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暋暋摘暋要暋目的暋建立自身抗体蛋白质微阵列芯片化学发光法的临界参考值研究方法暎方法暋利用阳性对

照品和暟临界值公司一级参考品暠的信号比值确定各自身抗体指标的暟临界值系数暠棳利用每次实验中阳性对照品

的信号值与暟临界值系数暠确定各自身抗体指标的临界参考值棬斻旛旚灢旓旀旀棭棳并对实验结果作判定暎结果暋利用此方

法确定的抗可提取性核抗原棬斉斘斄棭抗体蛋白质微阵列芯片的临界参考值棳使产品中各指标的检测特异度均达

到椆椄灡椃椀棩以上棳产品在混合性结缔组织病暍系统性红斑狼疮暍干燥综合征暍进行性系统硬化症暍多肌炎棷皮肌炎

病例样本中阳性检出率分别达到了棻棸棸棩暍棻棸棸棩暍椆椀灡椀椂棩暍棻棸棸棩暍棻棸棸棩和棻棸棸棩暎结论暋本研究建立的自身抗

体蛋白质微阵列芯片化学发光法临界参考值确定方法是科学合理的棳有效地消除了实验过程中人为因素棳判定

结果具有可靠性暍可重复性暎
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暋暋随着人们对自 身免疫 性疾病 棬斸旛旚旓旈旐旐旛旑斿
斾旈旙斿斸旙斿旙棳斄斏斈棭的研究深入棳发现自身免疫性疾病

