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Ò #OLT

阳性率为
67($_

!阴性率为
'%(6_

&
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Ò #

OLT

检测与
,X,

联合能够提高宫颈病变的检出率!是一种较为理想的宫颈癌筛查方法&

关键词"高危型#

!

人乳头瘤病毒#

!

液基薄层细胞学#

!

宫颈癌

!"#

!

&*($010

"

2

(3445(&16$#7&$*('*&%(&1(*'0

文献标识码"

+

文章编号"

&16$#7&$*

"

'*&%

$

&1#'$%)#*'

:

--

.'&/%'()(*&(16')$88$%$&%'()(*J=,JIO/)8G>G')0&7$$)')

9

*(7&$74'&/.&/)&$7/)8

-

7$&/)&$7(50.$0'()0

0.%"

#

C"#

$

,&*"

/

(

$

3.

E

*<>J.#>"

8

A7&#&1*7'*+"<*>"<

/

#

>2.A*#1.<G"@

E

&>*7"

8

C&12(*#

#

A2.#

$

:(

#

C&12(*#1&**7&

#

A2&#*

&

:60%7/&%

!

"6

;

$&%'4$

!

,84;B9

H

;E:4;?;B48K<835<39:5<:8KE3

J

E#A34CEB@?5

=

?

=

3>>8@?D3AB4

$
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宫颈癌是一种妇科常见的恶性肿瘤#是一个由癌前病变进

展为癌的连续病理过程)防治的关键在于对癌前病变的筛查#

及早诊断和治疗癌前病变#阻断癌前病变发展为宫颈癌的过

程#就可以控制宫颈癌的发生发展)
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联合高危型
OLT

检

测可提高宫颈癌筛查的效率#目前是国际推荐的筛查方案'
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本文将两种方法联合检测应用#以期探讨其在宫颈癌筛查中的

应用价值)
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Ò #OLT

检测结果与病理诊断结果
!

由表
'

可见#
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显著升高)
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检测阳性组与阴性组病理诊断级别构成
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Ò #OLT

检测结果'

5

%

_

&(

高危型
OLT

炎症
X!U

(

X!U

%$+

宫颈癌

阳性
')$

$

%6(1

&

77$

$

61(1

&

'6*

$

06(&

&

'1

$

01($

&

阴性
'*)

$

7'(7

&

&$%

$

'$(7

&

)

$

'(0

&

&

$

$(6

&

B(C

!

,X,

*
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单独检测及联合检测在宫颈病变中的评

价 由表
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可见#联合检测的灵敏度和
,X,

检测差异有统计学

意义$
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&#联合检测的特异度和
Ò #OLT

检测差异有

统计学意义$
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检测结果分析%
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Ò #OLT )$(6 7'(7

,

,X,a Ò #OLT 61(% )*($

!!

"

!

;

$

*(*%

#与联合检测比较%

,
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#与联合检测比较)
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宫颈癌的发生率仍高居中国女性生殖系统恶性肿瘤的首

位#而且在部分地区有宫颈癌前病变及宫颈癌年轻化的趋势)

从
X!U

发展到宫颈癌时间较长#早期筛查*诊断和治疗
X!U

#

是防治宫颈癌发生的关键)近年来美欧国家发病率有明显降

低趋势#

,X,

联合
Ò #OLT

检测可提高癌前病变和宫颈癌筛

查的效率#是目前国际推荐的最佳筛查方案'

&#'

(

)

目前
,X,

已经成为比较成熟的宫颈癌筛查技术#对于宫

颈癌及宫颈高度病变有较高的灵敏度和特异度'

$

(

)本研究中#

,X,

诊断为宫颈癌的病例与病理学诊断有
)*_

的符合率#

,X,

诊断为
O/!"

的病例有
1'(0_

#与
X!U

%$+

相符#而诊

断为
"/!"

的病例仅有
7)(%_

#与
X!U

(

诊断结果相符)这说

明了
,X,

对于宫颈高度病变以及宫颈癌的敏感性较高#但在

宫颈较低病变时敏感性不高#这与文献'
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(报道较一致)其中

在病理诊断为
X!U

%$+

及以上病例的灵敏度为
6*()_

#特

异度为
0*(6_

#但是在
X!U

(

的灵敏度却仅为
7$(0_

#特异度

为
)6(6_

)

,X,

虽然提高了检测特异度#但是灵敏度却不能

让临床满意)在
+/Xb/

和
"/!"

病例中#由于炎性细胞*异常

细胞以及不典型角化细胞形态变化多样#容易使缺乏经验的阅

片者产生误诊#可能导致一定的假阴性#与组织病理学诊断相

比存在一定的差异)本研究中
,X,

结果为高度病变#与宫颈

癌和组织病理学诊断的符合率较高#而与
+/Xb/

组诊断符合

率最低)由此可见#

,X,

诊断并不能代替组织病理学诊断结

果#其二者间存在一定的差异#

,X,

筛查对于程度较低的宫颈

病变#诊断符合率较低#存在一定的假阳性及假阴性)

Ò #OLT

被认为是
X!U

*宫颈癌的明确致病因素)研究

表明#

00_

以上的宫颈癌患者可检出
OLT

感染)

OLT

检测

是一种较客观*可重复的检测手段#可避免不同检测者之间的

主观差异#减少细胞学检查的假阴性结果'

%

(

)本研究中
OLT

阳性检出率随病理学诊断级别的升高而明显升高#

X!U

(

阳性

率为
61(1_

#

X!U

%$+

阳性率达到了
06(&_

)对于宫颈癌

及宫颈癌前病变#

Ò #OLT

检测阳性可以起到有效的预警作

用)

