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摘
!

要"目的
!

评价念珠菌乳胶免疫层析法检测试剂盒"以下简称念试剂#检测阴道分泌物中念珠菌的性能和种属特异性$

方法
!

采用涂片(革兰染色法和念试剂检测
"1!

例怀疑为念珠菌阴道炎妇女阴道分泌物和
(

种属
%%

种阴道常见感染微生物!并

与涂片(革兰染色法半定量比较!评价念试剂的临床标本检测性能及种属特异性$结果
!

与涂片(革兰染色法相比!念试剂的灵敏

度为
("'0&R

!特异度为
(('&#R

!准确性
($'"&R

!阳性预期值为
(0'&!R

!阴性预期值为
()'(#R

&与涂片(革兰染色法半定量相

比!该念试剂检测阴道分泌物中的念珠菌在标本中念珠菌浓度较低时仍然具有较高的特异度%可接受的灵敏性&在种属特异度评

价!

)

种念珠菌阳性!其他
&)

种阴道常见感染微生物均为阴性$结论
!

念试剂检测阴道分泌物中念珠菌具有较高的临床和种属

特异度%灵敏度%阳性预测值和阴性预测值$

关键词"念珠菌&

!

免疫层析试剂&
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评价&
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性能&
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阴道分泌物
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念珠菌可引起人类生殖器官皮肤黏膜的感染即生殖器念

珠菌病)

&

*

#主要表现为外阴及阴道瘙痒(水样或豆渣样白带#主

要霉菌病原微生物包括白色念珠菌$占
0#R

%及光滑念珠菌(

近平滑念珠菌(热带念珠菌(克柔念珠菌(季以蒙念珠菌(葡萄

牙念珠菌(酿酒念珠菌等
$

种念珠菌$占
&(R

%

)

%

*

&本病与某些

其他性传播疾病的症状近似#故单纯以临床症状经常难以做出

正确诊断#同时由于各种原因#误诊(疗程不足(多种耐药机制

引起的耐药等)

%.)

*

#导致病情反复甚至形成顽固性霉菌性阴道

炎给患者带来身心伤害)

$.&#

*

'

应用检验方法检出阴道念珠菌以确诊念珠菌阴道炎有重

要临床价值&目前#实验室检查念珠菌的方法有!$

&

%涂片显微

镜镜检$湿片法%&$

%

%培养法)

&&

*

&$

"

%抗原检测法#如乳胶凝集

法&$

!

%核酸检测法#如
@DY

'湿片法是临床常规检测方法#培

养法是检查念珠菌最为灵敏和特异的方法#但因操作麻烦#耗

时长通常不作为常规检测#直接免疫荧光染色及核酸检测方法

需相应仪器设备及对操作人员的技术要求而限制其使用'

本文评价南京黎明生物制品有限公司生产的一种基于彩

色乳胶免疫层析技术开发的念珠菌快速试剂在临床中检测阴

道分泌物中念珠菌的性能和种属特异性'

@

!

材料与方法

@'@

!

患者标本
!

%##(

年
&%

月至
%#&!

年
&

月到福建医科大学

附属泉州第一医院门诊就诊的疑似念珠菌感染妇女阴道分泌

物标本
"1!

份#年龄
&(

!

1!

岁'取标本时#窥器不涂润滑剂#

就诊前
%

周内有抗念珠菌用药史者标本排除在外'

@'A

!

试剂
!

念珠菌乳胶免疫层析法检测试剂盒$以下简称念

试剂%为南京黎明生物制品有限公司生产'

@'B

!

仪器
!

奥林巴斯
DL%#

显微镜由日本奥林巴斯光学工业

股份有限公司生产'隔水式电热恒温培养箱由上海跃进医疗

器械厂生产'

@'C

!

方法

@'C'@

!

白色念珠菌抗原二联检测卡中含有两根并联的检测

条#采用抗原抗体反应及免疫层析技术来来定性检测临床标本

中是否含有白色念珠菌抗原'

@'C'A

!

