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目的
!

通过对
QW+A

F

低值血清样本确诊试验的结果分析!为临床合理评价和解释
QW+A

F

低值结果提供依据%方

法
!

对
1%$0

年川北医学院附属医院
QW+A

F

阳性结果进行回顾性分析!收集化学发光法"

>dfA

$检测
QW+A

F

结果为
%&%2

!

$&%%

f8
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57

的低值血清样本
2()

份!采用雅培
AKJG#EDJEQW+A

F

确诊试剂盒对其进行检测%结果
!

QW+A

F

低值样本占
QW+A

F

阳性

样本的
$1&2(=

%雅培
QW+A

F

确诊试验的总阳性率为
-1&$2=

!其中
%&%2

!
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!

$&%%f8

'

57

的确诊阳

性率分别为
$$&12=

&

//&'2=

&

$%%&%%=

!各水平确诊阳性率比较差异有统计学意义"

!

1

b0$%&(/

!

H

$

%&%$

$%

>7fA

方法检测

QW+A

F

血清样本的)可疑区间*为
%&%/

!

%&$0f8

'

57

%在不同年龄阶段的
QW+A

F

阳性样本中!

$

$

岁年龄阶段人群在
%&%2

!

%&$0f8

'

57

的检出率最高!达
(%&)%=

"

$'2

'

$0(

$%结论
!

>7fA

方法检测
QW+A

F

时存在一定的假阳性!尤其应注意小于
$

岁年

龄阶段人群的
QW+A

F

的低值结果的评价和解释%
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QW.

+A

F

&是用来评价乙型肝炎病毒$

QWe

&感染与否的非常重要的

血清标志物*通过对
QW+A

F

的定量检测#了解
QW+A

F

血清

水平的变化情况#可用于评估
QWe

感染的治疗效果#及时调

整用药方案'

$.'

(

*目前#用于
QW+A

F

定量检测的方法主要采

用化学发光测定法$

>dfA

&

'

0.)

(

#该法具有灵敏度高)精密度好

的优点*其中非常具有代表性的检测系统为
AWW]BBAKJG#.

EDJE#1%%%

'

-.$$

(

*然而在
QW+A

F

的检测过程中#常会出现一些

低值结果#造成实验室工作人员和临床医生在评价和解释结果

时出现+有或无,的困惑*为解决上述的困惑#作者对
2()

份

QW+A

F

低值血清样本进行了确诊试验#现将结果报道如下*

>

!

资料与方法

>&>

!

一般资料
!

选择
1%$'

年
'

月至
1%$0

年
(

月川北医学院

附属医院门诊和住院人群进行
QW+A

F

检测阳性标本
0-'0

份#其中结果为
%&%2

!

$&%%f8

"

57

的血清样本
2()

份#其中

男
'1-

份#女
1)(

份#平均年龄
'/

岁*

>&?

!

方法

>&?&>

!

仪器与试剂
!

ANN"EEAKJG#EDJE#1%%%

全自动免疫分析

仪及配套的
QW+A

F

试剂盒$

7"E

!

'0'($7V%%

#

0'0$-7V%%

&和

QW+A

F

确诊试剂盒$

7"E

!

1-01-7V%%

&#美国雅培公司生产*

>&?&?

!

检测方法
!

对当天所有
QW+A

F

定量检测结果为

%&%2

!

$&%%f8

"

57

的样本重复检测#当两次检测结果差异小

于
1%=

时#计算两次结果的平均值为
QW+A

F

最终定量结果%

若两次检测结果差异大于
1%=

时#则再次进行
QW+A

F

检测#

QW+A

F

最终定量结果以最接近的两次结果的平均值为准*同

时对当天所有
QW+A

F

最终定量结果为
%&%2

!

$&%%f8
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的

100

重庆医学
1%$)

年
1

月第
02

卷第
0

期

"

基金项目!国际科技合作专项项目$
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!

