
成#从而降低血清
ZU=

*

31+%)

*

1]0

和
3U1

的表达)

综上所述#紫杉醇静脉注射联合顺铂腹腔灌注能够抑制血

管形成#减少毒副反应#可明显降低血清
TUX]

*

']X]

*

ZU=

*

31+%)

*

1]0

和
3U1

的表达#在晚期卵巢癌治疗中能取得令

人满意的疗效)
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珠海丽珠乙型肝炎酶联免疫吸附试验试剂盒性能评价

崔胜金+

!

%

!肖利佳%

!郑文斌%

!彭剑雄+

#

!周义文%

)

"

+,

中南大学湘雅医学院检验系!湖南长沙
=+--+*

#

%,

南方医科大学深圳医院检验科!广东深圳
)+O+-+

$

!!

摘
!

要"目的
!

对珠海丽珠公司生产的乙型病毒性肝炎"简称乙肝$酶联免疫吸附试验"

USQV1

$试剂盒"以下简称+珠海丽珠

试剂盒,$进行性能验证!为实验室选用合适的方法和试剂提供依据%方法
!

参考美国临床实验室标准化研究所
U0+)$1%

标准!

采用重复性代替精密度!以乙肝标志物的阳性&阴性符合率和一致率分别作为批内重复性精密度和批间重现性精密度评价指标#

选取
%-+)h%-+&

年卫生部临检中心感染性血清学标志物
1

室间质评物进行准确性验证#将已知浓度的高值质控品用阴性患者

新鲜血清作梯度稀释后进行检出限验证#以罗氏电化学发光免疫分析法"

U3SQ1

$检测结果为标准!对灵敏度&特异度及总符合率

进行验证!同时!对
USQV1

&胶体金免疫层析法"

XQ36

$和
U3SQ1

检测乙型肝炎表面抗原"

ZP91

H

$的灵敏度&特异度等进行比较%

结果
!

珠海丽珠试剂盒的批内重现性精密度符合率&批间重现性精密度一致率&准确度符合率均为
+--[

%

ZP91

H

&乙型肝炎表

面抗体"

ZP91'

$&乙型肝炎
8

抗原"

ZP81

H

$&乙型肝炎
8

抗体"

ZP81'

$&乙型肝炎核心抗体"

ZPE1'

$的检出限分别为
+,**

Q5

'

/S

&

*-,--/Q5

'

/S

&

%,--235

'

/S

&

=,--235

'

/S

&

-,==235

'

/S

%珠海丽珠试剂盒检测
ZP91

H

&

ZP91'

&

ZP81

H

&

ZP8$

1'

&

ZPE1'

的灵敏度&特异度&总符合率及约登指数均达到较高的水平%

USQV1

检测
ZP91

H

的灵敏度优于
XQ36

%结论
!

珠海

丽珠试剂盒具有较高的精密度&灵敏度及特异度!能够满足临床检测的质量要求%

关键词"乙型肝炎标志物#

!

酶联免疫吸附试验#

!

准确度#

!

精密度#

!

检出限

!"#

!

+-,*.&.

"

>

,"99<,+&?*$=+*-,%-+?,%%,-=)

文献标识码"

1

文章编号"

+&?*$=+*-

"

%-+?

$

%%$*+.-$-=

!!

乙型病毒性肝炎$以下简称/乙肝0&是指机体感染乙型肝

炎病毒$

ZPT

&后所引起的一种严重威胁人类健康的疾病'

+

(

#

广泛流行于世界各国#主要侵犯儿童及青壮年#少数乙肝患者

可转化为肝硬化或肝癌)乙肝也是我国当前流行最为广泛*危

+

-.+*

+

国际检验医学杂志
%-+?

年
++

月第
*O

卷第
%%

期
!

Q<:RSB'!8F

!

2@A8/'8;%-+?

!

T@C,*O

!

