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法学比对等临床性能进行评估$结果
"

试剂盒的高浓度和低浓度样本的变异系数"
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孕妇血清中的可溶性
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%属于
'

型受体酪氨酸激酶家族'分子量约为
+"3

+f&
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-由细胞外区
!

"

+

个免疫球蛋白样结构域构

成'不含酪氨酸激酶域'编码区与
GJ9

样酪氨酸激酶
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%的胞外区完全一致'能与膜表面受体竞争结

合血管内皮生长因子$

UWcY

%&最初于类脐静脉内细

胞上被发现
9YHB;!

作为
UWcY

和胎盘生长因子$

0S;

cY

%的直接抑制物'血清水平升高则可导致胎盘滋养

细胞及血管生长不良'从而导致内细胞损伤&

9YHB;!

主要通过与
UWcY

和
0HcY

结合'介导
UWcY

和
0H;

cY

的生物学功能'参与血管的形成*重塑和再植等作

用&因而'

9YHB;!

与子痫前期的预测已成为研究焦

点(
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9YHB;!

与
0ScY

是首个经过大规模临床试验

验证的*可用于孕妇子痫前期预测及诊断的生化标志

物(
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'血清
9YHB;!

与
0ScY

浓度的变化与孕妇罹患子

痫前期的风险密切相关&目前'

0ScY

的检测已有酶

联免疫吸附$

WSPT<

%*时间分辨荧光免疫分析$
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%*微 流 控 $
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%*电 化 学 发 光 法
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)等报道-而
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的检测报道较少'主要是

罗氏的电化学发光法&考虑到荧光免疫层析技术成

本低'准确性高'操作简便*快速'可实现随到随诊'方

便临床应用'具有较高的临床应用价值'本研究对荧

光免疫层析法的
9YHB;!

检测试剂盒进行分析性能评

价'以了解该试剂盒是否满足临床应用的需求&
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-按照罗氏电化学发光分析系

统的检测结果'
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例血清
9YHB;!

浓度分布为
9YHB;!

'

"###

KF

"

JS

共
,6

例'

%

"###

KF

"

JS

共
44

例$

"

###

KF

"

JS

为
$#

孕周以上的健康孕妇
!

,4

百分位数

的参考值%&样本来自于临床常规检测剩余血清&

@3A
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仪器与试剂
"

罗氏全自动化学发光免疫分析仪

$

D=>E9+###?+#!

%及
9YHB;!

检测试剂盒$电化学发光

法'批号!

$"#'$6#!

%-荧光分析仪$广州蓝勃生物科技

有限公司'

<YT;!###

%及
9YHB;!

检测试剂盒$荧光免疫

层析法'批号!

$#!6#'!6;#!

%为江苏凯基生物技术股份

有限公司产品'

9YHB;!

重组蛋白采购自无锡金泰格生

物科技有限公司&

@3B
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方法
"

9YHB;!

电化学发光法的检测'是基于钌

$

/L

%标记和磁微珠法的双抗体夹心的原理'检测试剂

与样本中的
9YHB;!

蛋白形成 .抗体
;

抗原/复合物'施

加电压后产生发光信号'采用电化学发光分析检测信

号的强度'样本中的
9YHB;!

蛋白浓度成正相关&

9YHB;!

荧光免疫层析法的检测'同样是基于双抗

体夹心法的原理'将鼠抗人
9YHB;!

抗体作为标记抗体

$用荧光微球标记%'另一鼠抗人
9YHB;!Y

单克隆抗体

划在载体膜$硝酸纤维素膜%作为检测线抗体'制备成

检测卡-检测时'将
)#

#

S

样本加入检测卡中的样品

孔中'样本中的
9YHB;!

蛋白首先与荧光微球标记的抗

体结合'然后经过载体膜的层析泳动作用'再被检测

线上的鼠抗人
9YHB;!

单克隆抗体吸附-加样
!4J8:

后通过荧光分析仪检测对应条带的荧光强度'结合标

准曲线'计算出样本中
9YHB;!

的浓度&
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)要求'以罗氏的

9YHB;!

电化学发光试剂盒的检测结果为准'对
9YHB;!

荧光免疫层析法检测试剂盒的分析性能进行评价'具

体方法如下&
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空白限
"

荧光免疫层析法检测试剂盒用零浓

度质控品作为样本进行检测'重复测定
$#

次'得出
$#

次测量结果的信号值-根据荧光免疫层析检测试剂盒

所用定标曲线方程'将
0($D

所对应的信号值代入上

述方程中'求出对应的浓度值-计算其平均值$

0

%和标

准差$

D

%'得出
0($D

所对应的浓度值'即为空白限&

@3B3A

"

精密度
"

以罗氏的
9YHB;!