累及全身各个系统椲棻椵棳种类多达棿棸余种椲棽椵棳自身免

疫性疾病患者中棳有很大一部分病人的血清或其它

体液中可检测到一种或多种高效价的自身抗体椲棾椵棳

自身抗体数量达到上百种椲棿椵暎自身抗体检测对

斄斏斈的辅助诊断暍病情评估暍疗效监测以及预后判

断均具有重要的临床应用价值椲椀椵暎蛋白芯片微阵

列技术棬斝旘旓旚斿旈旑斖旈斻旘旓斸旘旘斸旟棭作为一种高通量暍高
灵敏度暍特异性强暍快速便捷的检测分析方法棳在以

棽椆棾
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自身抗体为特征的自身免疫性疾病的诊断暍鉴别与

筛查中得到了广泛应用棳目前常见的商业化蛋白质

微阵列芯片技术检测平台有斊斏斈斏斢棬微珠芯片棭椲椂椵棳
斄旚旇斿斘斄棬微珠芯片棭椲椃椵棳斕旛旐旈旑斿旞和 斅旈旓灢斠斸斾等公

司研发的自身抗体检测系统椲椄椵暎利用蛋白质微阵

列芯片技术检测样本所得测量值是连续的数值棳临
界参考值的确定对检测结果的判断有密切关系棳也
直接影响蛋白质微阵列芯片技术的灵敏度与特异

度棳因而临界参考值的研究在蛋白质微阵列芯片技

术平台中至关重要暎本研究在已建立的用于检测

抗可提取性核抗原抗体蛋白质微阵列芯片棬以下简

称斏灢椂试剂盒棳利用蛋白芯片微阵列技术和化学发

光技术同时对多个待测样本并行检测斒旓灢棻暍斢斢斄暍
斢斢斅暍斢旐暍斢斻旍灢椃棸暍斠斘斝等椂种抗斉斘斄 抗体的自身

抗体谱检测试剂盒棭的平台上棳建立了一种临界值

确定方法暎
棻暋资料和方法

棻灡棻暋一般资料

实验用血清样本分别来源于上海交通大学附

属仁济医院暍无锡市第二人民医院暍浙江大学第二

附属医院暍第二军医大学附属长征医院门诊及住院

患者棳共计椃棾棸例棳其中健康人血清棾椄棸例棳斄斏斈患

者血清棾椀棸例暎空腹采集外周血棽暙椀旐旍棳无溶血棳
无血脂棳棽棸棸棸旘旔旐棷旐旈旑棬离 心半径为 棻椂斻旐棭离心

椄旐旈旑棳分离血清棳棿曟保存暎
棻灡棽暋试剂和仪器

斏灢椂试剂盒暍斕旛灢棸椃生物芯片阅读仪来源于上

海铭源数康生物芯片有限公司椈实验对照试剂

斉斘斄棷斄斘斄组合棬斏旂斍棭欧蒙斑点法检测试剂盒

棬斉斘斄组合棭来源于欧蒙棬杭州棭医学实验诊断有限

公司椈阳性对照品暍灵敏度参考品暍临界值公司一级

参考品暍样本稀释液均由上海铭源数康生物芯片有

限公司制备暎
棻灡棾暋方法

棻灡棾灡棻暋斏灢椂芯片反应操作步骤暋棻棭样本准备椇人血

清棳或斉斈斣斄暍肝素或柠檬酸盐抗凝的血浆椈棽棭样
本稀释椇用样本缓冲液棻椇棻棸棸稀释棳如可取棻棸毺旍血

清用棻灡棸旐旍样本缓冲液稀释并混匀椈棾棭加样椇加入

已稀释的血清样本各棻棸棸毺旍至芯片孔中棳同时在芯

片内做棻孔阳性对照棳棻孔阴性对照椈棿棭温育第棻
次椇在摇床中棾椃曟暍棽椀棸旘旔旐棳反应棾棸旐旈旑椈椀棭洗膜椇
甩尽芯片孔内液体棳稍做清洗棳装入洗盒中棳摇床

棽椀棸旘旔旐棳洗涤椄旐旈旑棳洗棽次棳拍干椈椂棭加样椇每孔加

入棻棸棸毺旍反应液 棬辣根 过氧化 物酶标记 的抗人

斏旂斍棭椈椃棭温育第棽次椇在摇床中棾椃曟暍棽椀棸旘旔旐棳反应

棾棸旐旈旑椈椄棭洗膜椇甩尽芯片孔内液体棳稍做清洗棳装
入洗盒中棳摇床棽椀棸旘旔旐棳洗涤椄旐旈旑棳洗棽次棳拍干椈
椆棭发光椇将检测液 斄暍斅取适量棻椇棻混匀棳加入芯片

