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乙型肝炎病毒$
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表
!

!!

]PKOM&%%%

分析仪精密度验证结果

项目 浓度
"1/&

批内不精密度

K? )U

$

*

&

总不精密度

K? )U

$

*

&

]V/2

8

$

PU

"

BM

&

M '#$'! %#%$"+ !#"$ %#%()& "#'"

] "%#&(! %#"!+" !#%& %#'&,) !#($

]V/2F

$

BPU

"

BM

&

M &%#%$! !#"(), "#&+ !#&&)% '#!"

] !(&#+'& '#),!! "#"( $#'%&% "#$&

]V62

8

$

O#c#P

&

M "(#(&+ %#+%), "#!) %#,!,% "#)$

] +'#'&, !#"',$ !#)& !#,((! "#)+

]V62F

$

P0=*

&

M !(#)(" %#$"+& "#'( %#&$'! '#%"

] ()#!,, !#!'"! !#$' !#$$'! !#,"

]VA2F

$

O#c#P

&

M ,#&(, %#"!'+ "#$) %#"(&! '#"!

] !,&#+,! "#')&" !#") "#,&'( !#&$

表
"

!!

]PKOM&%%%

分析仪与
HMPK2

检测
]VS1R

结果

!!!

符合情况的比较$

&

%

HMPK2

]PKOM&%%%

]V/2

8

_ `

]V/2F

_ `

]V62

8

_ `

]V62F

_ `

]VA2F

_ `

_ &" % '%+ % !" % !!$ % ")$ %

` " $), '+ "!% " &', ", $!% $$ "!$

!

#

%#%&

$

%#%&

#

%#%&

$

%#%&

$

%#%&

A#C

!

]PKOM&%%%

分析仪检测
]V/2

8

携带污染检测结果
!

携

带污 染
]PKOM&%%%

分 析 仪 检 测
]V/2

8

携 带 污 染
4 b

%#%(%,

#

'K?

$

M`M

&

b%#!%+"

#

4

$

'K?

$

M`M

&#符合相应的

要求'

A#P

!

]PKOM&%%%

分析仪检测下限分析
!

]PKOM&%%%

分析仪

检测
]V/2

8

(

]V/2F

下限分别为
%#%%+PU

"

BM

(

%#"!'+

BPU

"

BM

#明显低于试剂说明书
%#%'PU

"

BM

和
&#%BPU

"

BM

#

见表
$

'

!!

注!

]V/2

8

标本浓度$

PU

"

BM

&'

图
!

!!

]PKOM&%%%

检测
!+$"

例患者
]V/2

8

结果分布情况

-

,$+!

-
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年
+
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!
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A#Q

!

]PKOM&%%%

分析仪检测
]V/2

8

结果分布
!

]PKOM&%%%

分析仪检测
!+$"

患者
]V/2

8

#其中结果小于或等于
%#%!

PU

"

BM!',)

例#占阴性标本的
))#"*

$

!',)

"

!$%%

&#大于或

等于
&#%PU

"

BM"!+

例#占阳性标本的
,)#'*

$

"!+

"

"$"

&#见

图
!

'

表
'

!!

]PKOM&%%%

分析仪与
HMPK2

检测
]VS1R

阳性率的比较#

&

$

*

%&

检测方法
]V/2

8

_ `

]V/2F

_ `

]V62

8

_ `

]V62F

_ `

]VA2F

_ `

HMPK2 &"

$

)#$

&

&%% '%+

$

&&#$

&

"$+ !"

$

"#"

&

&$% !!$

$

"%#(

&

$', ")$

$

&'#'

&

"&,

]PKOM&%%% &$

$

)#,

&

$), '$"

$

+"#%

&

"!% !$

$

"#&

&

&', !$"

$

"&#(

&

$!% '',

$

+!#"

&

"!$

!

#

%#%&

$

%#%&

#

%#%&

$

%#%&

$

%#%&

表
$

!!

]PKOM&%%%

分析仪
]V/2

8

(

]V/2F

检测下限结果

参数
]V/2

8

!

"

+$ !

"

'" !

"

!+ !

"

, !

"

$

]V/2F

!

"

+$ !

"

'" !

"

!+ !

"

, !

"

$

R690 %#%%$! %#%%+% %#%!'( %#%",' %#%&(+ %#!"!" %#"!'+ %#&!)( !#!+&& "#'$!!