电化学发光试剂盒

的检测结果为准'选取
4##3#
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左右及
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"
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的样本作为测试样本-荧光免疫层析法检测试

剂盒用上述样本各重复检测
$#

次'计算
$#

次测量结

果的
0

和
9

'根 据 以 下 公 式 计 算 变 异 系 数

$
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%&

5VdD

"

0 !̂##X
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线性范围
"

收集高值样本$

V

'即线性范围上

限%和低值样本$

S

'即线性范围下限%'样本无溶血*脂

血及黄疸等干扰因素-将
V

与
S

按照
#g!#

*

!g,

*

$

g)

11

,g!

*

!#g#

的比例混合'形成
!!

个水平浓度

系列测试样本-每个浓度样本测试
'

次'记录测定结

果并计算
0

-以测定的
0

为实测值'与所计算的理论

值进行比较-并作直线回归分析对数据进行处理'计

算回归方程&
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回收实验
"

将高浓度的
9YHB;!

质控品
<

$

!#

#

S

%分别加入到基质
.

$

!##

#

S

%中'各测试
!

次'计算

回收率
/

'应在
)4X

"

!!4X

&

@3B3L

"

干扰试验
"

取
9YHB;!

高值血清'分别加入不

同浓度的血红蛋白*总胆红素*三酰甘油*类风湿因

子*阿司匹林*维生素
%

*肝素等可能的干扰物质'每

个样本分别重复检测
"

次'计算
0

'并计算干扰率'干

扰率$

X

%

d

$干扰样本测定浓度
\

基础样本测定浓

度%"基础样本测定浓度
!̂##X

&
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方法学比对
"

采用罗氏的
9YHB;!

试剂盒作为

比对的参比方法&本次临床性能评价共检测样本
!4$

例'样本类型为血清-同一份临床样本采用本项目待

评价的荧光免疫层析检测试剂盒与参比方法平行试

验-考察本项目待评价的荧光免疫层析检测试剂盒与

参比方法的相关性
/

$

'应不低于
#3,4#

&

以罗 氏 的
9YHB;!

试 剂 盒 作 为 比 对 的 参 比'

以
"###

KF

"

JS

作为临界值'计算荧光免疫层析试剂

盒的临床性能指标'包括相对灵敏度*相对特异性*总

体符合率等&

A

"

结
""

果

A3@

"

空白限
"

分析
9YHB;!

荧光免疫层析法检测试剂

盒对零浓度质控品的
$#

次重复检测的数据'

0

为
,3#,

KF

"

JS

'

D

为
#3+6'

KF

"

JS

'

0($D

为
!#3''

KF

"

JS

&根据实验结果'确定
9YHB;!

荧光免疫层析法

检测试剂盒的空白限为
'

!$

KF

"

JS

&

A3A

"

精密度
"

分析
$#

次高值样本和低值样本的检

测数据'高值样本和低值样本的检测
0

分别为
4443,

*

44$#3#

KF

"

JS

-

D

分别为
"$3,"

*

$##34'

KF

"

JS

&

9YHB;!

高值样本的
5V

为
"3+"X

'低值样本的
5V

为

43,$X

-据此'确定
9YHB;!

荧光免疫层析法检测试剂

盒的精密度$

5V

%

'

!4X

&

A3B

"

线性范围
"

实验结果显示'

9YHB;!

荧光免疫层

析法检测试剂盒的线性范围为
'#

"

)4###

KF

"

JS

'见

表
!

&将结果实测值的
0

和理论值进行直线拟合'以

理论值为
%

轴'以实测值的
0

为
#

轴'并计算线性相

关系数
;

'见图
!

&

A3C

"

回收实验
"

9YHB;!

检测显示'原始浓度和检测浓

度分别为
,"4'#

*

)+!6

KF

"

JS

'计算得到
9YHB;!

荧光

免疫层析法检测试剂盒的回收率为
!#!3""X

&据此

确定
9YHB;!

荧光免疫层析法检测试剂盒的回收率在

)4X

"

!!4X

的范围内&

A3L

"

干扰物质
"

实验结果显示'血红蛋白等干扰物

质在生理高浓度的情况下'对
9YHB;!

临床样本的干扰

率均在
\)X

"

)X

的范围内'则认为血红蛋白等干扰

物质在上述浓度条件下'对本研究的
9YHB;!

测定方法

没有干扰作用'见表
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表
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荧光免疫层析法检测试剂盒线性

"""

研究结果#

KF

&

JS
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稀释比例 理论值
0

实测值

第
!

次 第
$

次 第
"

次 第
'

次

#S(!#V ),!#) ,#+,, ),''4 ,#),+ ,!64+ ,#+,,
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'S(+V '$66' '!"'6 '$'!) '##$, '!4,$ '!"'6
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!#S(#V !+ !, !) $# !, !,
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注!

V

为高值样本'

S

为低值样本

图
!
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9YHB;!

