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要"目的
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探讨酶联免疫吸附试验"

Q1&O"

#检测丙型肝炎病毒"

SU#

#抗体诊断阳性的最佳临界值"

=GB:<EE

#$方法
!

选

取住院患者或体检者的
()*

份经
Q1&O"

法初筛为阳性的血清标本和
;.

份接近
=GB:<EE

的阴性标本!吸光度"

PZ

#值为
*-(.

$

+-*

!

采用重组免疫印记法"

%&V"

#检测确认其阴(阳性$利用
ObOO(3-*

绘制受试者工作特征曲线"

%PU

曲线#!确定最佳临界值"

=GB:

<EE

值#$结果
!

以该院检验科现用试剂说明书给定的
=GB:<EE

值计算!

Q1&O"

法与
%&V"

法定性结果的一致性
W?

>>

?

值为
*-,3,

$

以
%PU

曲线确定的
=GB:<EE

值
*-+.()

计算!

Q1&O"

法与
%&V"

法定性结果的一致性
W?

>>

?

为
*-5+2

$结论
!

应用
%PU

曲线对

临床实验室进行分析!可以更科学地找出适合该实验室临床诊断的最佳
=GB:<EE

值!为临床提供可靠的结果$
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在中国普遍采用灵敏度高的酶联免疫吸附试验$

Q1&O"

%

检测丙型肝炎病毒$

SU#

%抗体'

Q1&O"

法检测
SU#

抗体的

结果通常用阳性或阴性报告#在阳性与阴性之间的分界线#即

为临界值$

=GB:<EE

%'由于各厂家所生产试剂的灵敏度和特异

度不同#使用参考人群不同#因此各商家试剂产品说明书提供

的
=GB:<EE

值存在一定的差别(

(

)

'

=GB:<EE

值的高低易导致假阳

性或假阴性结果的出现#因此#

=GB:<EE

值的设置很重要(

+

)

'通

过确定合适的
=GB:<EE

值#尽可能地降低假阳性率或假阴性

率(

)

)

'因此本实验从标准化体系的性能验证进行研究#确定本

实验室
Q1&O"

法检测
SU#

抗体临床诊断的最佳
=GB:<EE

值#

为临床提供更可靠实用的结果'

D

!

资料与方法

D-D

!

一般资料
!

选取
+*()

年
((

月至
+*(;

年
,

月来本院住

院的患者或体检者的血清或血浆#经
Q1&O"

法初筛
SU#

抗

体阳性的标本
()*

份和接近
=GB:<EE

的阴性标本
;.

份#其中吸

光度$

PZ

%值在
*-(.

$

*-.

的
,3

份#

*-.

$

(

的
;5

份#

(

$

(-.

的
)3

份#

(-.

$

+

的
+)

份'男
2.

例#年龄
+;

$

,5

岁'女
5*

例#年龄
+3

$

3.

岁'所有标本均无任何凝集不完全*溶血*黄

疸及脂血现象'

D-E

!

仪器与试剂
!

SU#

抗体诊断试剂盒$上海科华%#重组免

疫印迹$

%&V"

%诊断试剂盒$北京万泰%#山东埃斯梅康全自动

酶联免疫分析仪'两种质控品的浓度分别是
*-.$U/

"

1

和

(-*$U/

"

1

$北京康彻斯坦公司生产%#批号均是
+*()*.**(

'

D-F

!

方法

D-F-D

!

精密度的评价

D-F-D-D

!

批内精密度
!

用
Q1&O"

法对高*低浓度的质控品在

同一批次内平行*复孔检测
+*

次#酶标仪读数#计算
O

"

UP

值

$

O

为样品
PZ

值#

UP

为临界值%#然后计算均值*标准差$

(F

%

和变异系数$

D<

%#

D<

标准为不大于
(.4

(

;

)

'

D-F-D-E

!

批间精密度
!

在批内精密度符合要求的基础上#用

Q1&O"

对高*低浓度的质控品连续检测
+*D

#每天平行检测双

孔#然后计算均值*

(F

和
D<

#

D<

标准为不大于
(.4

(

;

)

'

D-F-E

!

Q1&O"

法检测
!

