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"摘要#

!

目的
!

研究不同观察时间结核菌素纯蛋白衍生物"

LLV

$皮试结果对健康志愿者和结核病患者的诊断

情况!探讨其临床应用的最佳观察时间%方法
!

随机选取
$%)

例健康志愿者和
&5!

例结核病患者!以上实验对象

均皮内注射
%#!C2LLV

试剂!注射结束后分别于
"&

(

&'>

和
4">

观察并记录局部皮肤反应%结果
!

在
$%)

例健

康志愿者
LLV

皮试结果中!

"&

(

&'>

和
4">

的阴性人数分别为
"5!

例(

"$'

例和
"))

例%在
&5!

例结核病患者
LLV

皮试结果中!

"&

(

&'>

和
4">

的阳性例数分别为
('%

例(

&!4

例和
&"&

例%应用
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法进行两两检验!其中
"&

>

和
&'>

之间的差异有统计学意义!

&'>

的灵敏度显著大于
"&>

#

"&>

和
4">

之间的差异有统计学意义!

4">

时的

灵敏度显著大于
"&>

#

&'>

和
4">

之间的差异无统计学意义%结论
!

&'>

和
4">

不同观察时间的
LLV

皮试结果

在健康志愿者和结核病患者中具有相同的诊断效果!因此
LLV

皮肤试验的最佳观察时间可以扩大为
&'

!

4">
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结核病是由结核分枝杆菌感染引起的慢性感染性疾病+

我国是结核病的高发国家#疫情十分严重+中国每年约有

!%O

的新发结核患者#并且有高达
$#$

亿的庞大结核分枝杆菌

感染者+目前结核病患者的早期诊断和结核杆菌感染者的筛

查仍延用经典的结核菌素纯蛋白衍生物$

LLV

&皮肤试验+虽

然新的,特异性更高的诊断方法#如基于检测
KSW0

释放的

.2K+3

或
.2K+LP*

诊断方法发展较快#甚至成品试剂盒已经

上市)

!0"

*

#但操作复杂,价格昂贵等因素限制了其在临床诊断中

的实际应用+

LLV

皮肤试验虽然诊断特异性稍差#但其操作

简便,应用成熟#作为结核病的辅助诊断仍为广大临床医生常

规使用+尤其是在流行病调查中
LLV

皮肤试验仍发挥着十分

重要的作用+

LLV

皮肤试验是将
LLV

皮内注射机体后#

4">

观察皮试反应大小来辅助诊断结核病或判断结核杆菌潜伏感

染情况+在多年动物实验研究中#结果显示
LLV

诱导皮肤变

态反应的最佳时间为
"&>

或者
&'>

+那人体反应的最佳观察

时间是否为
4">

0 针对以上疑问#本实验对人体注射
LLV

后

诱导皮肤变态反应的时间和大小进行研究#探讨其临床应用的

最佳观察时间+

$

!

资料与方法

$#$

!

实验对象
!

分别在北京市老年医院$

3

&,北京市结核病

和胸部肿瘤医院$

1

&,山东省胸科医院$

,

&,成都市胸科医院

$

V

&,江西省上高县疾病预防控制中心$

.

&和浙江省瑞安市人

民医院$

W

&等
)

个临床中心#依据随机,自愿原则招募确诊的

结核病患者共
&5!

例$包括菌阴结核病患者和菌阳结核病患

者&和无结核病症状的健康志愿者其
$%)

例+

$#/

!

试剂
!

LLV

!液体剂型#规格为
$% d

"

C2

#批号为

"%%'%5%!

#由北京祥瑞生物制品有限公司提供+注!实验所用

LLV

为结核分枝杆菌来源的
LLV

#即
*10LLV

+

$#'
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试验方法和操作流程

$#'#$

!

皮肤试验
!

对全体实验对象均进行
LLV

$

$%d
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C2

&的

皮肤试验+方法是!用
!C2

注射器$

"$

!

")

号针头&#
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侧手

前臂掌侧前
!
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处皮内注射
%#!C2

$

$d
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注射液+

注射方法严格遵守临床
LLV

试验操作规程+
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结果观察
!

注射后
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,
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采用米尺测量并记录

*10LLV

所致皮肤反应$包括硬结和红晕&的两个直径$最大径

和最大径的垂直径&#并取其均值+

$#1

!

判定标准
!

LLV

皮试结果的判定标准为!皮肤反应最大

均值大于或等于
$CC

判断为阳性#皮肤反应最大均值小于
$

CC

判断为阴性+

$#2

!

统计学方法
!

应用
+3++

软件对结果进行处理+

/

!

结
!!

果

/#$

!

各中心志愿者的组成
!

实验依据随机,自愿原则在各中

心招募健康志愿者和确诊的结核病患者#志愿者的分布情况见

表
!

+

表
!

!

各中心志愿者的组成情况

组别
3 1 , V . W

总计

健康志愿者
5$ !%) % 5( '% !(" $%)

结核病患者
!% !&4 ($ !"! !!! )4 &5!

总计
!%$ "$( ($ "!& !5! !55 554
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皮试结果分析
!

志愿者皮内注射
LLV

后#分别在注

射后
"&

,

&'

,

4">

测量并记录局部皮肤反应大小$硬结或红

晕&#以最大反应进行阴阳性判断#结果见表
"

+对健康志愿者

中不同观察时间的
LLV

皮试结果进行
%

" 检验#

%

"

]$#$($

#

O]%#%)(

#

(

组之间差异无统计学意义#见表
(

+对结核病患

者中不同观察时间的
LLV

皮试结果进行
%

" 检验#

%

"
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!)#5&5
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#三组之间差异有统计学意义+应用
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法进行不同观察时间的两两检验#结果为!