2@,%%



害性最严重的一种疾病#其无一定的流行期#一年四季均可发

病#但多属散发)目前#乙肝标志物检测方法有电化学发光免

疫分析法$

U3SQ1

&*化学发光法*时间分辨荧光法*胶体金免疫

层析法 $

XQ36

&*固相放射免疫法及酶联免疫吸附试 验

$

USQV1

&#其中
USQV1

具有快速*简便*成本低等特点#是各级

医院检验科免疫学检测的主要技术手段#常用于鉴别人体是否

感染乙肝病毒#以及对乙肝治疗效果进行判定'

%

(

)乙肝标志物

检测的精密度*准确性及检出限等性能直接影响了乙肝的诊断

及治疗)目前市场上乙肝标志物检测试剂盒种类繁多且质量

参错不齐#如何选择合格的试剂盒是实验室面临的首要问题)

同时#由于试剂盒生产厂家*生产过程和生产工艺的不同#不同

商业化产品具有不同的性能表现)迄今为止#珠海丽珠公司生

产的乙肝标志物
)

项检测试剂盒的性能验证结果还未见报道)

因此#本研究根据美国临床实验室标准化研究所$

3SVQ

&的

U0+)$1

标准#对珠海丽珠公司生产的乙肝
USQV1

试剂盒$以

下简称/珠海丽珠试剂盒0&进行方法学验证#包括精密度*正确

度及检出限#为临床提供依据)

A

!

资料与方法

A,A

!

标本来源
!

批内精密度标本!高*低值患者新鲜血清分别

选自南方医科大学深圳医院患者和健康体检者#分别经本实验

室罗氏
U&-%

全自动电化学发光系统测定为阳性和阴性)批

间精密度标本!高*低值质控品为北京康彻思坦的乙肝标志物

)

项质控品)准确度标本!

%-+)h%-+&

年卫生部临检中心感染

性血清学标志物
1

室间质评物)检出限样本!高值质控品为

北京康彻思坦的乙肝标志物
)

项质控品#其中乙型肝炎表面抗

原$

ZP91

H

#批号
%-+?-+--+

&

=Q5

"

/S

#乙型肝炎表面抗体

$

ZP91'

#批号
%-+?-%--+

&

*- /Q5

"

/S

#乙 型 肝 炎
8

抗 原

$

ZP81

H

#批号
%-+&++--)

&

%235

"

/S

#乙型肝炎
8

抗体$

ZP8$

1'

#批号
%-+?-*--%

&

O235

"

/S

#乙型肝炎核心抗体$

ZPE1'

#

批号
%-+?-%--+

&

=235

"

/S

%阴性患者新鲜血清选自南方医科

大学深圳医院健康体检者#经本实验室罗氏
U&-%

全自动电化

学发光系统测定为阴性)灵敏度*特异度及总符合率样本!选

取
%-+?

年
)

月
+&h%&

日在南方医科大学深圳医院使用罗氏

电化学发光法进行乙肝两对半定量检测的
+%-

例患者的新鲜

血清作为研究对象)

A,B

!

仪器与试剂
!

加样器购自德国
VB;:@;"G9

公司#

!P$)O-

酶标仪*

07$O+%

洗板机购自深圳汇松科技发展有限公司#

_!6Y$O%%%

水浴箱购自上海精宏实验设备有限公司#以上仪

器均经过检定校准)乙肝两对半
USQV1

检测试剂盒$批号

%-+&+++%+%

&*

ZP91

H

XQ36

检测试剂盒$批号
%-+&-*-+-+

&购

自珠海丽珠试剂股份有限公司)

A,C

!

方法

A,C,A

!

批内重复性精密度验证
!

取批内精密度标本#自制成

高值标本
%-

份$

0+

$

0%-

&#低值标本
%-

份$

2+

$

2%-

&)使用

阴*阳性符合率来表示试验的精密度#符合率大于等于
.)[

表

示验证通过)检测
0+

$

0%-

*

2+

$

2%-

的
)

项乙肝标志物的

符合率#在所有条件一致的情况下#严格按照厂家所提供的乙

肝标志物说明书进行操作)

A,C,B

!

批间重现性精密度验证
!

对批间重现性精密标本连续

检测
%-F

#将
%-F

的检测结果用阳性一致率和阴性一致率来

进行统计#一致率大于等于
.)[

表示验证通过)

A,C,C

!

准确度验证
!

对准确度标本进行检测#并与反馈数据

进行统计#以阳性符合率和阴性符合率表示试验的准确度#符

合率大于等于
O-[

表示验证通过)

A,C,D

!

检出限验证
!

取检出限标本#将高值质控品$

Z

&和阴

性患者新鲜血清$

S

&作梯度稀释#将
Z

与
S

按照
+n-

*

+n+

*

+n%

*

+n*

*

+n=

*

+n)

*

+n&

*

+n?

*

+nO

*

+n.

