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比较酶联免疫吸附试验"
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种不同检测方式!选择最佳检测方式!用于临床诊疗$方法
!

用
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全自动酶免分析系统%手工
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法等
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种方式对质控品标本和患者血清标

本进行乙型肝炎病毒前
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抗原"
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#和前
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#检测!并采用统计学方法对其结果进行分析$结果
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种方法有非常好的一致性!均能较好地检测
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酶联免疫吸附试验$
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%由于测定灵敏度高#特异性

强#操作简便#试剂性能稳定#易于标准化#易与其他相关技术

偶联等特点#已成为目前发展较快的一种免疫测定技术#广泛

应用于肿瘤'传染病多种疾病相关免疫指标的检测 (
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*当前
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检测主要有传统手工法和全自动酶免仪器法#临床上

使用较广的全自动酶免仪包括
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研究就上述
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种常用
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检测方式进行比较#现报道如下*

D

!

材料与方法
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例#女

#%

例*

D?E

!

仪器与试剂
!

+,,-./0()*"+1&&

全自动酶免分析仪购

自烟台艾德康公司&

2(3+45/00,670869

:

;0/

全自动酶免分

析系统购自瑞士帝肯公司&
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酶标仪购自上海汇松公司&

洗板机购自苏州新波公司&乙型肝炎病毒前
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#&

次#以所得

标本
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值计算批内精密度$
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批内%#并进行比对分析*$
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种方式对
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进行
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个测试#连续进行
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#以所得标本
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值计算批间精
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批间%#并进行比对分析*$
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%用
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检测#将所得标本
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"
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值'阴阳性例数进行比对分析*

手工法试验过程严格按试剂盒说明书进行#手工完成加样'加

试剂#洗板'读板过程分别由洗扳机'酶标仪完成*全自动酶免

仪严格按试剂盒说明书进行编程#加样'加试剂'孵育'洗板'判

读结果等所有检测过程均由仪器完成*
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统计学处理
!

采用
"<""#'?&

统计软件进行数据处理及

统计分析#正态分布的计量资料以
HSA

表示#计数资料以例数

或百分率表示#患者血清标本的符合率及阴性标本
"

"

3V

值分

布的比较采用
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$ 检验*
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为差异有统计学意义*
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结
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果
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批内精密度比较
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!

种检测方式检测
</0="#+

>
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批内 分

别为
%?'!@

'

A?!1@

'

##?1'@

&检测
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批内 分别为

%?B#@

'

A?&%@
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*见表
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*
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批间精密度比较
!
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种检测方式检测
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批间 分

别为
C?C!@
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'?B&@

'

#!?$C@

&检测
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批间 分别为
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'
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$

*
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灵敏度比较
!

!

种检测方式检测
</0="#+

>

和
</0="$+

>

灵敏度均为
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*见表
!

*

E?G

!

%&

例患者血清标本的检测
!

用
!

种方式对随机
%&

例患

者血清标本进行检测#
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阳性
!

例和
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阳性
!

例$阳性标本标记为
4V?#

'

4V?$

'

4V?!
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种方法检测
</0=

"#+

>

和
</0="$+

>

为阴性的标本的
"

"

3V

值在所分的
A

个点

段中所占的百分率几乎是相同的#经
!

$ 检验分析#差异无统计

学意义$

2

%

&?&A

%&试验中阳性标本的
"

"

3V

值的差异无统计

学意义$
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%
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%#见表
%

*

表
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种方法检测
</0="#+

>

和
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>
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批内结果比较#
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方法
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>

"

"
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%
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种方法检测
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批间结果比较#
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>

"

"
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HSA
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%
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表
!
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!

种方法检测
</0="#+

>

和
</0="$+

>

的灵敏度结果比较

方法
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>

+

$

-

%

3

$

-
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@

%

</0="$+

>

+

$

-

%

3

$

-

% 灵敏度$
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法
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种方法检测
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阳性结果
"
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3V

值
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4V?# 4V?$ 4V?!
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!

讨
!!

论

随着医学科技的不断发展进步#临床免疫检测仪器不断更

新#

()*"+

检测逐步趋向于标准化'自动化'程序化#从传统手

工加样酶标仪已发展至现在的全自动酶免仪(

A

)

*目前许多检

验科免疫室都在拥有了全自动酶免仪的同时仍保留传统手工

()*"+

检测*不同检测方式获得的结果是否具有可比性#关

系到检验科免疫室的检测质量(

C

)

*所以
()*"+

不同检测方式

之间的比对#尤其重要*

本研究进行了
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全自动酶免分析系统和手工检测
!

种不

同的
()*"+

检测方式之间的比对*从实验结果可以看出#
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种检测方式检测
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:G

批内 分别为
%?'!@
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##?1'@

&检 测
</0="$+

>

:G

批内 分 别 为
%?B#@

'

A?&%@

'

##?'A@

*

!

种检测方式检测
</0="#+

>

:G

批间 分别为
C?C!@

'

'?B&@

'

#!?$C@

&检 测
</0="$+

>

:G

批间 分 别 为
C?'%@

'

'?1#@

'

#$?AB@

*三者都能满足临床检测各项目的精密度要

求#但相对而言#

+,,-./0()*"+1&&

全自动酶免仪精密度更

好#
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低色素贫血#基因型正常的患者&重型地贫表型#但基因型仅为

携带者*

本研究中发现的
##

种罕见
#

=

地贫突变类型#有
C

种出现

在
#

$

基因上#

A

种出现在
#

#

基因上&除
#

例为
#

#

基因内含子

区突变外#其他均为外显子区突变#提示
#

=

地贫主要是外显子

区突变引起的#内含子区的突变意义尚不明确*测序发现的

!A

种罕见
$

=

地贫突变类型中#包括
1

种内含子区突变#

$$

种外

显子区突变#

$

种
*GI

帽子区突变#

#

种
AbU2a

非编码区突变#

#

种
!bU2a

非编码区突变#

#

种
<96

:

区突变*所有突变基因

型均与其临床表型相符*可以看出导致
$

=

地贫的基因突变分

布区域较广#在编码区和非编码区均有出现#大部分为编码区

基因突变*在本次研究中有一些突变位点出现频率较高#例

如!

##

3_$B

$

2

&

3

%共
C

例#

#

3_!&

$

=c+c

%

#

共
A

例#

3_!'

$

c

&

+

%共
#%

例#

B̀&

$

3

&

2

%共
'

例#

*Q"=$=A

$

c

&

3

%共
A

例*

建议将这些高频突变#加入常见突变检测范围#可以提高试剂

盒检测准确性#降低漏诊率(

'

)

*

本研究中仍有
A#

例疑似罕见地贫患者测序未见异常#考

虑可能为
#

和
$

=

珠蛋白基因上游调控机制的改变或修饰基因

突变等引起(

1=B

)

*尽管测序技术可以发现罕见的
#

及
$

=

地贫基

因突变#但也有一定的局限性*一些罕见缺失突变无法通过测

序检测#需要用
T)<+

等方法进行检测(

#&

)

*因此采用不同方

法联合检测罕见地贫突变#可以起到取长补短的作用#使罕见
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