荧光免疫层析法检测试剂盒的线性相关性

表
4

""

干扰物质对检测结果的影响#

:

F

&

JS

$

干扰物质名称 浓度 原始浓度 添加后浓度 干扰率$

X

%

血红蛋白
"J

F

"

JS '"3" '!34 \'3!"

胆红素
$J

F

"

JS '"3" '!3) \"34#

三酰甘油
!#J

F

"

JS '"3" '#3# \63+#

类风湿因子
$$##a

"

JS '"3" '!34 \'3!)

维生素
% '##

#

F

"

JS '"3" '#34 \+3''

肝素
)a

"

JS '"3" '"3, !3"!

阿司匹林
!#J

F

"

S '"3" '!3$ \'366

A3R

"

方法学比对
"

方法学比对试验共检测了
!4$

例

血清样本'荧光免疫层析法
9YHB;!

检测试剂盒每个样

本测定值与相对应的罗氏电化学发光法
9YHB;!

检测

试剂盒测定值作散点图'以荧光免疫层析法
9YHB;!

检

测试剂盒$考核系统%作
#

轴'罗氏电化学发光法

9YHB;!

检测试剂盒$参比系统%作
%

轴'见图
$

&线性

回归方程!

#d!3#$"%\6+3+6

'

M

$

d#3,6#

$

%

#3,4#

%'

斜率
>d!3#$"

'

,4X5+d\!+"3+)'

"

!#3"''

-截距
Ed

\6+3+6

'

,4X5+d#3,,'

"

!3#4"

-两个系统之间的相

关系数
;d#3,)4

'表明两种检测方法一致性良好'差

异有统计学意义$

!

$

#3#4

%&

图
$

""

9YHB;!

回归分析

""

!4$

例样本的测定值以
"###

KF

"

JS

作为临界值

进行定性分析'结果显示'荧光免疫层析法
9YHB;!

检

测试剂盒相对于罗氏电化学发光法
9YHB;!

检测试剂

盒的检测灵敏度为
,#3,!X

'相对特异性为
!##X

'相

对总体符合率为
,+36!X

'见表
+

&

表
+

""

以
"###

KF

&

JS

为临界值对试剂盒检测结果的

"""

定性分析#

*

$

荧光免疫层析法
罗氏电化学发光法

阳性 阴性
合计

阳性
4# # 4#

阴性
4 ,6 !#$

合计
44 ,6 !4$

B

"

讨
""

论

""

9YHB;!

作为子痫前期发病机制*预测和诊断的重

要生物标志物 (

!#;!"

)

'临床应用中一直缺乏合适的检测

方法'目前仅有进口的试剂盒$瑞士罗氏的电化学发

光法%-该试剂盒成本高'依赖大型分析设备'存在较

大的普及困难&

荧光免疫层析技术是近年来兴起的一种快速免

疫学检测方法(

!';!4

)

'灵敏度高'操作便捷'综合成本

低'适合在临床科室进行现场检测'同时也是检验科

的一种重要辅助技术手段'适用于检测量不大的项

目'节省成本'提高工作效率&

本研究评估了基于荧光免疫层析技术建立的血

清中
9YHB;!

的检测试剂盒'包括依据
%STP

的
W04;<

*

W0+;<

*

W06;<

*

W0!4;<

等规范性文件'对荧光免疫

层析检测试剂盒的分析性能'包括!空白限*回收实

验*线性范围*精密度和干扰试验'进行了验证!空白

限
'

!$

KF

"

JS

'而线性范围为
'#

"

)4###

KF

"

JS

'两

项技术参数达到了临床应用的要求-采用回收率作为

回收实验评价的方法'经检测'回收率为
!#!3""X

-荧

光免疫层析检测试剂盒的精密度$

5V

%!高值样本为

"3+"X

'低值样本为
43,$X

'均符合荧光免疫层析检

测试剂盒的技术要求-最后通过加入血红蛋白*类风

湿因子等常见的干扰物质'证实在生理高浓度的情况

下'不会对
9YHB;!

的检测结果造成干扰&最后'通过

!4$

例的临床样本'与罗氏的电化学发光法试剂盒进

行对比研究'实验结果证实'本项目待评价的荧光免

疫层析检测试剂盒与电化学发光法的符合率高'检测

结果的相关性为
#3,)4

$

%

#3,4#

%'证实本项目的

9YHB;!

荧光免疫层析检测试剂盒与电化学发光法试剂

#

$"$$

#

国际检验医学杂志
$#!,

年
,

月第
'#

卷第
!)

期
"

P:BRSE>Q?M

!

T?

K

B?J>?@$#!,

!

U=H3'#

!

1=3!)



盒具有良好的一致性&

C

"

结
""

论

""

本研究对基于荧光免疫层析技术的
9YHB;!

检测

试剂盒的临床性能'如'精密度*线性范围*方法学比

对等'进行了全面评估'证实其均能达到临床应用的

需求'具有重要的临床意义&
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