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用
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种灭活狂犬病疫苗随库存时间增加疫苗效力改变的情况进行检测%结果
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可以在
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节省
"1

!检测结果与人用狂犬病疫苗效价测定法"
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$基本等效#
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种疫苗随着库存时间增加疫苗效力下降%结论
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法能够成功建立!并用于灭活狂犬病疫苗效力检测效果较满意%
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国内灭活狂犬病疫苗效价检测一直采用人用狂犬病疫苗

效价测定法$
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#全程至少需要
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#由于动物个体差

异等因素影响#实验结果重复性较差'
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法进行灭活

狂犬病疫苗效价测定经常无法满足实际检测需求#制约狂犬病

疫苗的生产和鉴定过程)因此#建立快速且与
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法等效的

灭活狂犬病疫苗效价测定方法具有重要意义)本研究介绍了

借鉴快速荧光灶抑制试验$

I>

G

61B@K;I<7H<8=B;HK76806?6=6;8

=<7=

#

*++,)

&技术'

:.P

(

#建立的一种体外测定灭活狂犬病疫苗效
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&及其实际应用#现报道如下)
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材料与方法
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实验材料
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细胞系来自法国巴斯德狂犬病研究室#

按照标准方法传代培养%已知滴度的狂犬病毒标准攻击毒株
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由本实验室提供%狂犬病免疫球蛋白标准品*狂犬病疫
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个月#绘制疫苗效力变化
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加甘油铺满孔底%倒置荧光显微镜下详细观察并记录*求取各

标准品和待测样品效价'
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种待测疫苗

检测结果显示随库存时间增加疫苗效价有不同程度下降#但在
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&可常规用于灭活狂犬病疫苗生产过程中不

同阶段的抗原含量检验'
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)疫苗有效抗原成分含量越高#剩余
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%设计人
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有较高的实用价值'
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耗时较短#仅需
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&重复性好#结果稳定#变异度较小%$
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)目前
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应用还极为有限#期待该方法在推广过程中获取更多数据#以

进一步校正和完善#更好地适应国内狂犬病疫苗生产企业的需
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两个检测系统各项检测指标测定结果的相关性分析
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以
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为比对检测系统#
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检测系统与

其进行相关性回归分析)结果显示#各项目经回归分析后#均

相关性良好$
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论

检验结果可靠*及时是实验室承诺的质量目标'

%

(

#因此不

同检测系统间结果的比对研究不容忽视)在保证快速报告检

验结果的基础上还要保证检验结果的可比性)通过建立参比

仪器#用比对实验监控其他仪器能及时避免系统误差的产生#

有效地保证多台仪器在实际工作中交替使用时结果的一致性

和准确性'

:

(

)

检验结果的量值溯源和不同检测系统检验结果的可比性

是医学实验室认可标准
,QV

"

!P!/4

的重要技术要素#并强调

比对实验是实现准确度溯源和检验结果可比性的重要途径'

P

(

)

由于实验室标本量多#一台仪器不能及时完成所有检验#为了

满足临床需要的快速急诊检验#通常多台仪器交替使用#因此

要进行方法学比对和偏倚分析#若发现有偏倚#必须纠正结果

间的偏差#确保结果的准确和稳定'

&

(

)本实验采用临床新鲜血

液样本#在
:0

内完成测定及仪器的比对'

9

(

#有报道生化结果

在分离血清后
P0

内保持恒定不变'

/

(

)测定
!P

个项目#有
9

个项目没有差异#另外
/

个项目$

)(,X

*

S(,X

*

'X̂

*

([2

*

RI

*

)('

*

R0T

*

'-f

&存在不同程度的正*负偏差#结果间差异有

统计学意义$

/

$

$#$P

&

'

4

(

)在测定这些有差异的项目时#需对

其进行校正#否则引起结果偏差'

!$

(

#采用计算系数对结果进行

校正#其临床效果较好)实验中两检测系统具有良好的相关

性#相关系数均在
$#4/4

以上#说明只通过相关性的比对#不能

发现差异#通常不够妥当'

!!

(

)这与张世锟等'

!"

(报道一致#说

明仅用相关性比较不能准确衡量各仪器间检测结果的一致性)

综上所述#定期对实验室同一项目不同检测系统进行比

对#是保证测定结果准确性的重要手段'

!%

(

#也是实验室内质量

控制的一个良好补充)对于使用者#评估的目的在于确定两种

方法在允许范围内能否得到相同的结果'

!:

(

#两台仪器经比对#

部分项目存在偏倚无显著性差异)另外#存在差异的项目#经

过校正之后也具有较好的相关性#在实验室实际应用中取得较

好的效果)

参考文献

'

!

( 彭黎明#邓瑞雪
#

血细胞自动分析比对的溯源'

`

(

#

中华检验医学

杂志#

"$$P

#

"/

$

P

&!

:9P.:99#

'

"

( 董家书
#

对不同血细胞分析仪的比对试验'

`

(

#

国际检验医学杂

志#

"$$4

#

%$

$

!