作者简介$邓安彦$
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&#副主任技师#大学本科#主要从事临床免疫学检验与

研究*
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血清样本进行
QW+A

F

确诊试验*

QW+A

F

初筛阳性和确诊试

验阳性的判断标准严格参照试剂盒说明书!以
QW+A

F

定量检

测结果大于或等于
%&%2f8

"

57

判断为
QW+A

F

初筛阳性%

QW.

+A

F

@78

1

&

$&%%U

"

>]

#且
QW+A

F

@78

1

"

QW+A

F

@78

$

&

1&%%

时判断为
QW+A

F

确诊试验阳性*

>&@

!

统计学处理
!

采用
URUU$'&%

统计软件进行统计学分

析#计数资料用率表示#组间比较采用
!

1 检验#以
H

$

%&%2

为

差异有统计学意义*

?

!

结
!!

果

?&>

!

QW+A

F

低值样本的分布特征
!

QW+A

F

定量结果为

%&%2

!

$&%%f8

"

57

的血清样本数占
QW+A

F

总阳性数的

$1&2(=

$

2()

"

0-'0

&*

?&?

!

QW+A

F

不同低值水平的确诊阳性率比较
!

运用
QW+A

F

确诊试剂盒检测低值样本的总阳性率为
-1&$2=

$

0'%

"

2()

&#

QW+A

F

%&%2

!

%&$%

)

&

%&$%

!

%&1%

)

&

%&1%

!

$&%%f8

"

57

的

确诊阳性率分别为
$$&12=

$

$/

"

$)%

&)

//&'2=

$

$/1

"

1%)

&)

$%%&%%=

$

1'%
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1'%
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组 比 较 差 异 有 统 计 学 意 义 $
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!

QW+A

F

+可疑区间,的建立
!

本试验中#

QW+A

F

+可疑区

间,定义为
QW+A

F

定量结果确诊阳性率大于
2&%%=

的下限值

与确诊阳性率小于
(2&%%=

的上限值的区间*

QW+A

F

的+可

疑区间,为
%&%/

!

%&$0f8

"

57

#见表
1

*

表
1

!!

QW+A

F

不同低值水平的确诊阳性率比较

QW+A

F

$

f8

"
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&
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确诊$

%

& 阳性率$

=

&
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!

%&$2 $( $( $%%&%%
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不同年龄
%&%2

!

%&$0f8

"

57

的检出率和确诊阳性率比

较
!

不同年龄阶段人群的
QW+A

F

阳性样本中#以小于
$

岁年

龄阶段人群在
%&%2

!

%&$0f8

"

57

的检出率最高#达
(%&)%=

$

$'2

"

$0(

&%确诊阳性率最低#为
$/&%)=

$

$'

"
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&#见图
$
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W

!确诊阳性率%

$

!

$
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&
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&
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!

&
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$
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#与小于
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岁比较*

图
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不同年龄
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!
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)

57

的检出率和

确诊阳性率比较

@

!

讨
!!

论

QW+A

F

定量检测由于具有高效的治疗效果预测价值而被

广泛关注*目前#应用最为广泛的
QW+A

F

定量检测平台为

ANN"EEAKJG#EDJE

检测系统'

$1.$0

(

*而在临床检测过程中#实验

室工作人员在运用该检测系统时经常会遇到一些
QW+A

F

低

值结果#针对该类结果的评价和解释方面给临床医生和实验室

工作人员带来较大的困扰#尤其在
QW+A

F

单独阳性#而其他

乙肝血清学标志物为阴性的情况下*因此#为了能合理评价和

解释
QW+A

F

低值结果提供数据支持#作者进行了本次实验*

在本次实验中#按照雅培试剂盒说明书给定的
QW+A

F

阳

性判断标准为大于或等于
%&%2f8

"

57

#同时
97fUA

和
>dfA

两种方法检测
QW+A

F

结果不一致情况主要集中在
%&%2

!

$&%%f8

"

57

'

$2

(

#因此本研究设定
QW+A

F

检测结果在
%&%2

!

