统计学意义"

H

%

'%'T

&'试验组患儿治疗半年后的复发率为
4%A@

!对照组患儿治

疗半年后的复发率为
"(%4@

!两组患儿复发率比较差异具有统计学意义"

H

%

'%'T

&'结论
!

儿童过敏性紫癜患者的凝血系列指

标发生改变!采取早期抗凝治疗能够有效改善凝血相关指标!降低复发率!具有一定的临床意义'

关键词"儿童过敏性紫癜%

!

凝血系列改变%

!

早期抗凝%

!

临床意义

!"#

!

"'%$A&A

"

B

%:CC8%"&($3)"$'%#'"(%'4%'T$

文献标识码"

*

文章编号"

"&($3)"$'

"

#'"(

&

'43""$)3'$

!!

儿童过敏性紫癜又称出血性毛细血管中毒症#是一种比较

常见的微血管变态反应性出血性疾病#主要致病因素包括感

染*食物过敏*药物过敏*花粉*昆虫咬伤等)最近几年随着生

活环境和生活方式的改变#儿童过敏性紫癜的发病率呈显著上

升趋势#严重影响患儿的健康及生活质量'

"3$

(

)目前针对儿童

过敏性紫癜研究重点集中在免疫机制异常方面#缺乏对凝血机

制异常的研究#本研究为了深入研究儿童过敏性紫癜凝血机制

异常#选取部分患者作为研究对象进行临床研究#同时探讨早

期抗凝治疗的临床意义#现将研究结果总结报道如下)

A

!

资料与方法

A%A

!

一般资料
!

选取
#'")

年
"

月到
#'"&

年
"#

月唐山市人

民医院医疗集团开平医院收治的儿童过敏性紫癜患者
A'

例作

为研究对象#其中男
T'

例#女
)'

例#年龄
#

#

"&

岁#平均

$

&%$a#%T

&岁%再选取同期来该院检查的非过敏性紫癜的健康
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