&!

4".4%#

'

%

( 冯仁丰
#

临床检验质量管理'

-

(

#

上海!上海科学技术文献出版

社#

"$$:

!

%/.P:#

'

:

( 李秀兰#付志祥#丁慧
#

两种血液分析仪检测结果的比对及分析

'

`

(

#

检验医学与临床#

"$!$

#

9

$

":

&!

"9&"."9&%#

'

P

( 王治国
#

临床检验质量控制技术'

-

(

#

北京!人民卫生出版社#

"$$:

!

%/.P:#

'

&

( 秦辛玲#黄立伟#石青峰#等
#

罗氏
T!9$

与
T&$!

检测系统间甲状

腺激素测定结果的偏倚分析及可比性研究'

`

(

#

现代检验医学杂

志#

"$!$

#

"P

$

:

&!

!$4.!!!#

'

9

( 叶应妩#王毓三#申子瑜
#

全国临床检验操作规程'

-

(

#%

版
#

南京!

东南大学出版社#

"$$&

!

!:!#

'

/

( 孙杰#王丽平
#

测定时间对生化结果影响的探讨'

`

(

#

检验医学与

临床#

"$!$

#

9

$

":

&!

"9%4#

'

4

( 蔡辉
#

总体均数的估计与假设检验""倪宗瓒
#

卫生统计学'

-

(

#

成

都!四川科学技术出版社#

!44P

!

!4.%$#

'

!$

(彭黎明#李丽娟
#

几种血细胞分析仪结果的比对和质控'

`

(

#

中华

检验医学杂志#

"$$$

#

"%

$

"

&!

4:.49#

'

!!

(胡良平
#

检验医学中常见的统计学问题及其对策'

`

(

#

中华检验医

学杂志#

"$$$

#

"%

$

P

&!

"44.%$"#

'

!"

(张世锟#万腊根#吕小林
#

应用比对试验评价血细胞分析仪的探讨

'

`

(

#

江西医学检验#

"$$P

#

"%

$

%

&!

"$$."$"#

'

!%

(

T8

D

@>81 -̀

#

*;J>8*-

#

E>8'77<81<AB=Vc

#

<=>@#̂I;=;H;@B;I

<E>@K>=6;8;B>K=;A>=<1?@;;1H<@@H;K8=<I7

'

`

(

#R@68X>?3><A>.

=;@

#

!4/:

#

&

!

&4./:#

'

!:

(郭建#谢洁红#赵海舰
#

方法学比较实验的设计及对两种白蛋白测

定法的比较'

`

(

#

中华检验医学杂志#

"$$$

#

"%

$

&

&!

%:%#

$收稿日期!

"$!$.!"."4

&

$上接第
4":

页&

'

4

(

Q06;=>Q

#

->88<8d

#

->=7KA;=;)

#

<=>@#S<E<@;

G

A<8=>81<E>@K.

>=6;8;B>I>

G

618<K=I>@6L68

D

>8=6?;1

C

=<7=B;II>?6<7

'

`

(

#̀;KI8>@;B

M6I;@;

D

6H>@-<=0;17

#

"$$4

#

!&!

$

"

&!

P/.&"#

'

!$

(董关木
#

狂犬病的防治*疫苗和抗血清的安全性探讨'

`

(

#

中国预

防医学杂志#

"$$&

#

9

$

:

&!

%&".%&P#

'

!!

(严家新#祝玉桃#徐葛林#等
#

应采用细胞培养法取代动物试验法

检定狂犬病疫苗'

`

(

#

中国生物制品学杂志#

"$$%

#

!&

$

%

&!

!4".

!4:#

'

!"

(俞永新
#

狂犬病和狂犬病疫苗'

-

(

#

北京!中国医药科技出版社#

"$$4

!

4%.4P#

'

!%

(

-<7@68+W

#

d>

G

@>8--

#

d;

G

I;J>N63#X>?;I>=;I

C

=<H086

O

K<768

I>?6<7

'

`

(

#:=0<1#U<8<E>

#

QJ6=L<I@>81

!

c;I@13<>@=0VI

D

>86L>.

=6;8

#

!44&

!

%4:.%49#

'

!:

(苏军英#陶小润#孙承梅#等
#

人用狂犬病疫苗免疫抗体检测方法

的比较'

`

(

#

中国生物制品学杂志#

!444

#

!"

$

:

&!

"%&."%9#

'

!P

(王洪飚#王余俊
#

人狂犬病毒
,

D

U

抗体定量测定试剂盒$酶联免疫

法&的评价'

`

(

#

国际检验医学杂志#

"$$4

#

%$

$

!!

&!

!!:".!!:%#

$收稿日期!

"$!$.!$.$4

&

+

&"4

+

国际检验医学杂志
"$!!

年
&

月第
%"

卷第
4

期
!

,8=̀ X>?-<1

!

K̀8<"$!!

!

M;@#%"

!

2;#4