K? %#%%!&$ %#%%%(& %#%%%,& %#%%%(' %#%%!"' %#%'"+ %#%!,! %#%'", %#%'+) %#%'%(

)U* '(#&+ !"#&% +#"% "#&, "#!$ "+#) ,#$+ +#'! '#!( !#'!

B

!

讨
!!

论

!!

乙型肝炎是由
]VS

感染引起的#

]VS

是一种有包膜的

[T2

病毒#能感染肝脏并引起肝细胞坏死和炎症'

]VS

感染

可分为慢性和急性感染#可以表现为无症状感染(轻度感染(严

重感染#甚至罕见的爆发性肝炎)

+

*

'纵向调查发现慢性乙型肝

炎患者在不进行治疗超过
&

年会增加
,*

!

"%*

的概率发展为

肝硬化)

(1!!

*

'上述患者出现肝硬化时发生肝功能代偿不全的概

率每年增加约
"%*

#同时乙型肝炎相关性肝癌的发生率也很

高#

!*

!

&*

不等)

!"

*

'不进行治疗的患者出现失代偿性肝硬化

预后极差#

&

年生存率为
!&*

!

$%*

)

!%

#

!"1!'

*

'据世界卫生组织

报道#全球约有
"#$

亿人为
]VS

携带者#非洲和亚洲的感染率

最高'慢性乙型肝炎感染者肝硬化和肝癌的风险很高#每年约

+&

万人死于
]VS

感染所致的肝衰竭(肝硬化和原发性肝细胞

癌)

!$

*

'因此世界卫生组织呼吁各国采取更多措施防止新的感

染#并确保已感染人被诊断和治疗'

]VS1R

检测是诊断
]VS

感染和判断病毒复制的重要指

标之一)

!&

*

'临床检验中检测
]VS1R

的方法较多#按照检测技

术不同分为定性检测和定量检测两大类#前者主要包括金标法

和
HMPK2

#后者主要包括化学发光法(电化学发光免疫分析(时

间分辨荧光免疫分析等'

]VS1R

的准确检测对于乙型肝炎的

流行病学监测和诊断有着十分重要的作用#所以好的检测方法

非常重要'

HMPK2

操作简单(经济实惠#通过在检测过程中直接进行标

准量化质控#保证了检测结果的相对有效性'此外#

HMPK2

如引

入生物素和亲和素系统或采用化学发光等技术#其灵敏度还可

进一步提高'但
HMPK2

技术有其局限性#因试验中假阳性或假

阴性结果是不能完全避免的'除方法和试剂本身对检测结果性

能的影响外#

HMPK2

检测结果的可靠性比较易受检测过程中操

作误差的影响#如加样和加试剂的重复性(孵育温度的均衡性(

孵育时间的长短(标本溶血等都可能影响检测结果'因此#检测

中尽管使用符合要求的方法和试剂#也应注意检测过程中其他

因素对检测结果的影响'磁微粒化学发光酶免疫分析具有高灵

敏度和高特异度#试剂安全(稳定及检测快速等优点#因此近年

来基于此技术的全自动检测设备发展迅速#被广泛应用于临床'

]PKOM&%%%

分析仪采用磁微粒化学发光酶免疫检测技术#

与传统的化学发光分析法相比#

]PKOM&%%%

检测
]VS1R

有
+

个新的特点!$

!

&以磁性微粒作为包被载体#碱性磷酸酶作为标

记物#金刚烷类衍生物作为高敏发光底物#发光强度为
'1

$

"1

螺

旋金刚烷&

1$1

甲氧基
1$1

$

'1

磷氧酰&

1

苯基
1!

#

"1

二氧环乙烷二钠盐

的
$

倍以上#能够检测出低浓度的标本#提高检出率利于早期发

现病毒感染#避免了假阴性造成的漏诊'$

"

&创新的
V

"

E

分离技

术!通过在集磁"清洗后#加入去磁"分散磁珠的步骤#使得磁微

粒重新均匀分散在液相中#并重复
$

次#这样夹杂在微粒间的非

特异性反应物能够彻底释放清洗液中#直到完全清除#最大限度

排除干扰#保证结果准确可靠'$

'

