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!临床研究!

化学发光免疫分析法检测乙型肝炎
=

抗体时

临界值的确认和验证方法研究

孙
!

琳"

!孙志鹏$

!哈小琴"

#

!杨淑娟"

!张
!

萍"

"

"&

兰州军区兰州总医院检验科!甘肃兰州
0%##'#

$

$&

希森美康医用电子"上海%有限公司!上海
$##"$#

%

!!

摘
!

要"目的
!

探讨受试者工作特征"

VZ(

%曲线法'稀释测定法'重复测定法确定和验证以化学发光免疫分析法检测乙型肝

炎
=

抗体"抗
.+_=

%时的临界值的一致性&方法
!

VZ(

曲线法选取采用
2,/3-

法检测抗
.+J=

时吸光度值(临界值介于
#&"

!

"&'

的标本!通过最大约登指数确定最佳抗
.+_=

检测临界值$稀释测定法通过倍比稀释质控品进行抗
.+_=

检测临界值验证$重复测

定法选取抑制率介于
5#g

!

1#g

的标本进行抗
.+_=

检测临界值验证&各标本均采用
+/3(,.'###

全自动化学发光免疫分析仪

进行测定比较&结果
!

VZ(

曲线法中!约登指数最大值为
#&6#

时!确定的抗
.+_=

检测临界值为
56&U6g

$稀释测定法和重复测

定法验证通过了试剂厂商指定的抗
.+_=

检测临界值"

'#&##g

%&结论
!

稀释测定法和重复测定法均可用于抗
.+_=

检测临界值

的验证!

VZ(

曲线法可以确定出灵敏度高和特异性强的抗
.+_=

检测临界值&

关键词"

+/3(,.'###

全自动化学发光免疫分析仪$

!

受试者工作特征曲线$

!

稀释测定$

!

重复测定
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!
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文章编号"
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我国乙型肝炎患者人数众多#乙型肝炎
=

抗体$抗
.

+_=

&检测在乙型肝炎病毒$

+_*

&既往感染者中具有重要临

床价值)日常工作中经常遇到既往感染者外周血抗
.+_=

检测

阳性的情况'

"

(

#然而酶联免疫吸附$

2,/3-

&法难以测定
+_*

血清标志物的具体水平#无法判断其阴阳性'

$.%

(

)近年来#化学

发光免疫分析法$

(,/-

&以其高灵敏性*强特异性和宽线性等

特点被广泛应用到
+_*

检测中'

5

(

)除了检测方法的选择#抗
.

+_=

阴阳性结果的判断还要依靠临界值#不同方法中设定的

临界值具有一定的差距'

'

(

)卫生部规定实验室必须使用国家

监督管理部门批准*检定合格的试剂#定性或半定量试剂都有

.临界值/说明'

1

(

)为了获得更灵敏*更特异的检测结果#避免

误诊*漏诊带来的医疗纠纷#本研究采用受试者工作特征

$

VZ(

&曲线法确定抗
.+_=

检测临界值#并采用稀释测定法和

重复测定法对试剂厂商指定的抗
.+_=

检测临界值进行验证#

旨在为临床提供参考)现报道如下)

A

!

资料与方法

A&A

!

标本来源
!

收集
$#"'

年
"#

月至
$#"1

年
1

月兰州军区

兰州总医院住院*门诊和健康体检时行抗
.+J=

检测的标本作

为研究对象#留取
2,/3-

法检测时吸光度值"临界值介于

#&"

!

"&'

的
$"5

例标本用于
VZ(

曲线法的临界值确定试验#

留取
(,/-

法检测时抑制率介于
5#g

!

1#g

的
"$#

例标本用

于重复测定法的临界值验证试验#其中
1#

例标本抑制率介于

5#g

!

'#g

#另
1#

例标本抑制率介于
'#g

!

1#g

)所有标本

检测之前储存于
R$#a

下#且均无凝集不完全*溶血*黄疸及

脂血现象)

A&B

!

仪器与试剂
!

+/3(,.'###

全自动化学发光免疫分析仪

购自日本
3

L

9I=>

公司#全自动酶免工作站购自瑞士
;2(-T

公司)试剂由上海科华实业有限公司提#包括!

3

L

9I=>

试剂

$

2_#'%0

#

d3'##U

&*校准品$

2_(#$0

&*质控品$

+_(T.%%#

&*稀

释液$

3'"#%

&#康彻斯坦质控品$批号
$#"'""##%

#

UT([

"

I,

&#

2/3/-

试剂$批号
$#"1#$#%"

&)

A&C

!

方法

A&C&A

!

VZ(

曲线法
!

依据临床诊断#将能确定抗
.+_=

阴*阳

性结果的标本纳入分析#所有操作严格按照仪器说明书进

行'

0

(

)根据
+/3(,.'###

全自动化学发光免疫分析仪检测结

果#采用
3X33$%&#

分析软件绘制
VZ(

曲线)

A&C&B

!

稀释测定法
!

将浓度为
UT([

"

I,

的康彻斯坦质控

品按
"i5

*

"iU

*

"i"1

进行倍比稀释#选取在试剂厂商声称临

界值范围内的稀释浓度的标本#重复测定
$#

次#检测后统计

阴*阳性结果符合率'

U

(

)

A&C&C

!

重复测定法
!