"&>

和
&'>

之

间的差异有统计学意义#

%

"

]5#)$)
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O]%#%%"
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&'>

的灵敏度

显著大于
"&>

%

"&>

和
4">

之间的差异有统计学意义#
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!(#5$)"
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4">

的灵敏度显著大于
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之间的差异无统计学意义#
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试结果在健康志愿者中差异无统计学意义#具有相同的诊断特

异性+在结核病患者的诊断中#

"&>

的诊断灵敏度低于
&'>

和
4">

的诊断灵敏度#

&'>

和
4">

的诊断灵敏度差异无统计

学意义+

表
"

!

不同人群不同时间
LLV

皮试结果统计

组别 样本量
"&>

观察结果

阳性数 阴性数

&'>

观察结果

阳性数 阴性数

4">

观察结果

阳性数 阴性数

健康志愿者
$%) "!$ "5! "&' "$' "&% "))

结核病患者
&5! ('% !!! &!4 4& &"& )4

表
(

!

健康志愿者中不同时间特异性的比较(

O

)

组别 估计值 标准误
5$O,K

下限

5$O,K

上限 %

"

"&>

诊断结果
$%) %#)!( %#%"" %#$4% %#)$$

&'>

诊断结果
$%) %#$&& %#%"" %#$%% %#$'4

4">

诊断结果
$%) %#$$4 %#%"" %#$!& %#)%!

表
&

!

结核病患者中不同时间灵敏度的比较

样本量 估计值 标准误
5$O,K

下限

5$O,K

上限 %

"

"&>

诊断结果
&5! %#44& %#%!5 %#4(4 %#'!!

&'>

诊断结果
&5! %#'$! %#%!) %#'"% %#''(

4">

诊断结果
&5! %#')) %#%!$ %#'($ %#'5)

'

!

讨
!!

论

目前#

LLV

皮肤试验仍广泛用于结核病辅助诊断和流行

病学调查+诊断方法是将
LLV

试剂注射于皮肤局部#引起抗

原特异性淋巴细胞的浸润并释放炎症性细胞因子#引起皮肤局

部的炎症反应#通过测量红斑或硬结的大小来推断结核杆菌感

染情况+

LLV

皮肤试验所用抗原为
LLV

蛋白#

LLV

包含的抗原复

杂#与卡介苗和环境分枝杆菌均有交叉反应#诊断特异性较

差)

(0&

*

+由于目前国际上仍无相应的替代试剂上市#流行病学

调查和结核病的辅助诊断依旧采用
LLV

皮肤试验+

LLV

皮肤

试验操作简单#对结核病的确诊有一定辅助效果#临床应用范

围广+

LLV

诱导的是迟发型超敏反应#阳性人群在
"&>

即有局

部的皮肤反应+在结核病患者的诊断中#

&'>

和
4">

的结果

差异无统计学意义#具有相同的灵敏度+

LLV

皮肤试验
4">

进行回访#周期较长#可能会造成一定的回访脱落率+基于
&'

>

和
4">

诊断灵敏度和特异性的研究结果#临床应用中可以

考虑接受
LLV

皮试后
&'>

的诊断结果#将
LLV

皮肤试验的最

佳观察时间扩大为
&'

!

4">

+这样既可以缩短回访时间#也利

于较快速做出诊断#更便于临床医生灵活掌握随诊时间+
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!临床研究!

两种肿瘤标志物检测对卵巢癌的诊断价值

黄汝东"山东省单县人民医院
!
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$
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"摘要#

!

目的
!

分别比较血清人附睾分泌蛋白
&

"

F.&

$和糖类抗原"

,3!"$

$单独应用及联合应用对于卵巢癌

的诊断价值%方法
!

实验分为
(

组!分别是卵巢癌患者(卵巢良性疾病患者和健康对照者!各组均为
(%

例受试者!

取其血清!采用
.2K+3

方法分别检测
(

组受试者血清中
F.&

水平!采用化学发光方法分别检测
(

组受试者血清中

的
,3!"$

水平%结果
!

卵巢癌患者血清中
F.&

和
,3!"$

的含量均高于卵巢良性疾病组与健康对照组差异具有

统计学意义"

O

$

%#%$

$#在检测敏感度方面!

F.&

和
,3!"$

联合诊断均高于
F.&

与
,3!"$

的单独检测#在特异度

方面!

F.&

和
,3!"$

联合诊断特异度高于
,3!"$

的单独检测!而比
F.&

的单独检测低%结论
!

F.&

和
,3!"$

联

合应用是诊断卵巢癌的最佳检测手段!使得敏感性和特异性都得到了不同程度的改善!提高了临床上对与卵巢癌诊

断的准确性%

"关键词#

!

卵巢癌#

!

血清人附睾分泌蛋白
&
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糖类抗原
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卵巢癌发生于女性生殖器官的肿瘤之一#其发病率较高#

位于第
(

位#仅比子宫颈癌和子宫体癌低+但是卵巢癌病死率

高达妇科肿瘤的首位#具有严重的威胁+目前对于卵巢癌的诊

断手段也在不断发展#而免疫学检查成为卵巢癌诊断的新方
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