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摘
!

要"目的
!

研究乙型肝炎表面抗原"

V6/9

O

#酶联免疫吸附试验"

UCD"9

#检测基本质量指标"精密度&准确度!最低检测

限#的规范化要求$方法
!

综合美国临床和实验室标准协会"

-C"D

#

U,&!+9

评价方案&-中华人民共和国药典"三部#.对临床诊断

试剂的批批检验要求!以及中国合格评定国家认可委员会"

-Q9"

#

-C+'(

的认可指标和程序通则!对最低检测限&精密度及准确度

的规范化进行研究与评价$结果
!

国内主流
V6/9

O

UCD"9

检测试剂对
V6/9

O

水平为
%P!%DW

'

NC

的标本能持续检测阳性结

果%能检出大多数
V6/9

O

水平为
%P&%DW

'

NC

的标本!但差异无统计学意义"

=

$

%P%L

#$全省室间质评"

Ue9

#活动反馈的室内

质控图室间变异度"

:Q

#小于
&LZ

!但
Ue9

活动中相同检测试剂数据及层级水平分析表明
:Q

为
&LZ

#

!%Z

$

Ue9

标本和临床

标本的特异度和敏感度均大于
(LZ

$结论
!

建议该省
V6/9

O

UCD"9

检测的质量控制指标最低检测限为
%P&%DW

'

NC

!要求批间

:Q

小于或等于
!%Z

!特异度和敏感度不低于
(LZ

$

关键词"免疫定性检测%

!

精密度%

!

准确度%

!

最低检测下限

!"#

!

$%&'()(

"
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临床免疫定性检验包括众多常规检验项目#临床价值大#

应用广泛*但因其检测性能差异较大#且国内外权威机构发

行'用于评价免疫定性检测方法或试剂的通用指南缺乏对检测

系统分析质量指标$如精密度'准确度'分析敏感度'最低检出

下限'转化血清盘能力'分析特异度和干扰因素等%的标准和规

定#因此临床实验室较难完整评价定性免疫检测系统的性能#

使该项目检验结果的准确性和可比性难以提高*本研究以临

床应用最广泛的免疫定性项目...乙型肝炎表面抗原$

V6+

/9

O

%为研究对象#对本省开展
V3/9

O

酶联免疫吸附试验

$

UCD"9

%检测的实验室检测系统进行检测数据分组统计与分

析#确定本省
V6/9

O

UCD"9

检测系统基本质量控制目标#规

范全省临床实验室
V6/9

O

UCD"9

检测质量评价标准#提高

V6/9

O

检测水平和检测质量#推进
V6/9

O

结果互认*现报道

如下*

$

!

资料与方法

$P$

!

一般资料
!

收集
!%&!f!%&$

年本省
V6/9

O

项目室间质

评$

Ue9

%的数据'

V6/9

O

项目室内质控数据*

Ue9

标本由北京

康彻思坦生物技术有限公司提供#每支
%PLNC

*靶值溯源至国

家卫生和计划生育委员会临床检验中心$

Q--C

%标准物质#编号

为
R6#U%(%%'S+%(%%K!

*临床标本为临床实验室
UCD"9

初筛

为阳性或阴性的标本各
L%

例#最后用
-\69"*H

T

BH2

核酸检

测系统确认#且有
L

例阳性标本为临界值水平*

$P/

!

仪器与试剂
!

采用
-\69"*H

T

BH2

核酸检测系统*主

要
V6/9

O

UCD"9

检测试剂为本省
Ue9

系统数据统计的
$

种

国内主流试剂及
&

种进口试剂#编码为
U&

'

U!

'

U'

'

UK

'

UL

'

U$

'

UJ

*

UJ

为进口
UCD"9

检测试剂#其他均为国产
UCD"9

检测

试剂*

$P'

!

方法

$P'P$

!

最低检出限
!