中棳每孔棽棸毺旍椈棻棸棭读取信号椇立刻放入斕斦灢棸椃生物

芯片阅读仪中棳拍摄棻旐旈旑棳保存图片暎使用软件对

图片进行处理棳读出数据暎
棻灡棾灡棽暋斉斘斄棷斄斘斄组合棬斏旂斍棭欧蒙斑点法检测试

剂盒棬斉斘斄组合棭和斕旛灢棸椃生物芯片阅读仪的操作

方法暋按照各自说明书进行操作暎
棻灡棾灡棾暋临界值公司一级参考品的制备方法暋棻棭选
取斒旓灢棻暍斢斢斄暍斢斢斅暍斢旐暍斢斻旍灢椃棸暍斠斘斝等椂种指标单

个或多个阳性的血清棳利用健康人阴性血清进行稀

释棳使稀释后的血清中每个指标在 斉斘斄棷斄斘斄 组

合棬斏旂斍棭欧蒙斑点法检测试剂盒棬斉斘斄 组合棭检测

结果均为弱阳性暎棽棭对稀释得到每个指标弱阳性

血清棳再用健康人阴性血清按稀释度椀暍椀棷棽暍椀棷棾暍
椀棷棿稀释暎棾棭将稀释后的血清棳用样品稀释液以棻椇
棻棸棸稀释后进行斏灢椂芯片反应棳各指标弱阳性血清

的各稀释度重复反应棻棸孔暎棿棭选取棾棸棸份健康人

阴性血清棳用样品稀释液以棻椇棻棸棸稀释后进行斏灢椂
芯片反应暎椀棭对实验结果按照棻灡棿灡棻统计学处理棳
选择每个指标的最佳稀释度暎椂棭按照每个指标的

最佳稀释度配制成各指标的暟临界值公司一级参考

品暠棳棴椄棸曟低温保存备用暎
棻灡棾灡棿暋临界系数的确定方法暋棻棭选取阳性对照品

进行斏灢椂芯片反应棳重复反应棻棸孔暎棽棭选取各指

标的暟临界值公司一级参考品暠进行斏灢椂芯片反应棳
各个重复反应棽孔暎棾棭对实验结果按照棻灡棿灡棽统

计学处理棳计算得到各指标的临界系数暎棿棭选取

棻棸阳性血清暍棻棸健康人阴性血清暍棻棸灵敏度参考

品进行斏灢椂芯片反应棳利用得到的暟临界系数暠对实

验结果进行判断棳对暟临界系数暠进行验证暎
棻灡棾灡椀暋斏灢椂试剂盒临床初步评价暋棻棭选取椄棸份健

康人血清进行斏灢椂芯片反应棳利用得到的暟临界系

数暠对实验结果进行判断暎棽棭选到椀椃份多发性肌

炎和皮肌炎血清样本暍棿椀份干燥综合征血清样本暍
椀棿份混合性结缔组织病血清样本暍椃椆份系统性红

斑狼疮血清样本及棿椀份系统性硬化症棳共计阳性

样本数棽椄棸例暎进行斏灢椂芯片反应棳利用得到的

暟临界系数暠对实验结果进行判断暎棾棭对实验结果

按照棻灡棿灡棾统计学处理暎
棻灡棿暋统计学处理

棻灡棿灡棻暋临界值公司一级参考品的制备过程中统计

学处理暋棻棭棾棸棸份阴性血清与芯片反应的信号值

棾椆棾



斒斒旈旑旈旑旂斖斿斾斦旑旈旜棳斈斿斻斿旐斺斿旘棽棸棻棽棳斨旓旍灡棾椀棳斘旓棶椂

数据的分布属偏态棳客观而简便的方法是采用百分

位数法暎百分位数的计算公式为椇

表棾暋临界系数验证各反应孔信号及阴阳性判断结果

斒斚灢棻 斢斻旍灢椃棸 斠斘斝 斢旐 斢斢斄 斢斢斅 备注

斍棿 棻椃棾椂 棻棿椄棽 棽棸棾椄 棻椆椂椄 棻椆椄椃 棻椀椂棽 阳性对照品

临界系数 棾灡椂棾 棿灡椃椂 棽灡椃椃 棾灡椀棽 椀灡棾椆 椀灡椃椃
临界信号 棿椃椄 棾棻棽 椃棾椀 椀椀椆 棾椂椄 棽椃棻

斄棻 棻椆椀棬棴棭 棾棻棻棬棴棭 棽椀椂椄棬棲棭 棽棸椂椄棬棲棭 棽棿棿椀棬棲棭 椂椄棿棬棲棭 阳性血清

斄棽 棾椆棬棴棭 棽椂椂棾棬棲棭 棿椆棬棴棭 棿椃棬棴棭 棻椃椄椃棬棲棭 棻椄棾棽 阳性血清

斄棾 棽棿椆棻棬棲棭 椆棻棬棴棭 椆棽棸棬棲棭 椃椃椂棬棲棭 棻椀椀椃棬棲棭 棻椄椃棾 阳性血清

斅棻 棽棽棸棾棬棲棭 棻棾棿棬棴棭 棻椂椂椂棬棲棭 棻棸椄棬棴棭 棽椀椀棬棴棭 棽棽椀棬棴棭 阳性血清

斅棽 棻椀棻棬棴棭 椃棻棬棴棭 棽棸棾椂棬棲棭 棽棸棿椀棬棲棭 棽椄椀棬棴棭 棻椂椆棬棴棭 阳性血清

