
咪定组不良反应明显更少!差异有统计学意义&

!

$

*.*K

'"和丙泊酚组相比!右美托咪定组不良反应明

显更少!差异有统计学意义&
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法是目前检测抗
"Z8[

的主要检测方法!目前绝大多

数血站还是采用/两遍酶免
b

一遍核酸0的检测策

略$

3

%

".血站技术操作规程-&

2*3K

版'正式提出了病

毒核酸检测试剂通过批签发之后可采用/一遍酶联免

疫
b

一遍核酸0的检测策略$
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"由于不同的检测试剂

和系统之间存在差异$
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!在改变血液检测策略*减去

一遍酶联免疫检测实验时!如何对现用的检测试剂进

行取舍需要非常慎重地决策"选择试剂时需要对试

剂性能进行全面考察"试剂使用期间的稳定性是试

剂的重要性能之一!需要进行有效地评估才能选择适

合本实验室使用的试剂"为此!本实验室以抗
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试剂盒&

!C7D=

法'为例!对该试剂在
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年
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月使用期间的稳定性评价进行探索!评价试

剂盒使用期内批内稳定性*日间稳定性和批间稳定性

三方面性能!为选择试剂血液筛查试剂提供参考"
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材料与方法
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的抗
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融过程对检测结果的影响"选择
D

(

8M

值在
2

"

K

的

标准血清作为质控品!能够更灵敏地反映试剂的
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试剂盒批内稳定性评价
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"Z8[
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!分析出现极值
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A

批次的试剂检测结果中均未
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表
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批次抗
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试剂盒日间稳定性评价结果

批号
(

G

2 ?2

2

9W

2

&

_

'
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2*3B*BKE3B 4B 5.K* *.K* 33.3
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图
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抗
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试剂盒日间稳定性箱线图分析结果
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年底我国实现了献血者血液病毒核酸检测
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!在国家对核酸检测试剂实行批签发之前!

本单位仍采用/两遍酶免
b

一遍核酸0的血液检测策

略"

2*3B

年
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2*3E

年
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月本单位使用了
A

批次
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抗
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试剂进行了
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次检测!筛查献血者

血液是否符合国家要求"检测试剂使用期间的稳定

性是试剂性能评价的主要内容之一!对血液筛查结果

非常重要!性能稳定的血液筛查试剂是开展献血者感

染性指标检测的重要基础$
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批试剂

的
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次室内质控结果进行了统计分析来评估试剂

的稳定性"

在试剂使用期间稳定性评价过程中!本实验室选
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标准血清作为质控
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试剂盒检测标准血清的
D
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在
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"这个检测结果范围能够灵敏地反应试剂盒
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"本研究实验过程中使用同一厂家*同一

批号的标准血清作为试剂稳定性评价材料"每一次

检测前的准备过程中!冻存标准血清的复融条件和混

匀操作进行了严格的控制"复融温度*复融时间*混

匀方式和颠倒混匀次数都进行了统一的规定!工作人

员之间操作定期进行人员比对"这些质量控制项目

可以减少材料不均一和工作人员之间操作的差异对

评价结果的影响!以客观*有效地评价试剂盒稳定性"

在评价结果分析环节!本研究采用了两种评价方
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试剂的稳定性进行了评价"一

方面!本实验室采用了
9W

值判断试剂使用期间的批

内*日间和批间差异性"使用
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值判断试剂稳定性

可以对试剂的总体稳定性作出评价$
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"另一方面!本

研究还进一步使用了箱线图来回顾性地分析质控结

果!用于判断每一批次质控结果中出现极值的情况"

当质控标准血清检测结果的
D

(

8M

值大于
A

倍四分位

数间距时判定为极值"采用箱线图分析质控血清检

测结果能够更加敏感地反应试剂在使用过程中出现

的某一次检测结果的异常现象$

4

%

"综合上述两个评

价指标来反映抗
"Z8[

试剂盒在使用过程中的稳定

性更加科学和有效"

!C7D=

试剂的批内稳定性代表该批次试剂酶标

板的每一孔之间的差异$

3*

%

"本实验室
A

个批次的试

剂采用同一次混匀的标准血清重复检测
5*

孔!

A

批次

试剂结果
D

(

8M

值的变异系数分别为
E.6_

*

B.5_

和

E.3_

!

A

批次试剂在对标准血清的检测中均未出现极

值!说明被评价的试剂盒孔间差异较小!具有较好的

批内稳定性"试剂盒的日间精密度是代表试剂使用

期间日间的稳定性的指标$

33

%

!可以反映试剂盒在常规

储存环境条件及检测条件下维持检测性能的能力"

本实验室统计分析了
A

批次试剂盒在使用期间连续

检测同一批号标准血清的结果!