比例混合制成

稀释后的标本#每个水平设
*

孔进行检测#筛选出检测结果在

临界值附近的若干浓度的标本#再将这些标本重复测定
%-

次)

如果标本阳性率大于等于
.)[

#则该标本浓度将作为检出限)

A,C,E

!

灵敏度*特异度及总符合率验证
!

以
U3SQ1

检测结果

为标准#对珠海丽珠试剂盒灵敏度*特异度及总符合率进行验

证)同时#比较
U3SQ1

*

USQV1

和
XQ36

检测
ZP91

H

时的灵

敏度*特异度及总符合率)

B

!

结
!!

果

B,A

!

批内重复性精密度评价
!

符合率均为
+--[

#试剂批内

重现性精密度符合本院质量要求#验证通过#见表
+

)

表
+

!!

批内重复性精密度评价

乙肝标志物
阳性标本

$

'

&

阳性符合率

$

[

&

阴性标本

$

'

&

阴性符合率

$

[

&

ZP91

H

%- +-- %- +--

ZP91' %- +-- %- +--

ZP81

H

%- +-- %- +--

ZP81' %- +-- %- +--

ZPE1' %- +-- %- +--

表
%

!!

批间重现性精密度评价

乙肝标志物
阳性标本

$

'

&

阳性一致率

$

[

&

阴性标本

$

'

&

阴性一致率

$

[

&

ZP91

H

%- +-- %- +--

ZP91' %- +-- %- +--

ZP81

H

%- +-- %- +--

ZP81' %- +-- %- +--

ZPE1' %- +-- %- +--

表
*

!!

准确度评价&

[

'

乙肝标志物 阳性符合率 阴性符合率 总符合率

ZP91

H

+-- +-- +--

ZP91' +-- +-- +--

ZP81

H

+-- +-- +--

ZP81' +-- +-- +--

ZPE1' +-- +-- +--

表
=

!!

检出限评价

乙肝

标志物
浓度

+

阳性率
+

$

[

&

浓度
%

阳性率
%

$

[

&

检出限

ZP91

H
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"
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"
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"
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续表
=

!!

检出限评价

乙肝

标志物
浓度

+

阳性率
+

$

[

&

浓度
%

阳性率
%

$

[

&

检出限

ZP81' =,--235

"

/S +-- %,?-235

"

/S *= =,--235

"

/S

ZPE1' -,==235

"

/S +-- -,=-235

"

/S O) -,==235

"

/S

B,B

!

批间重现性精密度评价
!

一致率均为
+--[

#试剂批间

重现性精密度符合本院质量要求#验证通过#见表
%

)

B,C

!

准确度评价
!

符合率为
+--[

#准确度符合本院质量要

求#验证通过#见表
*

)

B,D

!

检出限评价
!

见表
=

)

B,E

!

灵敏度*特异度及总符合率评价
!

见表
)

)

B,F

!

USQV1

及
XQ36

检测
ZP91

H

结果比较
!

见表
&

)

表
)

!!

灵敏度%特异度及总符合率评价&

[

'

乙肝标志物 灵敏度 特异度 总符合率约登指数假阳性率假阴性率

ZP91

H

.O +-- .. .O - %

ZP91' .% +-- .& .% - O

ZP81

H

O? +-- .. O? - +*

ZP81' O& .? .% O* * +=

ZPE1' .- .? .% O? * +-

表
&

!!

USQV1

及
XQ36

检测
ZP91

H

结果

检测方法 灵敏度'

[

$

'

"

'

&

*

特异度'

[

$

'

"

'

&

*

总符合率'

[

$

'

"

'

&

*

约登指数$

[

& 假阳性率$

[

& 假阴性率$

[

&

U3SQ1 +--

$

=.

"
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&

+--

$

?+

"

?+

&

+--

$

+%-

"

+%-

&

+-- - -

USQV1 .O

$

=O

"

=.

&

+--

$

?+

"

?+

&

..

$

++.

"

+%-

&

.O - %

XQ36 O&

$

=%

"

=.

&

+--

$

?+

"

?+

&

.=

$

++*

"

+%-

&

O& - +=

C

!

讨
!!

