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胃蛋白酶原 $

PM

&是胃蛋白酶的无活性前体物质#由胃液

中的胃酸激活变成胃蛋白酶'
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)众多学者认为血清
PM

胃蛋

白酶原指标水平的变化反映机体胃黏膜健康状况#而胃黏膜的

病变情况又与胃癌进展密切关联#目前正尝试将血清
PM

水平

作为胃癌筛查的重要高敏感性指标'
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)现对目前较常用的胶

体金免疫层析法和酶联免疫吸附法$

)3VN+

&的检测结果进行

比对*偏倚分析#并对敏感性和特异性进行比较#以便根据实际

情况选用合适的方法'
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资料与方法
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一般资料
!

以该院检验科接受的标本中胃镜资料显示为

胃部炎性疾病的
!'

例患者为病例组#体检
,'

例的健康者为健

康对照组#以试剂盒中的弱阳性质控品为弱阳性对照组#等同

标本检测
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仪器与试剂
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的
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方法
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采用患者标本进行方法比对和偏倚评估#以实验

室当前使用的
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法为参考方法#以胶体金免疫层析法为

参比方法#按照实验室操作规程收集和处理患者标本#

!C

内

检测#实验前应确保实验仪器状态正常#质控在控'
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&每天

选择
!

例符合条件的临床标本#使用
#

种方法同时检测#连续
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#共计
!'

例)$

#

&每例标本应用
#

种方法均做双份检测#

且测定序列按照正反交错的方式)$

%

&规范记录所有检测数

据#数据收集过程中注意分析系统误差和人为误差'
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统计学处理
!

采用
NPNN#'&'

统计软件进行数据分析#

计量资料以
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表示#多组间比较使用方差分析#
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为

差异有统计学意义)
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种方法检测结果比较及相关性分析
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分别将胶体金免

疫层析法和
)3VN+

法
#

种试剂检测相同标本#
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检

测结果均值作散点图)
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的线性回归方程为
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种方法检测
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的偏倚分析
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种检测方法

均值的差值对
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种检测方法的均值做偏倚图#
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试验方法均值对比较方法
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偏倚图
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的预期偏倚*可接受偏倚及
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析
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种检测方法的敏感性和特异性分析
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#选取覆盖
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法和胶体金免疫层析法检测
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线

性范围的标本#按照既定方法#记录检测结果#对其进行方法学

比对*偏倚评估和
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曲线分析'
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结果显示#

#

种方法检测的敏感性接近#符合实验要求)胶体

金免疫层析法检测
PM

#

*

PM

$

时#在各自
%

个医学决定水平

点时其预期偏倚置信区间上限均小于可接受偏倚范围#说明
#

种检测方法具有高度的一致性)

本研究结果表明#

#

种
PM

检测方法的敏感性*特异性均以

)3VN+

法最高$

'&6-#
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&#但差异无统计学意义$
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&#提示均可用于血清
PM

检测)

)3VN+

法敏感性最高#但

试剂成本较高#实验时间较长#需多台配套仪器#故有条件的大

医院可选用此法'
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)胶体金免疫层析法是近年来临床应用较

多的检测方法#因其操作简便*省时#试剂成本低廉#特异性和

敏感性也可满足要求$

'&66$

#
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&#因此特别适合基层医院或

者小标本量的即时检测'
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