斅棾 椄椂棾棬棲棭 棻棾棬棴棭 棾椄棬棴棭 棽棻棬棴棭 棾椂棬棴棭 棿棾棬棴棭 阳性血清

斆棻 棻椃棿棬棴棭 棻棻椆棿棬棲棭 棻椄棽棬棴棭 棻棿棿棬棴棭 棻棿椃棻棬棲棭 棿棿棾棬棲棭 阳性血清

斆棽 棻椆棬棴棭 椃棾棻棬棲棭 棻棿椃棸棬棲棭 棻棻椂椂棬棲棭 棻棸椂棬棴棭 棽椆棬棴棭 阳性血清

斆棾 棻棽棬棴棭 椃椆椂棬棲棭 棽椀棬棴棭 棽棽棬棴棭 棽棸棬棴棭 棽棾棬棴棭 阳性血清

斈棻 棻棾椆椃棬棲棭 棻椆椃椂棬棲棭 棽棻棿棻棬棲棭 棻棿椄椀棬棲棭 棽棻椆棬棴棭 椂棾棬棴棭 阳性血清

椊 棲 棬暳
棻棸棸棴 棭

式中 为第 百分位数棳 为第 百分位数所在

组的下限棳 为第 百分位数所在组的宽度棳 为

第 百分位数所在组的频数棳 表示总频数棳 为

第 百分位数所在组的前一组的累计频数暎棽棭对
各指标弱阳性血清棿的每个稀释度棻棸孔的信号值

计算平均值 样品 棳标准差斢样品暎棾棭比较各个指

标棿个不同稀释度的 样品 棴棽斢样品 值与 值棳以最

接近于 值的那个稀释度作为制备为临界值参

考品浓度暎
棻灡棿灡棽暋临界系数的确定统计学处理暋棻棭计算阳性

对照品的各个指标信号值平均值 阳性 椈棽棭计算暟临
界值公司一级参考品暠的各个指标信号值平均值

临界 椈棾棭指标临界值系数椊阳性对照品中该指标信

号值的平均值棬 阳性棭棷该指标临界值参考品信号值

的平均值棬 临界棭暎
棻灡棿灡棾暋临床初步评价统计学处理暋采用暟棽暳棽暠四
格表计算斏灢椂试剂盒中各个指标的特异度和在各

自身免疫疾病中的灵敏度暎
棽暋结果

棽灡棻暋临界值公司一级参考品制备实验结果

在临界值公司一级参考品制备过程中各指标

弱阳性血清稀释度选择实验结果见表棻暎

表棻暋各指标弱阳性血清稀释度选择实验结果

指标名称

棾棸棸份阴性血清的
百分位信号值

弱阳性血清各稀释度
的 样品棴棽斢样品信号值

斝椆椀 斝椆椆 椀 棽棷椀 棾棷椀 棿棷椀
斒旓灢棻 棽椆棸 棾棸棿 棽棿棸 棾棽棾 棾椄椃 棿椆棾
斢斻旍灢椃棸 棽椄棾 棽椆椀 棻棽棾 棾棽棽 棾椄棿 椀棻棸
斠斘斝 棽椂棾 棽椃棿 棻椃椃 棽棸棿 棽椆棸 棾椄椂
斢旐 棽椀椀 棽椂椀 棽棻椄 棾棸椆 棾椃棾 棿椄椄
斢斢斄 棽棾椂 棽棿棿 棻椀棿 棽棸棿 棽椃棸 棾椄棸
斢斢斅 棾椂棾 棾椃棿 棾棿棿 棾椆椆 椀棸椃 椀椆椀

暋暋从表棻实验结果数据可知棳在暟临界值公司一

级参考品暠制备过程中斒旓灢棻暍斢斻旍灢椃棸暍斢旐暍斢斢斅等四

个指标选择弱阳性血清的棽棷椀稀释度椈斠斘斝 和

斢斢斄指标选择弱阳性血清的棾棷椀稀释度暎
棽灡棽暋临界系数及临界系统验证结果

临界系数实验结果见表棽暎
表棽暋阳性对照品各指标临界系数

指标 斒斚灢棻 斢斆斕灢椃棸 斠斘斝 斢斖 斢斢斄 斢斢斅
阳性对照品 阳性 棻棸椂棾 棻棿棻椄 椃椃椆 椆椄椄 棻棾椆椃 棽棽椃椃

临界值公司一级参考品 临界 棽椆棾 棽椆椄 棽椄棻 棽椄棻 棽椀椆 棾椆椀
临界系数 阳性棷 临界 棾灡椂棾 棿灡椃椂 棽灡椃椃 棾灡椀棽 椀灡棾椆 椀灡椃椃

暋暋临界系数验证实验结果见图棻和表棾暎

第棻暙棾排为阳性血清反应孔暋第椄排为阴性血清反应孔暋暋暋暋暋暋
第 斄棿暍斎棿为阳性血清反应孔 第斅棿暙斊棿和第斅椀暙斊椀为灵敏度质控品反应孔

第斍棿为阳性对照品反应孔 第 斄椀暍斍椀暍斎椀为阴性血清反应孔

图棻暋临界系数验证发光图

棿椆棾
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斄椀 棻椃棽棬棴棭 椀椆棬棴棭 椂棽棬棴棭 椀椃棬棴棭 棾椆棬棴棭 棻棽椄棬棴棭 阴性血清