论

目前#我国以预防为主的综合防控病毒性肝炎策略取得了

明显效果#乙肝发病率呈下降趋势#

ZPT

的检测工作成为我国

乙肝防控的关键环节)目前
ZPT

筛查检测的主要方法为

USQV1

#为了确保检测结果的可靠性#对其进行性能评价显得

十分必要)目前#临床免疫定性检验领域对试剂盒性能指标验

证内容无明确的行业标准#国内有文献对试剂盒正确度*重复

性*精密度*检出限*临界值进行了验证#中国合格评定国家认

可委员会指出#验证内容至少应包括检出限*符合率'

*

(

)通过

对检测试剂及方法的精密度*准确度*检出限*灵敏度*特异度

及总符合率等性能进行验证评价#可以反映出该检测试剂及方

法是否满足医院质量要求及临床要求)

精密度是检验项目测定中最常用的性能指标#但在临床实

际应用中#对定量试验研究的较多#而定性试验涉足的较少)

目前国内精密度验证主要参考
3SVQU0&$1

标准'

=

(

#该标准相

对比较复杂#主要用于制造商对仪器性能的建立*确认和核实)

而实验室在使用原检测系统前只需要证明检测系统的性能能

够达到厂家声称的性能即可#因此精密度验证参考
3SVQ

U0+)$1%

标准更为合适)免疫学定性实验中#影响因素较多

导致标准差或变异系数较大#标准差或变异系数不能客观反应

定性检测的精密度)因此#

3SVQ

在定性检测性能评价中采用

重复性代替精密度#以一致率作为评价指标'

)

(

)本研究中#精

密度评价采用乙肝标志物的阳性*阴性一致率来表达#且批内

精密度符合率及批间精密度一致率均为
+--[

)这表明珠海

丽珠试剂盒比较稳定*可靠#能满足临床应用需求)

准确度是临床免疫学检测中分析检测系统或方法的重要

性能之一)根据-医学实验室质量和能力认可准则在临床免疫

检验领域中的应用说明.#准确度验证有多种方法#最为常用的

是分析室间质评材料)通过参加卫生部临检中心或各省临检

中心组织的室间质评#将室间质评的预测值与实验室检测值相

比较#并用阳性符合率和阴性符合率来表示#从而评价和验证

实验室检测结果的准确性)定性实验的准确度还可采用临床

吻合率来评价#即将定性实验的检测结果与临床诊断进行比

较#评价检测结果是否与临床吻合)但这种方法需临床诊断的

金标准#而乙肝的临床诊断又常依靠乙肝标志物检测作为依

据#因此临床吻合率方法对乙肝标志物定性实验的准确度评价

来说不是最佳选择)只有在
ZPTEEEY21

的定量检测中采用

临床吻合率来评价准确度'

&$?

(

)本研究中#准确度验证结果显

示各乙肝标志物的阴*阳性符合率均为
+--[

)这表明珠海丽

珠试剂盒准确度符合要求#能满足临床应用需求)

%--=

年#

3SVQ

发布了
U0$+?1

文件#该方案推荐使用空白

限*检出限及定量检出限来表示检测系统或方法的灵敏度性

能)因此#检出限也是检测系统和检测试剂的重要分析性能参

数之一)检出限是指标本中分析物的最小量可以在规定的可

能条件下予以检出#但也许还不能量化为实际的值)在

USQV1

定性检测中#检出限与不确定度的上限一致#即可以解

读为真实阳性的标本有
.)[

的可能为阳性信号#而不确定度

的下限为
-

#即标本中无分析物)正确地理解
USQV1

定性检

测的检出限的意义#并结合弱阳性质控品分析#可以帮助实验

室检测方法在接近检出限和临界值之间浓度处保持恒定性)

在试验中可能会观察不到检出限升高的可能#例如试剂改变会

导致假阴性率增加#这是因为具有可检出水平的分析物的标本

会得到低于临界值的结果)尽管如此#当标本具有较高水平分

析物时#仍然可给出正确的阳性响应值)因此#确定检出限对

USQV1

定性检测的质量控制是非常重要的'

O$.

