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早期血清降钙素原与细菌性血流感染病原菌相关

性研究+
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中国医院药学杂志#
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#
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$
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(=+*!(=+H)
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,张群#胡晓波
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降钙素原在革兰阳性菌和革兰阴性菌感染

鉴别诊断中的价值探讨+
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!!

修回日期!
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&

!临床探讨!

人血清
R'

JJ

'

#

?'I#0'

轻链透射比浊法检测试剂的研制"

王庆国!吴越光!赵明伟!宿明明#

"潍坊三维生物工程集团有限公司!山东潍坊
"G(+G(

$

!!

摘
!

要"目的
!

建立人血清
R'

JJ

'

"

R>.

$&

?'I#0'

"

?>$

$轻链透射比浊分析方法%方法
!

采用全自动日立生化分析仪!用自

制透射比浊试剂检测临床血清标本!并对试剂的各项性能指标进行评价%结果
!

R>.

试剂盒的测定范围为
+)H,

#

(")++

I

C

(

I?

!灵敏度为
4

>

$

+)+<

(

(")++I

C

(

I?

!准确度偏差
%

,Z

!批内精密度"

=U

$

%

,Z

&批间
=U

%

(+Z

%样本中三酰甘油小于或

等于
,

C

(

?

&胆红素小于或等于
G++

.

I4P

(

?

&血红蛋白小于或等于
,

C

(

?

&类风湿因子小于或等于
G++\

(

I?

&抗坏血酸小于或等于

+)-

C

(

?

时对检测结果无明显影响!自制试剂盒与进口罗氏试剂盒相关系数为
+)===

#

?>$

试剂盒的测定范围为
+),+

#

<)++I

C

(

I?

!灵敏度为
4

>

$

+)+<

(

<)++I

C

(

I?

!准确度偏差
%

,Z

!批内
=U

%

,Z

&批间
=U

%

(+Z

%结论
!

R>.

&

?>$

透射比浊试剂盒

各项指标均达到临床检测要求!与罗氏同类试剂测定结果有较好的相关性!在临床上有极大的应用前景!可替代国外同类产品试

剂盒%

关键词"

R'

JJ

'

轻链#

!

?'I#0'

轻链#

!

透射比浊法

!"#

!

$%&'()(

"

*

&+,,-&$)./0(122&/%$.&$)&%'.

文献标志码"

>

文章编号"

(GH"!=*,,

"

"+(H

$

(G!"*-"!+-

!!

轻链约由
"(*

个氨基酸组成#通常不包含碳水化合物#相

对分子质量大约为
"*h(+

-

'每条轻链有
"

个由链内二硫键

所组成的环肽'

?

链有两类!

R'

JJ

'

$

R>.

&及
?'I#0'

$

?>$

&#

同一天然免疫球蛋白中
?

链的类别是相同的+

(

,

'健康者血清

中
R>.s?>$

比例约为
"s(

+

"

,

'细胞克隆异常增生会导致

单克隆球蛋白或游离免疫球蛋白片段$游离的轻链&增加#这会

造成
R>.

与
?>$

链比例失衡#

R>.

及
?>$

的比值失衡可

预示单克隆
d

球蛋白血症+

-!*

,

'在轻链生成增加的情况下#游

离轻链的滤过也会增加#若超出肾小管的重吸收能力#该测试

可定量检测结合及游离免疫球蛋白中的轻链'尿中轻链的检

测是诊断及监测轻链型多发性骨髓瘤-轻链淀粉样变性重要的

标志物+

"

#

,!((

,

'定量检测不同种类轻链水平有助于诊断巨球蛋

白血症$巨型球蛋白生成增多&-结缔组织病$如类风湿关节炎-

系统性红斑狼疮&等疾病+

("!(-

,

'另外#感染-肝硬化-急慢性肝

炎等疾病也会导致血中轻链增多#但一般表现为
R>.

-

?>$

同时增多%糖尿病-肾病等患者尿中也会出现
R>.

-

?>$

同时

增多+

(*!(=

,

'已有的检测方法主要包括免疫电泳法-酶联免疫

法#前者检测时间较长#操作比较繁琐#对非典型患者不能作出

明确诊断%酶联免疫法有酶催化的扩大效应#定量不准确#这一

点限制了它的应用'本文采用自制免疫透射比浊试剂进行血

清
R>.

-

?>$

检测#与罗氏同类试剂测定结果有较好的相关

性#在临床上有极大的应用前景#可替代国外同类产品试剂盒'

$

!

材料与方法

$)$

!

材料与仪器

$)$)$

!

材料
!

羊抗
R>.

-

?>$

多克隆抗体由本实验室自制%

质量控制$简称质控&血清-对照试剂分别为朗道$货号!

"<*?.Q

-

-"=?.Q

-

--+?.Q

&-罗氏$

R>.

货号!

+GH*==HG(=+

%

?>$

货号!

((<"+(<*-(G

&公司产品'

$)$)/

!

样本
!

样本均来自潍坊市寒亭区人民医院'

$)$)'

!

仪器
!

日立
H+<+

全自动生化分析仪'

$)/

!

