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要"目的
"

探讨阴道分泌物爱必维"
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五联检$酶化学反应法试验项目的诊断效能!为检验科质

量控制和临床诊断提供一定的科学依据%方法
"

选择东莞常安医院
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年
*

月
!

日至
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年
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月
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日患

者
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例!所有标本均进行
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五联检酶化学反应法'细菌培养法和显微镜镜检法等检测方法!同时将患

者信息和检验结果录入系统!统计
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项指标灵敏度'特异度'诊断符合率'漏诊率'误诊率等诊断效能%结果
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例患者
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!试验漏诊率为
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灵敏度为
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!诊断符合率为
$'#+*c

!试验漏诊率为
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胞酯酶试验灵敏度为
$+#""c

!特异度为
$)#+&c

!诊断符合率为
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!试验漏诊率
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葡萄糖醛酸苷酶和凝固酶联合试验灵敏度为
$"#&)c

!特异度为
$%#!!c

!诊断符合率为
$'#"%c

!试验漏诊

率为
'#+)c

!误诊率为
!#%$c
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五联检项目诊断效能强!可以作为细菌培养和镜检

方法学的补充%
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检验科质量控制工作中十分关注试验项目的诊

断效能(其效能的优劣决定了临床诊断和治疗'同一

诊断项目(国内外试剂质量差异很大(不仅存在方法

学差异(还存在原料)配方)位点)工艺流程)生成批间

差异)运输质量)人工检测和试剂储存温度等差异(因

此(可导致同一项目产生不同的诊断效能(产生不同

的漏诊率和误诊率%
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'医学实验项目评估诊断效能

主要指标有灵敏度)特异度)诊断符合率)漏诊率)误

诊率等指标'阴道分泌物五联检酶化学法是近年来

新生成的一种新型的评价阴道感染疾病的方法%
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其中爱必维#
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五联检$产品主要采用酶化学

法(检测过氧化氢#
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$)白细胞酯酶#
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$)唾液酸

苷酶#
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葡萄糖醛酸苷酶#
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$和凝固酶

#
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$五项指标(它是我国+十一五科技支撑计划,

转化 成 果(拥 有 国 家 专 利
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和
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'因此(本文拟研究阴道分泌物
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五联检酶化学反应法试验项目的诊断效能(

为检验科质量控制和临床诊断阴道性疾病提供一定

的科学依据'
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资料与方法
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一般资料
"

临床医生和护士严格按照/检验标

本采集手册0进行操作'受检者注意取样前
"*J

内应

禁止性交)盆浴)阴道灌洗及局部上药等'临床医生

和护士注意标本采集位置为阴道后穹隆处的分泌物(

经期标本)脓性标本)血性标本及浓稠分泌物会影响

结果(应避免采集使用'取材要求使用试剂专用棉

签(取材前用一支棉签揩去取材部位的脓液(用另一

支棉签在取材部位旋转并停留
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'采集的标本应

及时测定(否则保存在
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内完成测定'

A#B

"

仪器与试剂
"

爱必维
.X

"

:X

五联检试剂来源

于北京中生金域诊断技术有限公司的+需氧菌阴道

炎"细菌性阴道病五项联合定性检测试剂盒,'细菌

培养基来源于广州市迪景微生物科技有限公司(细菌

进行需氧和厌氧培养(细菌鉴定仪来源于法国梅里埃

X;65Z"

全自动微生物细菌鉴定仪-
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仪器来自于

美国
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型实时荧光定量
123

系统-光学显微

镜来源于日本
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光学显微镜(镜检红细胞)线

索细胞)上皮细胞)杆菌)球菌)真菌)滴虫)清洁度等

项目'
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方法
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年
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日至
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日在东莞常安医院进行
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五联检患者
!%(*
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集
+

支试管送检(必检项目有
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项)细菌需氧和厌氧培养以及分泌物细胞

涂片染色镜检(特殊项目根据需要进行特殊检测(如

123

实验鉴定微生物种类(细菌鉴定仪鉴定细菌种

类'阴道分泌物镜检结果判断参考国家卫生和计划生

育委员会医政医管局编发的/全国临床检验操作规

程0#第
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统计学处理
"

录入患者姓名)年龄)酶化学法结

果)镜检项目结果)临床诊断等数据资料(然后所有数

据采用
8188"(#(

软件进行统计分析(计数资料以率
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$表示(采用配对
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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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五联检酶化学法总体诊断结果
"

阴道

分泌物
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支标本进行酶化学法
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五联检检

测(检验项目
$("(

项'结果五项酶化学法检测

0

"

Y

"

)

8,.

