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自动生化分析仪的可行性进行实验评价*
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去离子水复溶#分装于带盖的清洁试管内$每管
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每天分两批测定#各批实验至少间隔
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#每批测定两个浓度水

平#每个水平重复两次#共
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密度*
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两方法测定
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双份均值散点图
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两方法临床标本测定结果作图和相关分析
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本的结果后#两方法测定临床标本
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'截距
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检测系统是指完成
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个检验项目所涉及的仪器'试剂'校
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程序'保养计划等%#这样的固定组合的检测系统即所谓的.封

闭系统/#对患者样本进行检验#其检测结果具有溯源性和可比

性(

#
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&但.封闭系统/检测成本较高#国内较多实验室未采用#从

而不能保证检验结果的溯源性和可比性*
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分析仪#不是.封闭系统/#其
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检验结果的溯源性和可比性

值得研究*.检验结果的溯源性和可比性/#在实验室认可的国

际标准
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试剂为对比方法#对国产
f)

浓缩试剂应用

于
J̀

R

I

L

H=)f23&&

全自动生化分析仪的可行性进行比对'偏

倚评估和精密度评价*本组结果显示#国产
f)

试剂与
J̀

R

I?

L

H=

原装
f)

试剂同时检测
9&

例临床标本#差异有统计学意

义$

!

$

&6&&$

%&如果以
D

'

&6'3#

$或
D

2

%

&6'#

%为判断标准#两

者测定结果的相关性很好$

Dg&6'''2

%#以
J̀

R

I

L

H=

原装
f)

试剂为比较#国产
f)

试剂测定的相对偏差均小于
$

"

2

.(+)i%%

的允许范围#测定结果临床可接受#而且其测定低值'

高值质控血清结果的批内'批间和总
;P

均小于
962#4

$

$

"

9

的
.(+)i%%

允许误差%*

综上所述#虽然国产
f)

试剂与
J̀

R

I

L

H=

原装
f)

试剂

测定
9&

例临床标本结果有差异#但是两者具有可比性和一致

性#因此#对比方法具有溯源性#根据准确度传$下转第
:9$
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小于
&6#+f

"

I(

血清
55

份#

&6#+f

"

I(

&

=

$

$6&+f

"

I(

血

清
2#

份#

=

'

$6&+f

"

I(

血清
92

份#其中
$6&+f

"

I(

&

=

$

26&+f

"

I(

血清
$:

份#

=

'

26&+f

"

I(

血清
2:

份*对两种方

法检测结果进行相关性分析#相关系数
Dg&6#&9

#

!

$

&6&$

#按

照
)

g&6&#

水准可认为两种方法检测结果之间具有相关关系#

但关联程度不高#回归方程
+g2652&W&6555=

*

E6E

!

两种方法定性结果一致性分析
!

011+"

检测值大于或

等于
&6#+f

"

I(

可判定为阳性结果#竞争性
*(+,)

检测结果

大于或等于
&6#+f

"

I(

可判定为阳性结果#两种方法检测
$&&

份人血清样品的定性结果一致率为
354

*以
011+"

结果为

标准#

*(+,)

法假阴性率为
2%65:4

$

$'

"

:3

%#假阳性率为

296294

$

%

"

55

%#即阳性符合率为
3$6:94

$

9%

"

:3

%#阴性符合

率为
3#63:4

$

2#

"

55

%*经卡方检验两种方法阳性检出率差异

无统计学意义$

#

2

g563&

#

!

%

&6&#

%#且两种检测方法检测结

果之间有相关性$

#

2

g$:6#&

#

!

$

&6&#

%*

E6F

!

011+"

不同检测值范围
*(+,)

检测定性结果一致性分

析
!

将
$&&

份人血清样品
011+"

检测值分为
9

层#分别计数

各层
*(+,)

检测定性结果#分析各层间阳性检出率差异#经

,OFCKKl

可信区间法分析#各层
'#4

可信区间均包含
&

#故认为

各层阳性检出率之间差异无统计学意义$

!

%

&6&#

%*以
01?

1+"

结果为标准#

=

$

&6#+f

"

I(

层内
*(+,)

检测假阳性率

为
296294

$

%

"

55

%#

&6#+f

"

I(

&

=

$

$6&+f

"

I(

层内
*(+,)

检测假阴性率为
526&&4

#

$6&+f

"

I(

&

=

$

26&+f

"

I(

层内

*(+,)

检测假阴性率为
536#&4

#

=

'

26&+f

"

I(

层内
*(+,)

检测假阴性率为
$'6254

*

F

!

讨
!!

论

*(+,)

检测在一般实验室就可进行#操作简单#单流程数

小时即可完成#适合批量样品检测#价格低廉#是适合大范围狂

犬病病毒抗体筛查的方法(

9

)

*

*(+,)

检测法包被抗原为狂犬

病病毒全病毒'糖蛋白"核蛋白抗原#测定的不仅是狂犬病病毒

中和抗体#也包括一些非中和抗体#用等价单位
*f

"

I(

表

示(

#

)

*

已经报道的
*(+,)

检测法包括竞争法'双抗夹心法'间接

法等#成功的
*(+,)

法检测的灵敏度和特异性均应在
%#4

以

上(

:?3

)

*本研究的竞争性
*(+,)

与
.J<

]

HC

和
[O*JF<>>C

R

(

2

)报

道的竞争性
*(+,)

相似#但后者检测兽用狂犬病疫苗免疫的

狗或猫血清中狂犬病病毒中和抗体效价与
1)\-

检测结果相

关性很高$

Dg&6'%

%#假阴性率$

26$54

%和假阳性率$

56:#4

%

较低#适合大量免疫动物血清的筛查&

1C

R

==E

8

HCD

等(

3

)报道的

/()"*(+)"[0)!+*,

'

*(+,)

试剂盒采用狂犬病病毒糖

蛋白包被检测板#与
011+"

检测比较灵敏度为
'%6:4

#特异

度为
''694

#几乎可以替代
011+"

进行狂犬病病毒中和抗体

检测*

近年来#国内狂犬病病毒抗体
*(+,)

检测试剂盒研发取

得了一定进展#间接法
*(+,)

试剂盒在全病毒抗原包被基础

上已发展到采用纯化狂犬病病毒糖蛋白作为包被抗原#同样的

技术可以移植到竞争性
*(+,)

*国内相继开发的一系列人源

或鼠源狂犬病病毒中和性单克隆抗体经酶标可尝试用于竞争

性
*(+,)

检测狂犬病病毒抗体#由于竞争者为中和性抗体#检

测结果与真实的中和抗体水平可能更接近*下一步拟在包被

抗原和竞争抗体方面进行改进#探索利用基因工程表达狂犬病

病毒糖蛋白包被检测板和应用酶标狂犬病病毒中和性单克隆

抗体作为竞争抗体#以期进一步提高该方法的灵敏度和特异

度*
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