方法

$)/)$

!

试剂
!

分别取经亲和层析纯化处理的浓度为
"*)-

I

C

"

I?

和
(G)"I

C

"

I?

的
R>.

-

?>$

抗体
+),I

C

#用稀释缓

冲液$含
+)=Z

的氯化钠注射液#

+)+(Z

叠氮钠#

+)+,I4P

"

?

@K82!AQP

#

J

AH)*

&进行稀释#充分混匀#分装抗体#

*c

保存'

$)/)/

!

标准品的制备
!

将
(++

份新鲜高值血清混合#用

+)""

.

I

的除菌滤膜过滤#用罗氏抗体试剂检测#并用标准品

稀释液$含
+)=Z

的氯化钠注射液#

+)+(Z

叠氮钠#

+)+,I4P

"

?

@K82!AQP

#

J

AH)*

&进行稀释分装#

b"+c

冻存'

$)/)'

!

分析操作程序
!

将含有
R>.

-

?>$

的样本与多克隆

(

"-*"

(

检验医学与临床
"+(H

年
<

月第
(*

卷第
(G

期
!

?'#$%0QP89

!

>/

C

/2&"+(H

!

D4P)(*

!

F4)(G

"

基金项目"山东省潍坊市高新区
"+(G

年度科技发展基金资助项目$

"+(Gg̀ f̂+,

&'

#

!

通信作者#
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!
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C
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"
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抗体按一定比例混合#在反应缓冲液$

+)(Z

叠氮钠#

*Z

.1gG+++

#

,+II4P

"

?@K82!AQP

#

J

AH)*

&作用下#样本中的抗

原在液相中与其相应特异性抗体反应#产生免疫复合物#从而

引起溶液浊度改变#并在
-*+9I

处吸光度发生变化#仪器自动

检测透射光强度#反应液中透射光强度随浊度的变化而变化#

全部检测过程由仪器自动完成'

$)'

!

室内质控
!

采用低值-高值室内质控液'

$)1

!

方法学评价

$)1)$

!

分析灵敏度
!

使用
-

批试剂#在日立
H+<+

生化仪
H++

"

-*+9I

波长处以蒸馏水为检测样本#即可测得试剂空白吸光

度'检测浓度!

R>.

为
("I

C

"

I?

#

?>$

为
<I

C

"

I?

样品吸

光度差值#即为分析灵敏度'

$)1)/

!

准确度测试
!

分别对高-中-低值质控各进行
-

次平行

测定#计算均值-偏差'

R>.

浓度分别为
()H=

-

-)**

-

,)"*

I

C

"

I?

%

?>$

浓度分别为
+)=,

-

()<+

-

")H*I

C

"

I?

'

$)1)'

!

干扰试验
!

将同一正常临床样本分为同体积的若干小

份#在每份中各加入相同体积的血红蛋白-胆红素-抗坏血酸-

三酰甘油-类风湿因子#以得到含有不同浓度干扰物质的样本'

与罗氏试剂同时测定'

$)1)1

!

精密度$

=U

&试验
!

批内
=U

!取高-中-低值样本各
(

份#各重复测定
(,

次#计算均值及
=U

值%批间
=U

!自制试剂

测定高-中-低值
-

种不同浓度样本#计算均值及
=U

值'

$)1)2

!

与国外同类试剂的相关性
!

用自制试剂与罗氏试剂同

时测定
*+

份临床标本#计算测定结果的相关性'

/

!

结
!!

果

/)$

!

分析灵敏度
!

在日立
H+<+

生化仪
H++

"

-*+9I

波长处以

蒸馏水为检测样本#即可测得试剂空白吸光度'检测最高浓度

点样品吸光度差值#即为分析灵敏度'

R>.

测定值!试剂
(

检

测浓度为
("I

C

"

I?

的样品时#吸光度差值为
+)<",(>

%试剂

"

检测浓度为
("I

C

"

I?

的样品时#吸光度差值为
+)<-*<>

%

试剂
-

检测浓度为
(" I

C

"

I?

的样品时#吸光度差值为

+)<"H=>

'

?>$

测定值!试剂
(

检测浓度为
<I

C

"

I?

的样品

时#吸光度差值为
()-H,=>

%试剂
"

检测浓度为
<I

C

"

I?

的

样品时#吸光度差值为
()-H*">

%试剂
-

检测浓度为
<I

C

"

I?

的样品时#吸光度差值为
()-<+G>

'

/)/

!

准确度测试
!

对高-中-低值质控各进行
-

次平行测定#

计算均值-偏差#见表
(

'

表
(

!!

R>.

#

?>$

轻链测定试剂盒准确度试验结果

质控
R>.

均值$

I

C

"

I?

& 偏差$

Z

&

?>$

均值$

I

C

"

I?

& 偏差$

Z

&

低值
()H= +), +)=+ b")*

中值
-),H ")+ ()<G ()*

高值
,)-= ")= ")<= "),

/)'

!

干扰试验
!

将同一正常临床样本分为同体积的若干小份#在每份中各加入相同体积的三酰甘油$

,

C

"

?

&#胆红素$

G++

.