$

&

%按美国临床和实验室标准协会

$

-C"D

%

U,&!+9

评价方案#采用乙型肝炎标志物全阴性血清#

将
V6/9

O

!DW

"

NC

定值血清稀释为
!P%%

'

&P%%

'

%PL%

'

%P!%

'

%P&%

'

%P%LDW

"

NC

的层级水平*采用
K

种不同的试剂检测#将

每种试剂能持续检出阳性结果的最低水平作为最低检出限*

$

!

%

!%&!f!%&$

年共设计
V6/9

O

Ue9

低值标本
&K

个批次#

低水平设计值随每年统计合格率逐渐下降#低值水平梯度为

%PL

'

%P'

'

%P!

及
%P&DW

"

NC

&检出限水平设计按1中华人民共

和国药典$三部%2批批检验要求为
%P&DW

"

NC

(

&

)

*

$P'P/

!

精密度
!

$

&

%本省室内质控图回报的变异度$

:Q

%数据

统计*收集整理
!%&Lf!%&$

年有效质控图$有效质控图应含

质控物厂家'水平及批号&检测试剂厂家及批号&框架图制订符

合1全国临床检验操作规程$第四版%2中质控图均值及质控限

设定规范#无明显质控图数据统计及应用错误#无明显的数据

造假%#统计不同检测系统的精密度数据*$

!

%本省
Ue9

活动

的精密度数据统计*利用
-CD2.0Ue9

软件统计#剔除
J

个检

测系统检测结果超过
'

倍标准差的数据#重新计算余下数据的

:Q

*

$P'P'

!

准确度
!

$

&

%

Ue9

标本的阳性符合率和阴性符合率*

Ue9

软件统计
!%&!f!%&$

年共检测的
J!L%

例标本'

L

种

UCD"9

试剂#按试剂不同分组统计阴'阳性符合率并计算其置

信区间$

:,

%*$

!

%采用当前国内主流
K

种
UCD"9

试剂#对
L%

例阳性标本和
L%

例阴性标本进行检测#其结果用于评估特异

度'敏感度及
-D

*所用的
&%%

例标本均用
-\69"*H

T

BH2

核

酸检测系统确认其阳性和阴性*

$P1

!

统计学处理
!

采用北京科临易检公司开发的
-CD2.0

Ue9

软件进行
Ue9

活动的统计分析*采用
",""&JP%

统计

学软件对各种评价指标进行统计分析*计量资料以
Aa>

表

示#组间比较采用
7

检验*以
=

#

%P%L

表示差异有统计学

意义*

/

!

结
!!

果

/P$

!

检测限结果
!

采用
K

种不同试剂对不同水平的稀释标本

+

'J''

+

检验医学与临床
!%&J

年
&&

月第
&K

卷第
!!

期
!

CH3B.8-4;2

!

Q5<.N3.1!%&J

!

X54P&K

!

Q5P!!

"

基金项目!湖南省卫生和计划生育委员会课题资助项目$

!%&K+&%K

%*

%

!

通信作者#

U+NH;4

!

&%'KS!''LS

$TT

P:5N

*



进行检测*

UK

试剂在
%P!DW

"

NC

水平能持续检出阳性#在

%P&DW

"

NC

水平的阳性检出率高于
(LZ

#

!

种水平的阳性检出

率差异无统计学意义$

=

$

%P%L

%*其他
'

种试剂均在
%P&DW

"

NC

水平即能持续检出阳性*见表
&

*

!%&!f!%&$

年#

K

种不

同低值水平的实验室合格率分别为!

%P&DW

"

NC

的合格率为

$

$SPS(a&LPSK

%

Z

#

%P!DW

"

NC

的合格率为$

(!P$%a$PJK

%

Z

#

%P'DW

"

NC

的合格率为$

('P'%aJPSJ

%

Z

#

%PLDW

"

NC

的合格

率为$

(&P$&a&%P$S

%

Z

#差异有统计学意义$

P]&&P'&(

#

=

#

%P%L

%*不同标本水平及格率经单因素方差分析两两比较#

%P!

'

%P'

'

%PLDW

"

NC

水平标本合格率明显高于
%P&DW

"

NC

#差

异有统计学意义$

=

#

%P%L

%&其他水平间两两比较差异均无统

计学意义$

=

$

%P%L

%*

/P/

!