标本取材及革兰染色
!

用
&

支无菌拭子在阴道侧壁取

典型分泌物#先做生理盐水涂片"革兰染色镜检#镜检由
%

名经

验丰富的技师用显微镜镜检
%#

个低倍视野$

&#T&#

%#查见$或

-

1(0

-

国际检验医学杂志
%#&$

年
!

月第
"0

卷第
$

期
!

J-6FO8<N5:

!

/

B

;+C%#&$

!

E3C'"0

!

Q3'$



发现疑似%念珠菌菌丝再用高倍视野$

&#T!#

%确认#镜检查见

念珠菌菌丝判为阳性#未查见念珠菌菌丝判为阴性'

@'C'B

!

与涂片法总体比较
!

全面评价所有标本比较结果'

@'C'C

!

半定量方法比较
!

参照尿沉渣红细胞半定量方法#制

订白色念珠菌半定量方法镜检标准#分为
!

级#即阴性$

K

%为

#

个"
%#

个低倍视野(

d

为
&

个"
"

个高倍视野(

dd

为
&

!

1

&

个"高倍视野(

ddd

为
*

1

个"高倍视野&拭子
d

生理盐水再

严格按念试剂操作说明书操作并判读结果'

@'C'F

!

菌种特异性评价
!

测试菌种来源于中国医学科学院南

京皮肤病医院#

(

种属
%%

种微生物#包括白色念珠菌(光滑念

珠菌(近平滑念珠菌(热带念珠菌(克柔念珠菌(季以蒙念珠菌(

葡萄牙念珠菌(酿酒念珠菌等
0

种念珠菌#浓度为
&'#T&#

)

DeU

"

AO

&金黄色葡萄球菌(粪肠球菌(屎肠球菌等
"

种革兰阳

性球菌#铜绿假单胞菌(大肠杆菌(普通变形菌(伤寒沙门菌等

!

种革兰阴性杆菌#脑膜炎奈瑟菌(淋病奈瑟菌(卡他奈瑟菌等

"

种革兰阴性球菌#沙眼衣原体(阴道毛滴虫(解脲支原体和人

型支原体等
!

种阴道常见感染微生物#浓度均为
&'#T&#

$

个"
AO

'

@'F

!

统计学处理
!

试验结果按四格表进行分析归类并进行统

计分析#评价试验的性能#灵敏度(特异度(准确性(阳性预期值

和阴性预期值'

A

!

结
!!

果

A'@

!

与涂片法总体比较结果
!

以涂片为金标准#念试剂免疫

层析法与金标准相比#检测结果见表
&

'

表
&

!!

念试剂免疫层析法检测结果#

0

$

念试剂
涂片"革兰染色法

阳性 阴性
合计

阳性
&#) % &#0

阴性
$ %&( %%)

合计
&&" %%& ""!

灵敏度
S

$

&#)

"

&&"

%

T&##RS("'0&R

特异度
S

$

%&(

"

%%&

%

T&##RS(('&#R

准确性
S

$

"%1

"

""!

%

T&##RS($'"&R

阳性预期值
S

$

&#)

"

&#0

%

T&##RS(0'&!R

阴性预期值
S

$

%&(

"

%%)

%

T&##RS()'(#R

!!

表
&

结果表明#念试剂检测阴道分泌物中的念珠菌具有较

高的临床特异度(灵敏度(准确性(阳性预测值和阴性预测值'

A'A

!

与涂片"革兰染色法半定量比较结果
!

以涂片"革兰染色

法为金标准#念试剂与涂片"革兰染色法半定量相比#检测结果

见表
%

'

表
%

!!

念试剂半定量检测结果#

0

$

涂片"革兰染色法
0

念试剂

阳性 阴性
合计

K &# # &# &#

d ! % % !

dd ! " & !

ddd % % # %

合计
%# $ &" %#

!!