I4P

"

?

&#血红蛋白$

,

C

"

?

&#类风湿因子$

G++\

"

I?

&#抗坏血酸$

+)-

C

"

?

&#以得到含有不同浓度干扰物质的样本'与罗氏试剂同时测

定#见表
"

'

表
"

!!

R>.

#

?>$

轻链测定试剂盒抗干扰性能结果

干扰物
自制

R>.

试剂

均值$

I

C

"

I?

& 偏差$

Z

&

罗氏
R>.

试剂

均值$

I

C

"

I?

& 偏差$

Z

&

自制
?>$

试剂

均值$

I

C

"

I?

& 偏差$

Z

&

罗氏
?>$

试剂

均值$

I

C

"

I?

& 偏差$

Z

&

水
"),, b "),G b ()GG b ()GG b

血红蛋白
")GG *)"" ")GH *)-( ()H- *)+* ()H- -)<-

胆红素
")GG *)"H ")GH *)-( ()H- *)+= ()H- *)(+

类风湿因子
")GG *)"( ")GH *)-H ()H- *)(H ()H- -)<<

抗坏血酸
")*, b*)+( ")*, b*)(= (),< b*)GH (),< b*)<=

三酰甘油
")*, b*)+, ")*, b*)+= (),< b*),, (),= b*)H"

!!

注!

b

表示无数据

/)1

!

精密度试验
!

按
()*)*

的方法进行试验#试剂盒的批内

=U

%

,Z

$表
-

&#批间
=U

%

(+Z

$表
*

&'

表
-

!!

R>.

#

?>$

轻链批内
=U

结果$

&[(,

'

样本
R>.

均值$

I

C

"

I?

&

=U

$

Z

&

?>$

均值$

I

C

"

I?

&

=U

$

Z

&

低值
()G* +)=< +)<< ()"=

中值
-)*G ()<, ()<+ ")==

高值
,)(= ")HH ")H* ")<-

/)2

!

与国外同类试剂的相关性
!

*+

份临床血清标本同时用

自制和罗氏公司试剂进行检测#比较二者的相关性'

/)2)$

!

检测
R>.

!

分别检测
*+

份血清样本#将两组数据进

行线性回归分析#结果两种试剂所得的数值存在良好的相关性

$图
(

&#

*[()++(Nb+),("

#

5[+)===

$

*

代表罗氏试剂#

N

代

表自制试剂&'

表
*

!!

R>.

#

?>$

轻链批间
=U

结果$

&[(,

'

样本
R>.

均值$

I

C

"

I?

&

=U

$

Z

&

?>$

均值$

I

C

"

I?

&

=U

$

Z

&

低值
()G- ()G+ +)<< ")-"

中值
-)*, *)<= ()<- -)G<

高值
,)"< *)=( ")HH ,)+G

/)2)/

!

检测
?>$

!

分别检测
*+

份血清样本#将两组数据进

行线性回归分析#结果两种试剂所得的数值存在良好的相关性

(

--*"

(

检验医学与临床
"+(H

年
<

月第
(*

卷第
(G

期
!

?'#$%0QP89

!

>/

C

/2&"+(H

!

D4P)(*

!

F4)(G



$图
"

&#

*[+)==-Nm()(G"

#

5[+)===

$

*

代表罗氏试剂#

N

代

表自制试剂&'

图
(

!!

自制试剂与罗氏试剂测定
R>.

相关性

图
"

!!

自制试剂与罗氏试剂测定
?>$

相关性

'

!

讨
!!

论

!!

免疫比浊测定法是将免疫分析引入到生化检测领域而形

成的生化
!

免疫联合应用技术#它同时具备生化检测的快速性

和免疫分析的特异性#是将现代光学测量仪器与自动化检测系

统相结合应用于沉淀反应的方法#可对各种液体介质中的微量

抗原-抗体和药物及小分子半抗原物质进行定量测定'免疫比

浊测定法方法学的基础是抗原
!

抗体反应'

透射比浊法检测的灵敏度高-线性范围广-结果稳定-操作

简单-抗干扰能力强-速度快#适合各种有全自动生化分析仪的

医院#完全符合实验室常规检测的要求'因此#免疫透射比浊

法在临床实验室的应用中具有广泛的应用价值与优势'与已

有的检测方法$免疫电泳法-酶联免疫法&比较#采用免疫比浊

法不但大大缩短了测定时间#而且节省试剂#降低了成本#同时

操作更简便#节省人力#便于实现自动化#还可提高免疫学诊断

的灵敏度和准确性'

本研究结果表明#自制免疫透射比浊法
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盒准确度相对偏差小于或等于
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#批内
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#具有较

好的重复性#批间
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%
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#优于国家标准%临床检测血清标

本分析的灵敏度$
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&#样本检测值与国外罗氏试剂之间相关性良好'

潍坊三维生物工程集团有限公司自制透射比浊试剂盒与

国外罗氏公司同类试剂测定结果有较好的相关性#检测成本较

国外罗氏试剂低很多#在临床上有很大的应用前景#有望替代

国外同类产品试剂盒#对推动国内诊断行业发展有重要意义'
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