斄椂 椆椆棬棴棭 棿棾棬棴棭 棿棻棬棴棭 椀棾棬棴棭 棽椃棬棴棭 椂椀棬棴棭 阴性血清

斅椂 椂棽棬棴棭 棽椄棬棴棭 棾椄棬棴棭 棾棿棬棴棭 棻椆棬棴棭 椀椀棬棴棭 阴性血清

斆椂 棻棻椄棬棴棭 棿棽棬棴棭 棿棾棬棴棭 椀棽棬棴棭 棾棻棬棴棭 棻棸棸棬棴棭 阴性血清

斈椂 椄椃棬棴棭 棾椂棬棴棭 棾棻棬棴棭 棾棿棬棴棭 棽棾棬棴棭 椀椃棬棴棭 阴性血清

斉椂 椀椀棬棴棭 棾棾棬棴棭 棽椀棬棴棭 棿棸棬棴棭 棽棻棬棴棭 椃椂棬棴棭 阴性血清

斊椂 椂椂棬棴棭 棽椃棬棴棭 棾椀棬棴棭 棿棽棬棴棭 棽棽棬棴棭 棿椄棬棴棭 阴性血清

斍椀 棻棸棬棴棭 棻棸棬棴棭 棻棽棬棴棭 棻椀棬棴棭 棻棸棬棴棭 棻棿棬棴棭 阴性血清

斍椂 棻棸棻棬棴棭 棾椃棬棴棭 棾椃棬棴棭 棿椀棬棴棭 棾棸棬棴棭 椃棸棬棴棭 阴性血清

斎椀 椆棾棬棴棭 棾椆棬棴棭 棾椀棬棴棭 椀棿棬棴棭 棿棸棬棴棭 棻棻棾棬棴棭 阴性血清

斎椂 椆棻棬棴棭 棿棻棬棴棭 棾椃棬棴棭 椀棸棬棴棭 棾椆棬棴棭 棻棻棿棬棴棭 阴性血清

斅棿 棻棸椂椄棬棲棭 棻棸椄棾棬棲棭 棻棸椀棻棬棲棭 椃棻棾棬棲棭 棻棿棾棻棬棲棭 棻棾棸棻棬棲棭 灵敏度质控品

斅椀 棻棸椀棽棬棲棭 棻棸椆棿棬棲棭 椆椄椂棬棲棭 椃棸棸棬棲棭 棻棿棻棾棬棲棭 棻棽椄椄棬棲棭 灵敏度质控品

斆棿 棻棸椃椄棬棲棭 棻棻棽椄棬棲棭 椆椄棿棬棲棭 椃棾椄棬棲棭 棻棿椀椆棬棲棭 棻棾棸椂棬棲棭 灵敏度质控品

斆椀 椆椀棿棬棲棭 椆棾棻棬棲棭 椆棸棽棬棲棭 椂棽椆棬棲棭 棻棽椃椂棬棲棭 棻棻棽棿棬棲棭 灵敏度质控品

斈棿 椆椀棾棬棲棭 椆椂椃棬棲棭 椆棿棻棬棲棭 椀椄椀棬棲棭 棻棾棿棾棬棲棭 棻棻椂棾棬棲棭 灵敏度质控品

斈椀 椆棽椆棬棲棭 椆椀椆棬棲棭 椄椃棽棬棲棭 椀椄椄棬棲棭 棻棾棻棻棬棲棭 棻棻棾椂棬棲棭 灵敏度质控品

斉棿 椆椄棻棬棲棭 椆椄棾棬棲棭 椄椄椆棬棲棭 椂椀棻棬棲棭 棻棾棿椀棬棲棭 棻棻棾棿棬棲棭 灵敏度质控品

斉椀 椆椃椄棬棲棭 棻棸棽椂棬棲棭 椆棽椂棬棲棭 椂椂椆棬棲棭 棻棿椀椂棬棲棭 棻棽棻棾棬棲棭 灵敏度质控品

斊棿 椆棻棾棬棲棭 椆棿椆棬棲棭 椄椆棿棬棲棭 椃棸棽棬棲棭 棻棾椀椆棬棲棭 棻棻棿棻棬棲棭 灵敏度质控品

斊椀 椆棿棾棬棲棭 棻棸棾椆棬棲棭 棻棸棸棽棬棲棭 椂椀棿棬棲棭 棻棿棽椂棬棲棭 棻棽棾棿棬棲棭 灵敏度质控品

暋暋从表棾数据可知棳经确定的阳性对照品临界值

系数在芯片实验结果判断时是有效的棳其阴性符合

率为棻棸棸棩棳阳性符合率为棻棸棸棩棳灵敏度质控品检

出率也达到了棻棸棸棩暎
棽灡棾暋斏灢椂试剂盒临床初步评价结果

棽灡棾灡棻暋斏灢椂试剂盒中各指标的特异度暋见表棿暎
表棿暋各指标的特异度和斏灢椂试剂盒的总特异度统计结果

各指标 受检人数棬对照组棭 阴性数 特异度棬棩棭
斒斚灢棻 椄棸 椄棸 棻棸棸
斢斻旍灢椃棸 椄棸 椄棸 棻棸棸
斠斘斝 椄棸 椄棸 棻棸棸
斢旐 椄棸 椄棸 棻棸棸
斢斢斄 椄棸 椃椆 椆椄灡椃椀
斢斢斅 椄棸 椄棸 棻棸棸