采用
+/3(,.'###

全自动化学发光免疫

分析仪检测留取标本抗
.+_=

#分
%

批检测#每天检测
"

批#计

算均值$

K

&和标准差$

@

&)临界值的验证值为
KR%@

#若验证值

小于均值#则验证通过'

6

(

)

B

!

结
!!

果

B&A

!

VZ(

曲线法检测结果
!

VZ(

曲线下面积$

-[(

&为

#&61%

)当约登指数最大值为
#&U66

时#抗
.+_=

检测临界值为

56&U6g

#灵敏度为
60&0#g

#特异度为
6$&$#g

#阳性似然比为

"$&'%

#阳性似然比为
#&#%

)见图
"

*表
"

)

B&B

!

稀释测定法检测结果
!

按
"i5

*

"iU

*

"i"1

进行倍比稀

+

1%#%

+

国际检验医学杂志
$#"0

年
""

月第
%U

卷第
$"

期
!

/:BP,EJ)=K

!

T<F=AIJ=A$#"0

!

*<@&%U

!

T<&$"



释的质控品抑制率分别为
'6&11g

*

'$&'#g

*

5U&U0g

#其中按

"iU

*

"i"1

进行稀释的质控品符合要求#将这两个水平的标

本各重复测定
$#

次#阴*阳性符合率达
"##g

#结果验证试剂

厂商指定抗
.+_=

检测临界值$

'#&##g

&适用于
+/3(,.'###

全自动化学发光免疫分析仪)见表
$

)

图
"

!!

+/3(,.'###

检测的
VZ(

曲线

表
"

!!

VZ(

曲线法检测结果比较

临界值

$

/:Cg

&

灵敏度

$

g

&

假阳性

率$

g

&

特异度

$

g

&

假阴性

率$

g

&

阳性

似然比

阴性

似然比

约登

指数

5U&1# 60&0# "#&$# U6&U# $&%# 6&'U #&#% #&U1

5U&66 60&0# 6&5# 6#&1# $&%# "#&%6 #&#% #&UU

56&56 60&0# U&1# 6"&5# $&%# ""&%1 #&#% #&U6

56&U6 60&0# 0&U# 6$&$# $&%# "$&'% #&#% #&6#

'#&$$ 61&'# 0&U# 6$&$# %&'# "$&%0 #&#5 #&U6

'#&5# 6'&%# 0&U# 6$&$# 5&0# "$&$$ #&#' #&U6

'#&'0 6'&%# 0&## 6%&## 5&0# "%&1" #&#' #&UU

表
$

!!

稀释测定法检测结果比较

稀释比例
质控品

$

T([

"

I,

&

抑制率

$

/:Cg

&

阴性

$

*

&

阳性

$

*

&

"i5 $&## '6&11 R R

"iU "&## '$&'# # $#

"i"1 #&'# 5U&U0 $# #

!!

注!.

R

/表示无数据)

B&C

!

重复测定法检测结果
!

抑制率分布于
5#

!

'#g

内的
1#

例标本为阴性#抑制率分布于
'#

!

1#g

内的
1#

例标本为阳

性#

K

为
'"&#%g

#

KR%@

为
%1&05g

#结果验证试剂厂商指定的

抗
.+_=

检测临界值$

'#&##g

&适用于
+/3(,.'###

全自动化

学发光免疫分析仪)

C

!

讨
!!

论

!!

血清标志物方法学的发展和化学发光免疫技术的日臻完

善#为输血前抗
.+J=

的检测提供了敏感性高*特异性强的快速

检测方法)

+/3(,.'###

全自动化学发光免疫分析仪检测抗

+J=

时仅需要
$#

)

,

的微量标本#且测定耗时仅
"0I8:

)临床

上提高抗
+_=

的检出率#降低
(,/-

法检测的假阳性率*假阴

性率#确定试验的最佳临界值具有重要意义)

本研究采用
VZ(

曲线法确定抗
.+J=

的检测临界值#并采

用稀释测定法和重复测定法对试剂厂商指定的抗
.+J=

的检测

临界值进行验证)

VZ(

曲线法中#

-[(

越大越接近于
"

#其临

床诊断效能越大'

"#

(

#诊断准确性越高)一般情况下#阳性似然

比或约登指数最大时的临界值为最佳临界值'

'

(

)稀释测定法

中#标本具有非均质性#容易因系统误差导致验证失败#而且难

以稀释到所需的水平)重复测定法中#位于临界值
Y$#g

范围

内的标本难以收集#

K

和
@

与所收集的标本是否均匀分布于临

界值
Y$#g

范围内有直接关系)本研究用
(,/-

法检测抗
.

+J=

的
-[(

为
#&61

时#约登指数最大值为
#&6#

#灵敏度为

60&0#g

#特异度为
6$&$#g

#故确定抗
.+J=

的检测临界值为

56&U6g

#这与试剂厂商提供的抗
.+_=

检测临界值$

'#&##g

&

接近)同时#本研究通过验证表明试剂厂商指定的抗
.+J=

的

检测临界值适用于
+/3(,.'###

全自动化学发光免疫分析仪)

综上所述#

VZ(

曲线法提供了多个临界值及各临界值下

灵敏度与特异度的关系#临床采用
(,/-

法检测抗
.+_=

时应

结合现有实验室条件和不同临床要求来确定适合的临界值)
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