A

批试剂
9W

值均小

于
3K_

!符合常规质控的标准"在箱线图分析结果

中!箱线图分析结果中!

2*3B*AKE*4

批次试剂在第
52

天出现
3

个高于上四分位间距的极值!出现极值的概

率为
3.2_

+

2*3B*BKE3B

在第
3K

天*第
36

天和第
AK

天出现
A

个高于上四分位间距的极值!概率为
A.3_

+

2*3B32KEA*

批次试剂使用期间未出现极值"分析结

果说明该试剂盒在本实验室的储存环境条件和实验

条件下能够维持较为稳定的检测能力!具有较好的日

间稳定性"

!C7D=

试剂的批间稳定性反映每一批试

剂之间的差异"该性能受试剂盒生产原材料*制备工

艺*后期运输和储存条件等因素的影响$
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%

"本研究统

计
A

批次试剂在使用期间检测标准血清的结果!总体

9WJ3*.K_

!符合
!C7D=

试剂批间差异小于
2*_

的

质控标准!说明该试剂盒批间稳定性较好"

在改变血液筛查策略时!应尽量选择稳定性好的

试剂用于血液筛查$

3A

%

"本研究对结合批内检测数据

和室内质控数据进行分析!对
!C7D=

抗
"Z8[

试剂盒

在使用期间的批内稳定性*日间稳定性和批间稳定性

等三方面稳定性能进行全面评价!可为在选择抗
"

Z8[

筛查试剂提供部分参考依据"
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#联合检测在乳腺癌中的诊断意义$方法
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选取
2*36

年
E

月至
2*3B

年
E

月

在该院就诊的
35E

例乳腺疾病患者作为研究对象!其中乳腺癌
4E

例!乳腺良性疾病
K*

例$另外选取同时间段

在该院体检的
K*

例健康女性作为对照组!分别检测并比较
A

组研究对象血清中的
8=3KA

%

FD<!

%

Z!5

及

<?@A

水平$分析
5

种检测指标单独及联合检测对乳腺癌诊断的意义$结果
!

乳腺癌组和良性疾病组
8=3KA

%

FD<@

%

Z!5

和
<?@A

水平均显著高于对照组!差异有统计学意义"

!

$

*.*K

#!乳腺癌组
5

种检测指标水平升高

更为显著!差异有统计学意义"

!

$

*.*K

#$乳腺癌组和良性疾病组
8=3KA

%

FD<@

%

Z!5

和
<?@A

单独及联合检

测的阳性率显著高于对照组!差异有统计学意义"

!

$

*.*K

#!且乳腺癌组联合检测的阳性率最高为
E6.BA_

$

同时
5

种检测指标联合检测的灵敏度为
E6.BA_

!准确度为
E3.A3_

!明显高于单项检测指标的结果!差异有统

计学意义"
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!
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%
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和
<?@A

联合检测可显著提高乳腺癌诊断的灵敏度和准确

度!对乳腺癌的诊断提供了强有力的帮助$
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乳腺癌是全球女性健康面临的最为严重的威胁

之一!尤其是在发展中国家!乳腺癌发病率持续上

升$

3

%

"在我国!女性乳腺癌的发病率和病死率逐年升

高!发病年龄逐渐趋于年轻化!具有明显的城乡区域

差异性$

2

%

"乳腺癌不仅是乳腺发生病变!也是一种全

身性疾病!局部复发及肿瘤细胞的转移是造成其病死

率不断上升的原因之一$

A

%

"因此!早诊断*早治疗是

延长乳腺癌患者生存期*提高生存质量的关键"目

前!随着医疗保健成本的增加和新型分子靶向治疗的

引入!肿瘤生物标志物已成为辅助乳腺癌早期诊断及

确定预后!预测治疗效果和治疗后疾病监测的一种有

效工具$

5

%

"肿瘤生物标志物是指当恶性肿瘤发生时!

机体功能异常而产生或发生变化的一类特殊物质!在

肿瘤的诊断与治疗过程中发挥了重大作用$

K

%

"目前!

越来越多的新型肿瘤标志物被发现!如细胞因子*糖

类抗原*肿瘤
#%9H=

等!极大地提高了恶性肿瘤的检

出率$

6

%

"但是!单项肿瘤标志物检测往往具有较低的

灵敏度和准确度!不能如实地反映治疗前后患者机体

的变化"因此!本研究探讨了单独及联合检测血清糖

类抗原
3KA

&

8=3KA

'*肿瘤特异性生长因子&

FD<@

'*

人附睾上皮分泌蛋白
5
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'对乳腺癌诊断的意义!为乳腺恶性肿瘤的诊
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