表
%

结果表明#念试剂检测阴道分泌物中的念珠菌在标本

中念珠菌浓度较低时仍然具有较高的临床特异度(可接受灵

敏度'

A'B

!

种属特异性评价
!

(

种属
%%

种阴道常见感染微生物种

属特异性评价#

)

种念珠菌在浓度为
&'#T&#

)

DeU

"

AO

时出现

阳性#其他
0

种属
&)

种阴道常见感染微生物在浓度为
&'#T

&#

$ 个"
AO

时均为阴性'

B

!

讨
!!

论

!!

念珠菌是一类腐败物寄生菌#可生活在正常人体的皮肤#

黏膜#消化道或其他脏器中#经常在阴道中存在而无症状#白带

增多的非孕妇女中#约有
&#R

#孕妇中约有
"#R

在阴道内有此

菌寄生#当机体抵抗力降低)维生素缺乏$复合维生素
Z

%(严重

的传染性疾病(糖尿病和其他消耗性疾病*(长期应用广谱抗菌

素和肾上腺皮质激素#可使霉菌感染逐年增加)

&%.&1

*

'

念试剂很少#其评价文献更少)

&).&$

*

'在本文念试剂#其原

理是乳胶免疫层析法#即念珠菌抗体包被在彩色乳胶上#检测

时#当标本中有念珠菌时#先和包被有念珠菌抗体的彩色乳胶

结合#形成抗原抗体彩色乳胶复合物#由于层析作用该复合物

沿着硝酸纤维膜前移#被固定在硝酸纤维素膜检测线上的另一

个念珠菌抗体所捕获#形成一条红色的条带#若标本中没有念

珠菌抗原则不能形成红色的条带'

本文比较结果可观察到!与涂片"革兰染色法相比#念试剂

的灵敏度为
("'0&R

#特异度为
(('&#R

#阳性预期值为

(0'&!R

#阴性预期值为
()'(#R

#具有很高的准确性&与涂片"

革兰染色法半定量相比#该念试剂检测阴道分泌物中的念珠菌

在标本中念珠菌浓度较低时仍然具有较高的特异性(可接受敏

感性'在种属特异性方面#评价了
(

种属
%%

种阴道常见感染

微生物#

)

种念珠菌阳性#其他
0

种属
&)

种阴道常见感染微生

物均为阴性#说明该念试剂有很高的种属特异性'

此外#该念试剂对操作人员和设备均无特殊需求#操作简

单#适合于大规模推广#将极大地解放检验人员#同时可以最大

限度地提高检验结果的准确性#是对霉菌的检测技术产生质的

飞跃'

参考文献

)

&

*

Q

I

+;

*

5,

I

@

#

P3<5CFG'\5-+68CA

I

>36+>+-?5>6+3-,+-

B

8.

6+5-6,H+69:+8<565,

)

F

*

'@3,6

7

;8:N5:

#

%#&"

#

&%1

$

&

%!

"".

!)'

)

%

*

[-

7

<5;6,Na

#

a3;

B

3;88CL

#

E+-̀5;,N

#

568C'E=C4348

7

+.

-8C>8-:+:+8,+,

!

:+8

7

-3,6+>8-:695;8

B

5=6+>8

BB

;38>95,=,5:

<

I

G=6>9

7

5-5;8C

B

;8>6+6+3-5;,

)

F

*

'[=;F\5-@;8>6

#

%##0

#

&!

$

&

%!

"#.""'

)

"

*

D5;-+>̀8F

#

P=<+̀F'Y5,+,68->5A5>98-+,A,+-?C=>3-8̂3C5.

;5,+,68-6D8-:+:88C<+>8-,+,3C865,?;3A48

7

+-8C>8-:+:+8.

,+,

)

F

*

'J-6F/-6+A+>;3</

7

5-6,

#

%##)

#

%$

$

1

%!

!#".!#0'

)

!