精密度结果
!

!%&Lf!%&$

年共收到本省医疗机构参评

实验室反馈的
V6/9

O

室内质控图
(!(

例#其中有效质控图

LK$

例#全省各实验室使用的室内质控物水平主要为
%PL

'

&P%

'

!P%DW

"

NC

*其
'

种不同水平的检测
:Q

经统计学处理与临床

免疫学检验精密度要求$

:Q

#

&LZ

%比较#差异无统计学意义

$

=

$

%P%L

%*见表
!

*

表
&

!!

K

种试剂检测不同层级水平的
"

)

-\

结果

标本水平

$

DW

"

NC

%

U&

平均
"

"

-\

值
:Q

$

Z

%

U!

平均
"

"

-\

值
:Q

$

Z

%

UK

平均
"

"

-\

值
:Q

$

Z

%

UL

平均
"

"

-\

值
:Q

$

Z

%

%P%L %P$Ka%P&! &SPS %PKJa%P%( &(P& %PKLa%P%S &JPS %PJ'a%P&! &$PK

%P&% &P%(a%P!% &SPK &P%!a%P&( &SPS %P(Ja%P&K &KPL &P&%a%P!& &SPJ

%P!% &PL&a%P!( &(PK &PKJa%P!S &(P% &P$(a%P'! &SPJ &PS(a%P'$ &(P!

%PL% 'PS%a%PJJ !%P' 'PS%a%PJ! &(P% 'P%Ja%P$& &(P( KP((a%P(& &SP!

&P%% $P'La&P%$ &$PS LP(!a&P%( &SPK $P!Ka&P%J &JP! (PK!a&P!& &!P(

!P%% LPSSa&P%' &JPL LP((a&P&( &(PS JPL(a&PK& &SP$ JPS(a&P!! &LPL

表
!

!!

全省有效室内质控图
:Q

值

标本水平

$

DW

"

NC

%

U&

平均
"

"

-\

值
:Q

$

Z

%

U!

平均
"

"

-\

值
:Q

$

Z

%

UK

平均
"

"

-\

值
:Q

$

Z

%

UL

平均
"

"

-\

值
:Q

$

Z

%

%PL 'P'%a%PL& &LP'L 'PS%a%P$! &$P'( 'P%Ja%PLK &JPLS KP((a%P$L &!P(S

&P% $P'La%P$$ &%P'( LP(!a%PL( (P($ $P!Ka%PJ$ &!P&S (PK!a%P(' (PSS

!P% LPSSa%P$L &&P%L LP((a%P$& &%P&S $PL(a%P$K (PJ! JPS(a%PS' &%PL!

!!

U&

#

UJ

的
V6/9

O

UCD"9

试剂
:Q

分别为$

'SPK(a

JP&

%

Z

'$

'LP(La'PSK

%

Z

'$

&&PJ!a'PLJ

%

Z

'$

L!PLa

JP&$

%

Z

'$

L$P&$a$PKL

%

Z

'$

'(PKKaJPJJ

%

Z

'$

KJPJ&a

&SPK(

%

Z

#经单因素方差分析#差异有统计学意义 $

P]

&%PLKL

#

=

#

%P%L

%*

U&

#

U$

的
:Q

两两比较差异无统计学意

义$

=

$

%P%L

%*

UJ

与其他
$

种试剂的
:Q

比较差异有统计学

意义$

=

#

%P%L

%*

J

种不同试剂与临床免疫学检验精密度要求

$

:Q

#

&LZ

%比较#单样本
0

检验#

U&

#

U$

差异有统计学意义

$

=

#

%P%L

%*

UJ

差异无统计学意义$

=]%P&$'

%*

/P'

!

准确度结果
!

!%&!f!%&$

年#根据
V6/9

O

UCD"9

试剂

检测的本省
Ue9

标本检测结果统计分析#其阳性符合率均大

于
(LZ

&阴性符合率大于
((Z

*见表
'

*

表
'

!!