)

/5

)

-]8

和
-.41

阳 性 率 分 别 为

*+#*&c

)

!+#&*c

)

*&#&'c

)

!#%%c

和
"$#"'c

(阴性
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项指标合计(阳性率为
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(阴性率为
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试验诊断效能
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阴道分泌物
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例
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阳性
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例(阴性
!("(

例(与镜检法中发现杆

菌)球菌作为参考(其试验诊断效能指标中(灵敏度为

$+#))c

(特异度
$)#&&c

(诊断符合率为
$*#'+c

(试

验漏诊率为
&#*)c

(误诊率为
*#+*c

(经比较差异无

统计学意义#
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试验诊断效能
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阴道分泌物
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例
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阳性
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例(阴性
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例(与镜检法中发现线

索细胞比较(其试验诊断效能指标中(灵敏度为

%'#)(c

(特异度为
$$#(+c

(诊断符合率为
$'#+*c

(

试验漏诊率为
!"#)(c

(误诊率为
(#$'c

(经比较差

异无统计学意义#
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#试验方法$
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例
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试验阳性
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例(阴性
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分离培养出大肠杆菌)

:

族链球菌)金黄色葡萄球菌)

粪肠球菌比较(其试验诊断效能指标中(灵敏度为

$"#&)c

(特异度为
$%#!!c

(诊断符合率为
$'#"%c

(

试验漏诊率为
'#+)c

(误诊率为
!#%$c

(经比较差异

无统计学意义#
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联合试验检测例数结果#
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#联合试验方法$
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镜检法

阳性 阴性
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阳性
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评估阴道生

态平衡(
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监测阴道黏膜损伤和炎症情况(

-]8

和

-.41

是
.X

致病菌的标志物(

8,.

是加德纳菌等

细菌性阴道病致病菌的标志物'实验结果证实(
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和
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(阴性率占
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试验项目对阴道微生态平衡具有较好的诊

断效能'
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标(监测
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可以了解阴道生态优势菌的活力(反

映受检者阴道微生态变化(其浓度与阴道乳酸杆菌数

量呈正比'本实验表明(阴道分泌物
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例中
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阳性
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例(阴性
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例(与细菌培养和镜检法比

较(灵敏度为
$+#))c

(特异度为
$)#&&c
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率为
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性厌氧菌合成的一种胞外酶(其数量的增多(可以增

加细菌对宿主上皮细胞的黏附力(其检测活性增高(

反应病原菌定居与繁殖过度'本实验结果表明(阴道

分泌物
!(%*

例
8,.

阳性
"*&

例(阴性
!))%

例(与

细菌培养和镜检法比较(灵敏度为
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(特异度为

$$#(+c

(诊断符合率为
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'
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试验项目对阴

道炎症和清洁度比较有一定的诊断效能'

/5

是人体
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损伤和炎症情况'阴道分泌物
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例
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阳性
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链球菌等
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-.41
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球菌)粪肠球菌等
.X

致病菌的标志物(两项联合检

测有利于
.X

感染的诊断'实验结果表明(阴道分泌

物
-]8e-.41

联合实验(以细菌培养和镜检法为

参考(灵敏度为
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(特异度为
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(诊断符合

率为
$'#"%c
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结果异常而其他生化指标正常(以

及多个指标阳性未做统计(支原体和衣原体感染(如

真菌感染和滴虫感染的生化指标变化等(因为资料有

限未能分析(计划下一步工作完成'
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需氧菌
.X
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五项联合定性检测试剂对于阴

道感染性疾病具有较好的诊断效能(其灵敏度高(特

异度好(诊断符合率高(误诊率和漏诊率均较少(因

此(该项目可以作为经典的细菌培养法和显微镜镜检

方法学的有益补充'
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