*

e5-

7

OF

#

W8-g

#

W8-

7

ML

#

568C'Y5C86+3-,9+

B

<56H55-

8-6+?=-

7

8C;5,+,68->53??C=>3-8̂3C5;5,+,68-6D8-:+:88C<+.

>8-,8-:A=686+3-,+-[Y\&&

7

5-5

)

F

*

'D9+-N5:F

$

[-.

7

C

%#

%#&#

#

&%"

$

1

%!

1!!.1!0'

)

1

*

e8-PY

#

O+=M@'J-4+6;3?C=>3-8̂3C58-:-

I

,686+-,=,>5

B

.

6+<+C+6

I

8-:>C+-+>8C3=6>3A5+->3A

B

C+>865:4=C4348

7

+-8C

>8-:+:3,+,

)

F

*

'N

I

>3,5,

#

%#&&

#

1!

$

)

%!

1#&.1#1'

)

)

*

e8-PY

#

O+=M@

#

O+FW'DC+-+>8C>98;8>65;+,6+>,3?4=C43.

48

7

+-8C>8-:+:+8,+,8-:8-6+?=-

7

8C,=,>5

B

6+<+C+6+5,3?D8-.

:+:8,

B

5>+5,+,3C865,8A3-

7B

86+5-6,

$下转第
0((

页%

-

)(0

-

国际检验医学杂志
%#&$

年
!

月第
"0

卷第
$

期
!

J-6FO8<N5:

!

/

B

;+C%#&$

!

E3C'"0

!

Q3'$



无法及时查询报告#

JO2/2

延迟'本科室已制定
OJP

故障时

的应急预案#最大程度的保证
JO2/2

'平时加强与相关科室

的沟通#注重
OJP

信息系统的升级与维护'

缩短急诊生化
JO2/2

有助于急诊医生更早地对危重患

者的病情作出诊断和治疗'因此#为满足临床需求#本科室将

急诊生化
JO2/2

目标值缩短为
)#A+-

$

JO2/2%

%#

JO2/2%

检验及时率为
0"'$R

$

$"&$

"

0$!"

%'分析延迟因素#除上述
"

点外#还发现不同时段的
JO2/2

检验及时率差异有统计学意

义$

!

%

S&"!'1#

#

!

&

#'#&

%'其中
2%

$

&#

!

#&K&%

!

##

%检验及时

率最高 $

00'&R

%#

2&

$

0

!

#&K&#

!

##

%检 验 及 时 率 最 低

$

$)'0R

%#

2"

$

&%

!

#&K&!

!

##

%(

2$

$

)

!

#&K0

!

##

%这两个时段

检验及时率较低#分别为
$('!R

(

0#'%R

'研究发现#

2&

$

0

!

#&K&#

!

##

%时段标本量剧增#造成高峰期拥堵#限速主要原

因在标本等待离心和上机检测'在现有设备处理标本的速度

无法满足临床需求的情况下#可考虑对仪器进行更新或升级'

2"

$

&%

!

#&K&!

!

##

%(

2$

$

)

!

#&K0

!

##

%

%

个时段分别是午交班

和早交班时间'午交班由于标本量大#值班人员减少#造成

JO2/2

延迟&早交班值班人员需要进行室内质控(试剂更换(

标本接收等相关工作而导致
JO2/2

延迟'科室采取相应的

改进措施#于午间及晨间各增加一名值班人员#以缓解相应时

段的工作压力#保证
JO2/2

'

当然
JO2/2

影响因素众多#其中检验人员的业务能力至

关重要'本科定期组织全员进行常见故障的学习及个人经验

交流'同时注重培养检验人员的急诊意识'另外#标本稀释(

危急值复查(临床沟通等因素都对急诊生化
JO2/2

有一定影

响'但本研究未对上述影响因素进行量化评价#有待进一步研

究予以完善'综上所述#本研究通过分析急诊生化
JO2/2

影

响因素#采取有效的改进措施#优化了工作流程#缩短
JO2/2

#

提高了工作效率&同时注重预防性改进#消除潜在的医疗隐患#

防患于未然#持续性改进实验室的工作质量#从而更好地满足

临床和患者的需求'

参考文献

)

&

* 尹志辉#赵领军
'

实验室内报告周转时间数据调查与分析

)

F

*

'

河北医药#

%#&%

#

"!

