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酶联免疫吸附试验与化学发光免疫分析法检测乙型肝炎
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项血清标志物的对比分析
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对酶联免疫吸附试验"
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$和化学发光免疫分析法"

.[Y*

$检测乙型肝炎
$

项血清标志物的结果和重复性

进行比较和分析%方法
!

分别用
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和
.[Y*

检测了
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例!对两种方法的阳性率和符合率进行了统计分析!对
.[Y*

与
\[Y_*

结果不符的标本用第三种方法进行了复测#另用
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例

P̀<*K

标本对两种方法的重复性进行了比较%结果
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.[Y*

检测
P̀<*

H

和
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的阳性率高于
\[Y_*

的检测结果!差异有统

计学意义"
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的阳性率与
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的检测结果相比差异无统计学意义"
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$%重复性试验表明
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的批内
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$都明显优于
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.[Y*

检测乙型肝炎
$

项血清标志物比
\[Y_*

重复

性好!

P̀<*

H

和
P̀+*K

项目的灵敏度更高!总体结果更准确%
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我国是乙型肝炎的高发区#
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年全国血清流行病学调

查显示人群乙型肝炎病毒$

P̀V

&感染率达
2%4
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#近年来有

所下降)提高乙型肝炎的诊治水平#对保障我国人民健康具有

重要意义)过去#我国中*基层医院做乙型肝炎
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项血清标志

物的主要方法是酶联免疫吸附试验$

\[Y_*

&)进入
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世纪

后#以化学发光为主的自动化检测系统逐渐兴起#且以国外进

口的设备和试剂居多)近年来#国产的化学发光仪器和配套试

剂也开始使用#它在我国中*基层医院的推广价值较高)本文

的目的是对一种国产化学发光仪及配套乙型肝炎
$

项血清标

志物试剂与传统
\[Y_*

进行对比#就阳性率*符合率*准确性*

重复性等主要指标进行比较)
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例#用
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测定阴*阳性各
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年
!

!

!"
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!11

例#年龄
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仪器与试剂
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型酶标仪为深圳迈瑞生物医疗电

子股份有限公司生产#
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试剂及阴阳性对照品均为英科

新创$厦门&科技有限公司生产%
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化学发光仪及配套试

剂*校准品*质控品*一次性枪头"反应杯等#均为四川迈克生物

科技股份有限公司生产%复测用雅培
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套乙型肝炎
$

项血清标志物试剂盒)

A#C

!

方法
!

收集的临床标本分别用
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及化学发光免疫

分析法$
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&进行检测#两种方法检测间隔的时间不超过
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法按仪器说明书

严格操作#仪器根据校准品的发光值自动计算
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值#自动输
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.aY

或浓度值及阴阳性%
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测在青海省人民医院检验科测定)重复性试验!用
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项

目进行重复性评价#选择
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份不同浓度的血清标本#连续测定
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次#计算批内
7T

%另外
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份不同浓度血清标本分装冻存#每

天测定
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次#共
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行分析)计数资料比较采用
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" 检验#以
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两种方法的检测结果
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的阳

性率为
234

#

\[Y_*

阳性率为
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检测这
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个项目的

阳性率结果明显高于
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测结果
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目前国内普遍采用
\[Y_*

检测乙型肝炎
$

项血清标志

物#作为临床诊断
P̀V

感染和观察疗效的重要依据)近年来

自动化化学发光检测也进入了基层医院#但很多医检人员对这

两种技术的异同还不很了解)本研究中
P̀<*

H

和
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的

阳性率差异有统计学意义$
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例
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中
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#而且
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的清洗效率高*人为误差小#这可能是其阳性检出率高的原因%

因为这些有差异的标本
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很多都在灰区#标本多有高胆

红素*高血脂*溶血现象#有报道认为这些因素可能干扰
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的结果'
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能是因为
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检测中
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检测的假阳性问题与其抗体来源*纯化工
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'

#

$

(

)本研究中的这些假阳或假阴大多都在临界值附

近#因此也可能与
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方法学的局限性*重复性较差有关)
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虽然成本低廉#但由于灵敏度低*需要反复洗板*

孔间差异*孔间污染*结果判定有主观性等原因#容易出现较多
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结果是溯源至国际单位的定量结果#质控采用厂家的
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)全程自动化加样#减少了人为误差#本

研究也证明了
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的批内
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的高灵敏度和高特异性对于低浓度标本和窗口期标本

不容易漏检#也可降低少见模式'
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#其量化结果方便患者的追

踪治疗)随着国家对医疗行业的投入不断加大#
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可为基

层医院提供更准确*可靠的依据'
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