Ue9

标本阴#阳性符合率%

Z

'

试剂

编码
#

阳性

符合率
(LZ:,

阴性

符合率
(LZ:,

总符合率

U& !(!L(LPK (!P(

#

(SP$ ((PJ ($PJ

#

((P( (JPK

U! &&JL(LPJ (&PL

#

(SPS ((PL (LP!

#

((P& (JPL

U' &%(%(LP' SJP&

#

(JPL ((PL ($P%

#

((PS ($PS

UK $&%(LPJ ('P!

#

(SP( &%%P% (JP$

#

&%%P% (JPS

UL &KL%(LP$ (&P(

#

(JP' ((PJ ($P'

#

((P( ($PS

!!

采用
K

种不同临床实验室的
UCD"9

试剂检测
L%

例阴性

标本和
L%

例阳性标本#结果显示其特异度和敏感度均大于

(SZ

*见表
K

*

表
K

!!

临床标本不同检测试剂检测的准确度%

Z

'

试剂编码 特异度
(LZ:,

敏感度
(LZ:,

U& ((PJ ((P$

#

((PS &%%P% ((P!

#

&%%P%

U! (SPS (JP$

#

((PL ((PL (SP'

#

((P(

UK ((PK (SPK

#

((PS ((P( ((PL

#

&%%P%

UL ((PS ((PJ

#

((P( &%%P% ((P!

#

&%%P%

'

!

讨
!!

论

!!

临床实验室检测项目质量规范的设定是分析质量指标应

用中最为重要的环节*

!%&L

年#意大利米兰的,斯德哥尔摩会

议-中达成的质量规范设定方法强调#分析中的部分质量规范

多基于法规和室间质量评价*当前#国家卫生计生委公布了近

'%

条临床检验项目卫生行业标准#有关
UCD"9

的相关质量标

准仍未予阐述*国际标准化组织关于临床免疫定性应用所涉

及的仅为通则与程序性描述#未具体明确关于分析质量可靠性

指标规范*本研究综合
-Q9"-C+'(

的认可指标和程序通则'

-C"DU,&!+9

评价方案及1中华人民共和国药典$三部%2批批

检验要求#结合本省
Ue9

活动的情况#初步设定本省范围内

+

KJ''

+

检验医学与临床
!%&J

年
&&

月第
&K

卷第
!!

期
!

CH3B.8-4;2

!

Q5<.N3.1!%&J

!

X54P&K

!

Q5P!!



国内主流
V6/9

O

UCD"9

的可靠性质量规范*

!!

本研究结果显示#国内
K

种主流
V6/9

O

UCD"9

检测试剂

的最低检测限均为
%P&DW

"

NC

左右*

V6/9

O

UCD"9

检测试

剂的低水平标本检出率虽有差别#但对水平为
%P&DW

"

NC

标

本的阳性检出率大于
$LZ

#符合
-C"DU,&!+9

评价方案临界

值评价要求#也符合国内学者关于
UCD"9

检测试剂专项调查

中的最低检测限描述(

!

)

#说明当前国产主流
V6/9

O

UCD"9

试

剂的临界值范围为
%P&DW

"

NC

左右#这与我国批间检验标准

规定中的最低检出量基本一致(

&

)

*因此#建议本省实验室选择

的
V6/9

O

UCD"9

试剂最低检测限不低于
%P&DW

"

NC

*需要

注意的是#最低检测限高于
%P&DW

"

NC

的试剂应用于临床#处

于该临界值范围感染者的漏检可能性极大#对于该类标本要进

行中和或是核酸试验进行确认#以确保临床实验室诊断的准

确性*

!!

1中华人民共和国药典$三部%2中对精密度的要求是
:Q

小于或等于
&LZ

*有学者曾对国产
V6/9

O

UCD"9

检测试剂

进行专项调查#结果表明不同试剂批间'同一批试剂室间的精

密度均能达到标准要求(

!