$

%#

%!

"&)!'

)

%

* 李萍#黄亨建#刘小娟#等
'

常规生化检验的报告时间分析

)

F

*

'

中华检验医学杂志#

%##"

#

%)

$

)

%!

"0$."0('

)

"

* 权文强#田佳乐#戴燕#等
'

信息化管理实现检验标本周转

时间的实时监控)

F

*

'

中华检验医学杂志#

%#&!

#

"$

$

)

%!

!$1.!$)'

)

!

* 陈丽
'

急诊检验报告周转时间现状分析)

F

*

'

国际检验医

学杂志#

%#&%

#

""

$

&%

%!

&1%$.&1%0'

)

1

* 张玉洪#柏灵灵#张莉萍
'

住院患者急诊生化检验报告时

间分析)

F

*

'

重庆医学#

%#&#

#

"(

$

%!

%!

""!!.""!1'

)

)

* 张宗久
'

中国医学评审实务)

N

*

'

北京!人民军医出版社#

%#&"

!

")".")!'

)

$

* 曾蓉#王薇#王治国
'

临床实验室报告周转时间的监测

)

F

*

'

临床检验杂志#

%#&%

#

"#

$

!

%!

"#&."#%'

)

0

* 周亚春#董军#王彦霞#等
'

缩短门诊检验报告时间的持续

改进)

F

*

'

中华医院管理杂志#

%#&#

#

%)

$

1

%!

""&."""'

)

(

*

\3,H8A+Z

#

P+-

7

9Z

#

D98HC8Y

#

568C'2=;-8;3=-:6+A5

$

2/2

%

8,8<5->9A8;̀ 3?C8<3;863;

IB

5;?3;A8->5

)

F

*

'J-.

:+8-FDC+-Z+3>95A

#

%#&#

#

%1

$

!

%!

"$)."$('

$收稿日期!

%#&).&#.%0

!

修回日期!

%#&$.#&."#

%

$上接第
0()

页%

!!

+-,3=695;-D9+-8?;3A%##"63%##)

)

F

*

'b<,656;\

I

-85.

>3CY5,

#

%##0

#

"!

$

!

%!

1)&.1))'

)

$

* 高静
'

顽固性霉菌性阴道炎
&%0

例临床分析)

F

*

'

中国现

代药物应用#

%#&&

#

1

$

&

%!

"(.!#'

)

0

*

N8+-+-+\

#

Y363-:+N

#

P>8??8D'/-5H8

BB

;38>9+-695

?+;,6.C+-56;586A5-63?<8>65;+8C8-:A

I

>36+>4=C4348

7

+-+6+,

H+6963

B

+>8CC+

B

39

I

:;3

B

5;3X+:5,8-:

7

C

I

>

I

;;956+>8>+:

!

8

>3A

B

8;86+45,6=:

I

)

F

*

'DC+-[X

B

b<,656\

I

-5>3C

#

%#&&

#

"0

$

"

%!

%!".%!)'

)

(

*

/:+<PN

#

Z8;5:[

#

e8-3=,Y

#

568C'@;8>6+>5,3?C5<8-5,5

7I

-5>3C3

7

+,6,;5

7

8;:+-

7

6;586A5-63?;5>=;;5-64=C4348

7

+.

-8C>8-:+:+8,+,

)

F

*

'Q3;69/AFN5:P>+

#

%#&&

#

"

$

(

%!

!#).

!&#'

)

&#

*

Z898:3;8-@

#

Y3̀-+ea

#

e898A+e'J-45,6+

7

86+-

7

695695;.