&

]PKOM&%%%

分析仪高敏发光

法第一步捕获待测物时#没有磁珠参与#为液相$均相&反应'布

朗运动颗粒越小#温度越高#反应速度更快#结合更充分#所以孵

育时间大大缩短'所有待测物被完全捕获后#生物素化的抗原

抗体结合物#再同包被链霉亲和素的磁珠结合#因此
]PKOM&%%%

分析仪检测
]VS1R&

项只需要
)%

%

M

标本量#检测时间只需要

!(B.0

'$

$

&通过切换滤镜#确保浓度由低到高的宽检测线性范

围#大大降低了标本稀释的频率#为实验室节省人力(时间及试

剂成本#操作更方便'$

&

&一次性加样吸头和过滤薄膜擦拭双重

保障#最大限度地降低携带污染'$

+

&

]PKOM&%%%

分析仪可在运

行过程中随时更换试剂盒(消耗品和冲洗液#体现
]PKOM&%%%

分析仪的高度智能化和人性化'因此
]PKOM&%%%

分析仪具有

定量跟踪分析(高灵敏度(高特异度(检测快速(操作简单及标本

用量少的优点#可提供实时(动态的检测结果#有效指导临床诊

断和治疗'

本研究结果显示#

]PKOM&%%%

分析仪检测批内和总不精密

度
)U*

均小于
!&*

#符合厂商要求#说明仪器检测重复性好#

结果稳定'标本中被测物质的浓度在仪器检测线性范围内时#

所测结果是可信的#即更接近于被测物质的真值#

]PKOM&%%%

分

析仪检测
]V/2

8

(

]V/2F

的线性范围#

A

" 分别为
%#)(+&

(

%#)&!+

#均大于
%#)&

'保证检测结果的一致性是实验室管理中

实现质量目标的重要依据#即对同一份标本进行相同项目检测#

不同检测方法所获得的结果应相互符合'本研究按
HI)12"

文

件对
]PKOM&%%%

分析仪及
6+%!

分析仪定量检测
]V/2

8

(

]V1

-

)$+!

-
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年
+
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!
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/2F

的结果进行比对分析#二者检测结果
A

" 分别为
%#),""

(

%#)($,

均大于
%#)&

#说明二者定量检测
]V/2

8

(

]V/2F

具有较

好一致性'本研究结果显示#磁微粒化学发光酶免疫法与

HMPK2

对
]V/2

8

(

]V/2F

(

]V62

8

(

]V62F

(

]VA2F

符合率分别

为
))#+*

(

)'#&*

(

))#+*

(

)$#)*

(

)"#%*

#检测结果具有较好的

一致性#高于相关报道的符合率)

!+

*

#其原因可能在于不相符的

结果主要出现在临界值浓度标本'大量研究显示#磁微粒化学

发光酶免疫法对临界值标本的检出率及结果准确性均优于

HMPK2

)

!(1!,

*

'由此可见#

HMPK2

与磁微粒化学发光酶免疫法对

临界值标本的检测结果存在差异#就方法学和自动化程度而言#

磁微粒化学发光酶免疫法优于
HMPK2

'

]PKOM&%%%

分析仪检

测
]V/2

8

携带污染
4b%#%(%,

#小于
M`M

组
'K?

$

%#!%+"

&#

说明
]PKOM&%%%

分析仪可以有效避免交叉污染#保证检测结果

的准确性'本研究显示
]PKOM&%%%

分析仪对
]V/2

8

(

]V/2F

的检测下限分别为
%#%%+

(

%#"!'+BPU

"

BM

#均能满足临床需

求#同时
]PKOM&%%%

分析仪检测
!+$"

患者
]V/2

8

#

'

%#%!PU

"

BM!',)

例#占阴性标本
))#"*

$

!',)

"

!$%%

&#

]V/2

8&

&#%

PU

"

BM!+

例#占阳性标本
,)#'*

$

"!+

"

"$"

&#说明
]PKOM&%%%

分

析仪能有效区分阴性和阳性标本'以上均说明磁微粒化学发光

酶免疫法定量检测结果能更好地用于患者病情监测和疫苗接种

效果评价#

]PKOM&%%%

能为临床乙型肝炎的诊断(治疗和全程动

态监测提供准确的科学依据'

综上所述#

]PKOM&%%%

分析仪具有灵敏度高(特异性强(线

性范围宽(携带污染低(检测快速(标本用量少(自动化程度高等

优点#可以很好地满足临床诊断要求'
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