)

*本省
Ue9

活动统计的室内质控

图中#相同水平'不同检测试剂的
:Q

基本能达到要求#但

Ue9

标本的室间
:Q

与之相差甚远#层级水平的
:Q

为
&LZ

#

!%Z

*理论上#不同试剂的批间和不同试剂的室间精密性均应

与标准相符#但
Ue9

活动室内质控图为回顾性数据#可能存

在部分实验室工作人员不愿意分析失控原因而修改数据的情

况*综上所述#本研究认为#国内主流
V6/9

O

UCD"9

批间
:Q

小于或等于
!%Z

*根据实验室质量管理改进要求#实验室可

根据具体情况逐步降低其
:Q

#确保实验室检测结果的精密度

要求*

!!

无论是
Ue9

标本还是临床标本#本省临床实验室使用的

国内主流
V6/9

O

UCD"9

检测试剂#其总特异度和总敏感度均

大于
(LZ

#但对低值水平的检测符合率提示其分析敏感度有

待提高*本研究建议本省临床实验室
V6/9

O

UCD"9

检测试

剂的特异度和敏感度均应大于
(LZ

*

!!

关于
UCD"9

定性免疫检验质量规范的设定#因其方法学

的局限性而一直未明确#不同生产厂家'不同生产原料'不同生

产工艺及不同生产批号都有可能造成千差万别的检测结果*

根据检验项目质量规范设定要求(

'

)

#本研究的
V6/9

O

UCD"9

检测质量规范在设定质量规范策略要求中属于,由室间质量评

价组织者制订的质量规范-#可在全省推广使用并实施#以此可

推进医疗机构实验室
V6/9

O

检测结果的互认工作*
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摘
!

要"目的
!

研究儿童急性鼻窦炎并发眶内感染的临床特点和诊疗方法$方法
!

对
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年
$

月至
!%&$

年
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月于重庆医

科大学附属儿童医院耳鼻咽喉科住院的
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例急性鼻窦炎并发眶内感染患儿的临床资料进行回顾性分析$所有患儿均给予抗菌

药物抗感染治疗!对鼻布局部应用麻黄碱及雾化等对症治疗!保守治疗无效的患儿予以手术治疗$同时完善鼻窦&眼眶计算机断

层扫描"

-*

#及三维重建检查!以了解鼻窦和眼眶病变情况$鼻腔分泌物行细菌培养及药敏试验$排除由眼部疾病&鼻内镜术后

并发眶内感染及原因不明的眶内感染患儿$结果
!

眼睑局部发红
&$

例!眼痛
&&

例!其为眼部的常见早期症状和体征!眼部表现

一旦出现即进展迅速!常在数小时内累及整个眼睑$

'!

例患儿中有
!K

例为眶周蜂窝组织炎!

S

例为眶内骨膜下脓肿$鼻窦
-*

及三维重建检查提示最易受累的鼻窦是筛窦和上颌窦$鼻腔分泌物培养阳性者
&&

例"

'(PKZ

#!主要的致病菌依次为金黄色葡萄

球菌"

J

例#&肺炎双球菌"

'

例#和流感嗜血杆菌"

&

例#$眶周蜂窝组织炎患儿全身应用敏感抗菌药物抗感染治疗均治愈$保守治

疗无效的眶壁骨膜下脓肿患儿"

K

例#予以手术治疗$其中!

&

例患儿为筛窦炎并发的眶外上壁骨膜下脓肿!予以经眼睑进路脓肿

切口引流%

'

例患儿经鼻腔进路行鼻内镜下眶壁部分切除术开放引流$结论
!

鼻源性眶内并发症起病急!进展快!眶周蜂窝组织

炎为其最常见类型!最常见的致病菌为金黄色葡萄球菌%眶周蜂窝组织炎保守治疗效果确切!保守治疗无效的眶壁骨膜下脓肿可

选择手术治疗$
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急性鼻窦炎是儿童常见病'多发病*鼻窦与眼眶相邻#且

鼻腔'鼻窦与眼眶间存在无静脉瓣的丰富静脉网#因此#鼻窦的

炎性反应可通过各种途径扩展到眼眶#从而引起眶内并发症*
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