8

B

5=6+>5??5>63?48

7

+-8C>;58A >3-68+-+-

7 7

8;C+>8-:

69

I

A5>3A

B

8;5:63>C36;+A8̂3C5>;58A?3;6956;586A5-6

3?A

I

>36+>48

7

+-+6+,

)

F

*

'J;8-FQ=;,N+:H+?5;

I

Y5,

#

%#&#

#

&1

$

P=

BB

C&

%!

"!"."!('

)

&&

*

\=̂5C/Z

#

JC̀+6N

#

/̀8;2

#

568C'[48C=86+3-3?;+,̀ ?8>.

63;,+-

B

86+5-6,H+694=C4348

7

+-8C>8-:+:+8,+,8-:69548C.

=53?>9;3AJGD8-:+:88

7

8;45;,=,DLYbN8

7

8;D8-:+:8

?3;;5>345;

I

8-:

B

;5,=A

B

6+45+:5-6+?+>86+3-3?48

7

+-8C

I

58,6,

B

5>+5,

)

F

*

'N5:+>8CN

I

>3C3

7I

#

%#&&

#

!(

$

&

%!

&).%1'

)

&%

*李慧
'

滴虫(霉菌性阴道炎患者白带检验及感染率动态观

察)

F

*

'

中国妇幼保健#

%#&&

#

%)

$

(

%!

&")%.&")!'

)

&"

*丁利胜#管灵奶#徐瑞军
'

女性阴道分泌物
&#&10

例检测

结果分析)

F

*

'

中国妇幼保健#

%#&"

#

%0

$

&0

%!

%(#).%(#$'

)

&!

*

\3,H8A+Y

#

G8:9H8CE

#

25

*

8,H+P

#

568C'P

B

5>+5,.,

B

5>+?+>

B

;548C5->53?48

7

+-8C>8-:+:+8,+,8A3-

7B

86+5-6,H+69:+8.

<565,A5CC+6=,8-:+6,;5C86+3-63695+;

7

C

I

>85A+>,686=,

)

F

*

'FJ-?5>6

#

%###

#

!&

$

%

%!

&)%.&))'

)

&1

*

F8>̀,3-P2

#

N=CC+-

7

,/N

#

Y8+-?3;:O

#

568C'2955

B

+:5A+.

3C3

7I

3?A

I

>36+>4=C4348

7

+-+6+,8-:695=,53?8-6+?=-

7

8C

8

7

5-6,+-,=,

B

5>65:A

I

>36+>4=C4348

7

+-+6+,8-:+6,+A

B

C+.

>86+3-,?3;>C+-+>8C

B

;8>6+>5

)

F

*

'W5,6J-:+8-N5:+>8CF3=;.

-8C

#

%##1

#

1!

$

"

%!

&(%.&(1'

)

&)

*

[48-,[\

#

O8>5

I

DF

#

D8;-5

I

F/'D;+65;+8?3;695:+8

7

-3,+,

3?48

7

+-8C>8-:+:3,+,

!

548C=86+3-3?8-5HC865X8

77

C=6+-8.

6+3-65,6

)

F

*

'[=;Fb<,656\

I

-5>3CY5

B

;3:Z+3C

#

&(0)

#

%%

$

1

"

)

%!

")1."$&'

)

&$

*

N8;36.O5<C3-:/

#

Q8+C.Z+CC8=:P

#

@+C3-e/

#

568C'[??+>+5-6

:+8

7

-3,+,3?4=C4348

7

+-8C>8-:+:+8,+,<

I

=,53?8-5H;8

B

.

+:+AA=-3>9;3A863

7

;8

B

9

I

65,6

)

F

*

'FDC+- N+>;3<+3C

#

%##(

#

!$

$

&%

%!

"0%&."0%1'

$收稿日期!

%#&).#(.#%

!

修回日期!

%#&).&%.%)

%

-

((0

-

国际检验医学杂志
%#&$

年
!

月第
"0

卷第
$

期
!

J-6FO8<N5:

!

/

B

;+C%#&$

!

E3C'"0

!

Q3'$