OLT

虽然敏感性好#但特异度较低#由于年轻妇女中

OLT

感染很常见#且大部分
>

$

'

年内可被机体清除#其宫颈

癌的发生率很低#所以存在较高的假阳性率'

%#1

(

)因此单独应

用
Ò #OLT

筛查宫颈癌有其局限性)

从表
$

可以看出#

,X,

在
X!U

(

及以上的灵敏度为

1'($_

#特异度为
6&(%_

#均不是最高值%单项检测
Ò #OLT

灵敏度最高为
)$(6_

#但特异度$

7'(7_

&最低%而
,X,

与

Ò #OLT

联合检测的灵敏度$

61(%_

&高于
,X,

#差异有统计

学意义$

;

$

*(*%

&%特异度$

)*($_

&明显高于
Ò #OLT

检测#

差异有统计学意义$

;

$

*(*%

&)由此可见#

Ò #OLT

*

,X,

联

合检测诊断准确性最高)其他研究者其结果与本结果相

似'

$

#

6#)

(

)联合检测既具有较高的灵敏度#又提高了特异度)

综上所述#联合检测
Ò #OLT

*

,X,

可提高宫颈病变及

早期宫颈癌的诊断水平#对预防宫颈癌和处$下转第
'$1'
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能确保实验结果的准确)临床基因扩增检验是中国临床检验

技术中目前唯一需要审核准入的技术)

!/f&%&)0

和
X+L

认

可要求中规定在开展某一检测项目前需进行方法学验证)由

此可见#方法学性能验证是临床实验室开展
LX̀

项目前必须

进行的工作)许多学者对检测系统的性能评价做过研究#大多

集中在精密度*准确度*灵敏度*特异度和多系统比较等性能参

数'

'#7

(

)基本没有进行干扰实验和线性的验证)同时#也有文

献指出#对于多点校准的检测项目#一般不需要进行分析测量

范围来评价实验'

%

(

)但笔者认为#多点校准的检测项目#在多

个校准点之间的测量范围是不需要进行评价实验#但一般试剂

厂家给出的测量范围超过多个校准点的上限和下限#对于超出

上限的测量范围和低于校准下限的测量范围是需要进行实验

确认的)

'*&7

年修订的,医学实验室质量和能力认可准则在分子

诊断领域的应用说明-中规定定量检测方法和程序的分析性能

验证中增加了干扰实验#说明干扰物质在分子诊断项目中越来

越被重视#但分子诊断所涉及的方法也很多#随着生物技术和

个体化医学的发展#分子诊断使用的方法和标本种类也明显增

多#而每种方法可能被影响的干扰物质也不尽相同#而哪些干

扰物质会对所开展的检测项目产生影响也并不明确#需要实验

进行确认)

O-T#MU+

定量项目所使用的血清标本#实验证实

血红蛋白浓度
7&

J

"

"

时对血清标本没有影响#而一般血液标

准溶血
aaaa

时#血红蛋白的浓度都小于
&%

J

"

"

#所以笔者

认为溶血对
O-T#MU+

检测没有影响)至于脂血是否有影

响#需收集到合适的标本来进一步确认)

对于不精密度的评价#以往没有明确的判断标准#大多数

实验室使用
AX

来判断#而
AX

的标准没有明确的要求)

'*&7

年新修订的应用说明给出的检测系统不精密度要求判断指标

是!重复性精密度小于
$

"

%,.?

#中间精密度小于
7

"

%,.?

)这

就意味着新的标准使用
/M

来判断不精密度#重复性精密度小

于
*('7

对数值#中间精密度小于
*($'

对数值#但这个标准准

确性有待验证)本次实验室用来判断的标准是依据
0%_

的置

信区间重复性精密度小于
$

"

%,.?

#中间精密度小于
7

"

%,:?

)

笔者觉得这样的标准更加合理)

对于本分子诊断项目方法学性能验证的方法其设计均按

照最新版,医学实验室质量和能力认可准则-$

!/f&%&)0l

'*&'

&文件和,医学实验室质量和能力认可准则在分子诊断领

域的应用说明-的要求进行#参考了生化定量学科的方法#具有

很强的实用性#但其设计也存在一些缺陷!$

&

&在线性验证中#

由于没有
&(**̂ &*

)

!b

"

@"

的标准物质#故采用临床标本来

验证#而笔者使用的
&(&*^&*

)

!b

"

@"

的临床标本是通过稀

释样本检测乘以稀释倍数计算出来的浓度#由于样本的稀释和

检测都可能存在误差#所以
&(&*^&*

)

!b

"

@"

为可接受的检

测结果而非真值#故其实验只能证明线性范围上限能达到厂家

描述的
&(**̂ &*

)

!b

"

@"

#但并没有得到具体的本实验室上限

的值)$

'

&在干扰实验验证中仅仅完成了溶血实验#其他的感

染因素因标本原因未能完成)

综上所述#分子诊断项目的方法学性能验证是
!/f&%&)0

认可要求要完成的内容#也是实验室开展分子项目的工作#目

的是让实验室清楚所开展检测项目的性能情况#以更好的服务

临床工作)以前性能验证的具体内容没有明确规定#随着新版

,医学实验室质量和能力认可准则-$

!/f&%&)0l'*&'

&文件和

,医学实验室质量和能力认可准则在分子诊断领域的应用说

明-的出台#实验室工作者清楚了要验证的具体内容#但仍然对

如何进行这些指标的验证不是很明确和统一#笔者实验室提出

了一套验证的方法可有效的明确性能的具体情况#能够很好地

用于项目的方法学评价)
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