(

)本研究中#

ZP91

H

*

ZP91'

*

ZP81

H

*

ZP81'

*

ZPE1'

的检出限分别为

+,**Q5

"

/S

*

*-,--/Q5

"

/S

*

%,--235

"

/S

*

=,--235

"

/S

*

-,==235

"

/S

)这表明珠海丽珠试剂盒达到了非常高的分析

灵敏度#能够满足临床应用需求)

在灵敏度*特异度及总符合率等性能评价中#所选取的未

知样本来自罗氏电化学发光法检测的
+%-

例患者新鲜血清#以

此作为评价标准)罗氏肝炎诊断试剂利用其专利知识产权的

电化学发光法进行标本检测#其诊断灵敏度及准确度得到了广

泛的认可#目前已经与雅培试剂一同成为了进口诊断试剂中具

有代表性的产品#相继被广大的综合医院及传染病控制机构所

采用)本研究中#珠海丽珠试剂盒检测
)

个乙肝标志物的灵敏

度*特异度及总符合率均达到较高的水准)这表明珠海丽珠试

剂盒具有较强的正确诊断患者的能力#能够正确地区分患者与

非患者)

尽管
USQV1

不及
XQ36

简便*快速#但
XQ36

的灵敏度稍

+
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差#存在一定的漏检率)同时#国内研究资料证实#固相放射免

疫法较
USQV1

具有更高的灵敏度及特异性#可以降低假阳性

及假阴性#尤其对低水平存在的血清
ZPT

进行有效检测时具

有重要的临床和流行病学意义'

+-

(

)但是#固相放射免疫法存

在放射污染*常用核素半衰期短*试剂盒稳定期不长等诸多不

足#近年来已逐渐被
USQV1

*化学发光法等优秀的标记免疫分

析方法所取代'

++

(

)

USQV1

*化学发光法及电化学发光法已全

面实现了检测的自动化和标准化#减少了人工操作带来的误

差#提高了检测方法的灵敏度#能精确地进行定性定量检测#大

幅度减少了批内*批间的误差)尽管#

USQV1

不及化学发光法

和电化学发光法具有更低的检出限#但在高浓度区无明显差

异)从经济方面考虑#化学发光法及电化学发光成本远远高于

USQV1

#故不适用于大规模的乙肝病毒筛检)因此#

USQV1

仍

是各级医院检验科免疫学检测的主要技术手段)应用
USQV1

检测乙肝标志物时#除了方法学本身和检测试剂对检测性能的

影响外#还有较多的影响因素#例如检验过程中的加样和加试

剂的重复性*孵育温度及时间一致性*洗板等都能影响检测结

果)因此#实验室要将这些影响因素考虑在内并一致化'

+%

(形

成标准操作程序#做到全方位的质量控制#这样才能为临床提

供正确及可靠的检测结果)本研究结果显示#

USQV1

及
XQ36

与罗氏电化学发光法检测结果的总符合率达到了
.=[

以上#

USQV1

法的灵敏度*约登指数均优于
XQ36

)这表明
USQV1

的诊断准确性更好*灵敏度更高#

XQ36

的灵敏度稍差#存在一

定的漏检率)

综上所述#珠海丽珠试剂盒性能良好#具有较高的精密度*

灵敏度及特异度#能够满足临床检测的质量要求)
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曲美他嗪与美托洛尔联合应用对冠心病

心力衰竭炎症因子及心功能的影响
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摘
!

要"目的
!

探讨曲美他嗪与美托洛尔联合应用对冠心病心力衰竭炎症因子及心功能的影响%方法
!

选取
%-+=

年
%

月至

%-+&

年
+-

月青海省人民医院收治的
+%-

例冠心病心力衰竭患者作为研究对象!并按随机数字表法将其分为研究组与对照组%

对照组采用常规治疗!研究组在对照组基础上给予曲美他嗪与美托洛尔治疗!治疗
*

个月后比较两组炎症因子&心功能水平和不

良反应与临床疗效%结果
!

研究组总有效率高于对照组!差异有统计学意义"

D

$

-,-)

$%治疗前!两组炎症因子及脑尿钠肽

"

P20

$水平差异无统计学意义"

D

%

-,-)

$#治疗后!研究组
P20

&肿瘤坏死因子
*

&超敏
3$

反应蛋白及白细胞介素
&

均低于对照组!

差异有统计学意义"

D

$

-,-)

$%治疗前!两组心功能指标差异无统计学意义"

D

%

-,-)

$#治疗后!研究组左心室收缩末期内径&左

心室舒张末期内径及左室射血分数均优于对照组!差异有统计学意义"

D

$

-,-)

$%治疗过程中两组患者均未发生胃肠道不适&肝

肾功能异常等药物相关的不良反应%结论
!

曲美他嗪与美托洛尔联合应用可有效改善冠心病心力衰竭患者炎性反应及心功能!

具有较好的临床疗效%
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