SU#

抗体按照检验科操作规程和试

剂盒说明书进行操作'

=GB:<EE

值!阳性对照均值
]*-(k

阴性

对照均值$阳性对照均值大于
+-.

按
+-.

计算#阴性对照均值

小于
*

时#按
*

计算'同时满足阳性对照均值大于
*-,

#阴性

对照均值小于
*-*.

时#试验有效%'

D-F-F

!

SU#

抗体确证
!

试剂盒采用的是
%&V"

法'

%&V"

法

的检测严格按照试剂盒说明书进行相关操作'结果按照说明

书判读'每个检测条包含两条对照线#对照线
:+

必须出现#若

+

(3((

+
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对照线
:+

不出现#则此检测条结果无效'根据条带强度赋分#

空白条带为阴性$

a

%#条带强度小于对照线
:(

#分值
k

"

a

#条

带等于对照线
:(

的强度#赋分
(k

#条带大于对照线
:(

的强度#

赋分
+k

'未出现或仅出现一种
SU#

抗体特异条带强度
(k

及以上判断为阴性#至少出现两种
SU#

抗体特异条带强度
(

k

及以上判断为阳性'

D-G

!

统计学处理
!

利用
ObOO(3-*

软件进行相应统计分析#

绘制受试者工作特征曲线$

%PU

曲线%#并以约登指数$

e<GDA9

指数%最大的切点为最佳
=GB:<EE

值'

Q1&O"

法与
%&V"

法定

性结果一致性的比较用
@%

GG

%

值表示#

@%

GG

%_

2

9

$

?kD

%

a

($

?kH

%$

?k=

%

k

$

=kD

%$

HkD

%)3"2

9+:

($

?kH

%$

?k=

%

k

$

=k

D

%$

HkD

%)3

(

.

)

#其中
?

是真阳性数#

H

是假阳性数#

=

是假阴性

数#

D

是真阴性数#

9

是总数'

E

!

结
!!

果

E-D

!

批内*批间精密度的性能评价
!

高*低浓度的质控品#平

行检测
+*

次的批内精密度分别为
2-.34

和
(*-*54

'高*低

浓度的质控品#每天检测复孔#连续检测
+*D

的批间精密度分

别为
(+-5*4

和
()-354

#均满足
D<

不大于
(.4

的标准'结

果见表
(

'

表
(

!!

批内&批间精密度评价结果

项目
低浓度

均值
D<

$

4

%

高浓度

均值
D<

$

4

%

批内精密度
*-(+; (*-*5 *-+5+ 2-.5

批间精密度
*-(,; ()-35 *-)5) (+-*5

E-E

!

Q1&O"

法与
%&V"

法定性结果的比较
!

利用文中
@%

G

R

G

%

公式计算#

Q1&O"

法与
%&V"

法定性结果一致性的
@%

GG

%

值为
*-,3,

#检测的灵敏度为
25-(34

#特异度为
,.-(,4

'结

果见表
+

'

表
+

!!

两种方法定性结果的比较#

&_(3.

%

Q1&O"

法
%&V"

法

阳性$

&

% 阴性$

&

%

合计$

&

%

阳性
(*3 +) ()*

阴性
+ ;) ;.

合计
(*2 ,, (3.

图
(

!!

不同
=GB:<EE

时
%PU

曲线下面积

E-F

!

最佳
=GB:<EE

值的确定
!

把
()*

份
Q1&O"

法检测阳性的

标本
PZ

值*

O

"

UP

值输入
ObOO(3-*

换算不同的
=GB:<EE

#把

%&V"

法定性结果相对应的
PZ

值*

O

"

UP

值 输 入#利 用

ObOO(3-*

软件分析#绘制
%PU

曲线(实质为取不同
=GB:<EE

时

对应的灵敏度为纵坐标#$

(:

特异度%为横坐标所绘制的曲线)#

见图
(

#该曲线下面积为
*-2(2

#曲线下面积与
"K_*-.

比较#

差异均有统计学意义$

"

%

*-*.

%'根据统计结果中各个可能

切点的灵敏度和特异度#计算
e<GDA9

指数
_

灵敏度
k

特异度

a(

%#并选择
e<GDA9

指数最大的切点为
=GB:<EE

'即
=GB:<EE

为

*-+.()

时#

e<GDA9

指数最大为
*-3)(

'

E-G

!