$&%%f8

"

57

的样本为低值样本*在对该区间的样本进行确

认试验后发现#随着
QW+A

F

定量结果的增高#其确诊阳性率

也逐渐增高#表明
QW+A

F

真阳性的概率与
QW+A

F

定量结果

呈正相关*对
QW+A

F

定量结果进行回顾性分析发现
QW+A

F

低值样本在
QW+A

F

阳性样本中占有相当大的比例#根据在该

低值区间不同水平确诊阳性的比例#这可能是由于低水平定量

结果造成*同时#本研究为更好地对低值样本的临床意义作出

合理的评价和解释#设定了+可疑区间,的概念*在假设检验

中#以犯
(

类错误小于
2&%%=

的原则下对+可疑区间,进行定

义#即
QW+A

F

定量结果确诊阳性率大于
2&%%=

的下限值与确

诊阳性率小于
(2&%%=

的上限值之间*经对低值样本不同定

量结果的确诊阳性率进行统计#表明采用
ANN"EEAKJG#EDJE

检

测系统#

QW+A

F

的+可疑区间,设定为
%&%/

!

%&$0f8

"

57

*在

该区间内#临床医生或实验室工作人员应告知受检者该检测结

果所代表的不确定性#应建议受检者注意随访或直接做
QW.

+A

F

确诊试验*同时也应注意到#该+可疑区间,是在本实验室

的工作条件下通过小样本获得#可能与真实的+可疑区间,有一

定出入#不同实验室应根据自身条件进行设定或对该区间进行

验证*在对不同年龄阶段人群的
QW+A

F

阳性样本中#

%&%2

!

%&$0f8

"

57

的检出率进行比较#发现以小于
$

岁年龄阶段人

群的检出率最高#怀疑可能有以下两方面的原因!$

$

&婴幼儿在

采血过程中容易溶血#而溶血原因可能造成一定的非特异性的

吸附#或本来由于吖啶酯是辣根过氧化物酶的作用底物#溶血

释放亚铁血红素#因其具有过氧化物酶样作用#可能引起的非

特异性吸附造成发光值本底的增高#引起弱阳性反应%$

1

&可能

由于婴幼儿时期注射乙肝疫苗而造成检测结果的升高*因此#

在对该年龄阶段人群
QW+A

F

低值结果进行评价和解释时#应

了解受检样本的状态)母亲相应检测结果及其他
QWe

标志物

检测情况作出评估*
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À.#,!IJD!

L

1$

$

\AV$

"

>fR$

&

F

D,D:JE#C:E#",#,GI5:,

N6:!!DKJ:,JDKJD66+

'

Y

(

&d"6>:,JDKBGDK

#

1%%/

#

-

$

'

&!

)(/.-%'&

'

$/

(王超#张楚瑶#冯炜炜
&̀I5N

在肿瘤中的作用'

Y

(

&

国际

肿瘤学杂志#

1%$1

#

'(

$

-

&!

20$.200&

'

$(

(

9I+T#KJGD,R

#

UT:HE,D+5"a]

#

QI+SEG

O

R>

#

DE:6&̀ 8dW

!"D+,"E#5

L

:#K

F

K"MEG:,!!#HHDKD,E#:E#",+E:EI+"HD;.

L

DK#5D,E:6

F

6#"5:+

'

Y

(

&9;

L

>D66@D+

#

1%$$

#

'$-

$

1%

&!

1/)0.1/-'&

'

1%

(

@D,,+E:5a

#

dJd#JG:D6`

#

WDK

F

6I,!R

#

DE:6&̀I5N

L

K".

ED#,D;

L

KD++#",J"KKD6:ED+M#EG:N:+:6.6#TD

L

GD,"E

OL

D:,!

J:,JDK+ED5JD665:KTDK+#,

L

K#5:K

O

NKD:+EJ:,JDK

'

Y

(

&

WKD:+E>:,JDK@D+BKD:E

#

1%$%

#

$11

$

1

&!

'$2.'10&

$收稿日期!

1%$2.%/.%/

!

修回日期!

1%$2.$$.$%

&

000

重庆医学
1%$)

年
1

月第
02

卷第
0

期


