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标本!能得到可靠的检测结果!并具有较高的灵敏度和特异性!结果一致性好%
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乙肝是由乙型肝炎病毒$

3(M

&感染引起的一种中国高发

的传染性疾病'
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#血清中检出乙肝表面抗原$

3(7'

D

&是乙型

肝炎早期诊断的指标之一)目前#中国由于国情检测乙肝系列

抗原抗体主要使用酶联免疫吸附测定$

TX,Q'

&方法#属于定

性检测试验#按照
,QV!P!/4

-医学实验室,,,质量和能力的专

用要求.
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(和中国卫生部-医疗机构临床实验室管理办法.
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(

要求采用一种新的检测方法#在检测患者标本之前#必须评价

该检测方法在临床实验室中的检测能力#并保证实验室同时使

用两套检测系统时结果的一致性)参照临床实验室标准化协

会$

RXQ,

&发布的
T̂ !".'"

文件-定性试验评价方法用户协议%

提议指南.
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(通过评价
'X,Q,T

和
(T̂
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酶联免疫分析仪

TX,Q'

两套检测系统检测
3(7'

D

的分析性能和结果的一致

性#从而探讨已知诊断定性试验性能评价方法)
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材料与方法
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中山生物工程公司生产的
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酶联免疫检

测试剂盒)
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仪器
!

(T̂

'

全自动酶联免疫分析仪*

'X,Q,T

全自动

酶联免疫分析仪)
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质控品
!

质控品由卫生部临检中心提供#浓度
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#批号!
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)实验样品!收集临床新鲜标本)
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方法
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重复性试验
!
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&确定临界值分析物!收集
Q

"

RV

值接

近
!

的阳性标本作系列稀释#重复检测各稀释物直到阴*阳性

概率各占
P$Y

#此时该稀释物浓度即是检测方法的临界值浓

度)$
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&接近临界值分析物的重复性试验!算出临界值样品
i

"$Y

浓度时的稀释倍数#对临界值
i"$Y

浓度样品分别测定
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次#记录测定结果)$
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&结果判断样品吸光度$

'
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值为阴性#
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HK=;BB

值为阳性)以
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"
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值表达!
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为阴性#
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为阳性)

g"$Y

浓度的样品产生阳性结果数大于

或等于
4PY

#同时#

b"$Y

浓度的样品产生阴性结果数大于或

等于
4PY

#说明这一临界值
i"$Y

浓度范围是该方法的
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+

"%4

+

国际检验医学杂志
"$!!

年
&

月第
%"

卷第
4

期
!

,8=̀ X>?-<1

!

K̀8<"$!!

!

M;@#%"

!

2;#4



BC

#此时#对于被测物浓度在
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浓度范围以外的样品#实

验方法将给出稳定的结果)
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方法学比较
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&参加卫生部室间质评结果准确的
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为靶仪器#统计最近
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年的结果#验证其符合率)$
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收集常规检测标本
!$$

例#其中阳性
P$

例*阴性
P$

例)试验

方法$靶仪器&和对比方法同时检测#比较实验分布于
!$1

内#

按常规检测方法进行)$

%

&方法学比较试验在
!$1

内完成#每

次实验质控品重复检测
"

次#总共检测
"$

次如果任一质控品

失控#应立即停止该次实验#患者标本的实验数据视为无效#在

当天或第
"

天重新进行新一轮实验)

!$1

内不超过
!

次失控)
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统计学处理
!

采用
Q̂ QQ!%#$

统计软件进行数据分析#
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检验判断两套检测系统的一致性强弱'
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重复性实验结果
!

检测结果阴*阳性各占
P$Y

的样品确

定为该试验的临界值$
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例为阳性*
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例为阴性&#
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临界值分析物检测阳性率大于或等于
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值分析物检测阴性率大于或等于
4PY

$

'X,Q,T

阴性
"$

次#

(T̂

'

阴性
!4

次*阳性
!

次&)结果见表
!

)

表
!

!!

重复性试验结果#
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浓度!临界值
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浓度临界值)
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两套检测系统灵敏度和特异性评价
!

经计算试验系统灵

敏度为
4"#!Y

*特异性为
49#4Y

#根据
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发布的
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文件推荐方式计算灵敏度
4PYBC

为
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49#%Y

#特异性

4PYBC

为
4&#!Y
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%比对系统的灵敏度为
4P#!Y

#特异

性为
4/#%Y

%灵敏度
4PYBC

在
/9#/Y
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之间#特异性

4PYBC

在
4P#&Y
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44#!Y

之间)成对灵敏度间差异的
4PY
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#临界值附近的结果容易出现阴*阳性

不一致的情况'

4.!$

(

#

RXQ,

发布的
T̂ !".'"

文件介绍的重复性

试验能评估检测方法对浓度在临界值附近的分析物的检测精

密度%通过重复测定临界值/

4PYBC

0的样品#得到一致性结果

的能力#来评价该试验系统的优良)但许多实验既不能给出

/

4PYBC

0#也不能给出获得稳定结果的浓度范围#如本研究的

3(7'

D

检测)此时重复测定某一分析物#在重复测试阴*阳性

率各占
P$Y

时的浓度确定为临界值#再测定临界值
i"$Y

浓

度的样品#如果
g"$Y

浓度的标本检测结果阳性率大于或等于

4PY

#同时#临界值
b"$Y

浓度标本检测结果阴性率大于或等

于
4PY

#那么该临界值
i"$Y

的浓度范围大于或等于该方法

/

4PYBC

0)此时#浓度在临界值
i"$Y

的浓度范围之外标本

检测结果均可靠)实验结果显示#

g"$Y

浓度临界值分析物检

测阳性率大于或等于
4PY

#

b"$Y

浓度临界值分析物检测阴

性率大于或等于
4PY

#说明
'X,Q,T

酶标仪和
(T̂

'

酶标仪检

测临界值
i"$Y

的浓度范围之外标本#都能得到可靠的检测

结果)

定性试验包含已知诊断和未知诊断两种情况#已知诊断的

定性试验通常以灵敏度和特异性的来评价其性能'
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#建立一

种评价定性试验与其参比试验具有可比性的方案十分重

要'

!"

(

)至于参比方法的选择#较理想的是采用/参考方法0或

/金标准0#也可以是确认方法)本研究结果显示#本实验室

'X,Q,T

和
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'

$

TX,Q'

&检测
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都具有很好的灵敏度

和特异性#在实验室分析样品具有代表性时#灵敏度"特异性评

价才具可靠性#由于
TX,Q'

检测
3(7'

D

性能评价会受到随机

取样带来的变异因素影响#所以进一步分析灵敏度"特异性的

4PYBC

评分更具科学性)在具一定规模的医疗机构#两套以

上检测系统同时检测
3(7'

D

的现象非常普遍'
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#此时明确

两套系统的检测能力在统计学的差异#保证结果的一致性#是

实验室质量保证的内容之一'
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