最佳
=GB:<EE

时
Q1&O"

法与
%&V"

法定性结果的比较
!

利用文中
@%

GG

%

公式计算#两种检测方法定性结果的一致性

@%

GG

%

值为
*-5+2

#此时
Q1&O"

法检测的灵敏度为
2;-.*4

#

特异度为
52-)24

'结果见表
)

'

表
)

!!

最佳
=GB:<EE

时两种方法定性结果的比较#

&_(3.

%

Q1&O"

法
%&V"

法

阳性$

&

% 阴性$

&

%

合计$

&

%

阳性
(*) 3 ((*

阴性
, .2 ,.

合计
(*2 ,, (3.

F

!

讨
!!

论

!!

%PU

曲线法能较准确地确定方法学的临界点#是十分实

用*便捷的统计方法(

,

)

'

%&V"

是唯一经美国食品和药物管理

局注册的检测
SU#

抗体的旁证试验#这种高特异度的试验运

用于检测筛检阳性标本#检测结果解释为阳性*阴性和不确

定(

3

)

'第
)

代
%&V"

法有较佳的可重复性和准确性#已被公认

为丙型肝炎血清学标志物检测的参考方法(

5

)

'陈俊梅等(

2

)比

较了北京万泰
%&V"

法
SU#

抗体检测试剂和
US&%P$%&V"

SU#)-*OB@7

>

&00G9<HF<B"88?

I

试剂#结果显示两种试剂对

SU#

抗体的检测结果具有高度一致性'因此本试验使用北京

万泰生产的第
)

代
%&V"

法确证试剂'

Q1&O"

法是检测
SU#

感染的常规方法#其检测的准确性

具有重要的临床意义'由于检测系统受操作环境*温度及操作

人员等因素的影响#因此试验前首先评价检测系统最基本的性

能精密度能否满足试验的要求'

@%

GG

%

系数用于两组定性结

果一致性的评价#

@%

GG

%

'

*-3.

时表示两者一致性较好&

*-3.

$

@%

GG

%

'

*-;

时表示两者一致性一般&

@3%

GG

%

%

*-;

表示两

者一致性很差(

(*

)

'本试验的
%&V"

法与
Q1&O"

法定性结果一

致性的
@%

GG

%

系数为
*-,3,

#说明两种检测方法定性结果的

一致性一般'此时
Q1&O"

法检测的灵敏度为
25-(34

#特异度

为
,.-(,4

#因而需进行
=GB:<EE

的调整'

e<GDA9

指数是评价

筛查试验真实性的方法#指数越大说明筛查试验的效果越好#

真实性越大(

.

)

'本试验通过
e<GDA9

指数最大法#确定最佳

=GB:<EE

值为
*-+.()

#其
%PU

曲线下面积为
*-2(2

'

"K

在
*-.

和
(

之间#

"K

$

*-.

时才有诊断价值#

"K

在
*-.

$

*-3

时诊断

价值较低#

"K

在
*-3

$

*-2

诊断价值中等#在
*-2

$

(

时诊断价

值较高(

((

)

'本试验
%PU

曲线下面积在
*-2

$

(

#与
"K_*-.

比较#差异有统计学意义$

"

%

*-*.

%#说明该试剂盒有较高的

诊断价值'确定最佳
=GB:<EE

值后#

Q1&O"

法与
%&V"

法定性

结果的一致性
@%

GG

%

值为
*-5+2

#说明两种方法定性结果的

一致性较好#也表明新的
=GB:<EE

值有一定的临床价值'

由于
Q1&O"

法检测
SU#

抗体受多种因素影响#如试剂

灵敏度*操作环境*操作人员等#使本实验室的假阳性率较高'

本试验样本量不够大#有可能会影响检验结果'

Q1&O"

法检

测
SU#

抗体存在方法学的局限#为了增加不同医院间检测

SU#

抗体结果的可比性#各实验室应根据实际情况对
Q1&O"

法检测
SU#

抗体的
=GB:<EE

值进行设定'$下转第
((3.
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