斏灢椂试剂盒 椄棸 椃椆 椆椄灡椃椀
暋暋斏灢椂试剂盒对椄棸例正常人血清样本检测结果

为椇斢斢斅棷斕斸暍斒旓灢棻暍斠斘斝暍斢斻旍灢椃棸暍斢旐 等五个指标的

阴性检出率达到棻棸棸棩棳斢斢斄棷斠旓指标的阴性检出

率达到椆椄灡椃椀棩棳斏灢椂试剂盒总的阴性检出率达到

椆椄灡椃椀棩暎这说明了通过本研究方法确定的临界值

使斏灢椂试剂盒具有很高的检测特异性棳完全满足临

床应用要求暎
棽灡棾灡棽暋斏灢椂试剂盒中各指标在疾病中阳性检出率

暋见表椀暎
从表椀数据可知棳通过本研究方法确定的临界

值使斏灢椂试剂盒在混合性结缔组织病暍系统性红斑

狼疮暍干燥综合征暍进行性系统硬化症暍多肌炎棷皮

肌炎病例样本中阳性检出率分别达到了棻棸棸棩暍
棻棸棸棩暍椆椀灡椀椂棩暍棻棸棸棩暍棻棸棸棩和棻棸棸棩棳具有了很

高的临床应用价值暎
表椀暋各指标阳性检出率和斏灢椂试剂盒的

总阳性检出率统计结果

多肌炎棷
皮肌炎

干燥综

合征

混合性
结缔

组织病

系统性
红斑
狼疮

系统性

硬化症
总计

病例数 椀椃 棿椀 椀棿 椃椆 棿椀 棽椄棸
斒斚灢棻 阳性数 椀椀 棻 棿 棽 棻

百分比棩 椆椂灡棿椆 棽灡棽棽 椃灡棿棻 棽灡椀棾 棽灡棽棽
斢斻旍灢椃棸 阳性数 棸 棾 棿 棾 棿棽

百分比棩 棸 椂灡椂椃 椃灡棿棻 棾灡椄 椆棾灡棾棾
斠斘斝 阳性数 棻棾 椄 棿棿 椀椆 棻椀

百分比棩 棽棽灡椄棻 棻椃灡椃椄 椄棻灡棿椄 椃棿灡椂椄 棾棾灡棾棾
斢旐 阳性数 棸 棾 棻椃 椀椂 椂

百分比棩 棸 椂灡椂椃 棾棻灡棿椄 椃棸灡椄椆 棻棾灡棾棾
斢斢斄 阳性数 棿棿 棾椀 棾椂 椂椂 棾椆

百分比棩 椃椃灡棻椆 椃椃灡椃椄 椂椂灡椂椃 椄棾灡椀棿 椄椂灡椂椃
斢斢斅 阳性数 棻棸 棾椂 棻棿 棽棾 棻椂

百分比棩 棻椃灡椀棿 椄棸 棽椀灡椆棾 棽椆灡棻棻 棾椀灡椀椂
斏灢椂试剂盒 阳性数 椀椃 棿棾 椀棿 椃椆 棿椀 棽椃椄

阳性率棩 棻棸棸 椆椀灡椀椂 棻棸棸 棻棸棸 棻棸棸 椆椆灡棽椆

棾暋讨论

临界值是体外诊断试剂的重要指标之一棳也是

产品在临床使用中判断被检测样本是否正常的重

要依据暎在夹心法抗体抗原反应中棳传统的阳性判

定方法为阳性判定值暍标本棷阴性对照比值两种暎
阳性判定值方法椇阴性对照 斄 值加上一个特定的

常数 斔棳以此作为判断结果阳性或阴性的标准暎适

用此方法的条件必为椇棻棭实验条件十分恒定棳试剂

的制备必须标准化椈棽棭实验操作必须标准化棳并且

能达到恒定椈棾棭实验仪器精密棳运行稳定椈棿棭阴性对

椀椆棾
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照品的制备必须符合一定的规格与要求椈椀棭常数 斔
是在此稳定的检测系统中通过对大量标本的实验

检测而得到棳且标本的选择必须具有代表性暎很显

然棳对于蛋白芯片暘化学发光法的检测系统来说选

择阳性判定值方法来判断检测结果的阳暍阴性是不

可取的暎标本棷阴性对照品比值法棬斢棷斘棭椇在一次

实验中棳当标本信号斢与阴性对照品信号 斘 的比

值大于 斄值时棳则检测结果判断为阳性棳否则为阴

性暎虽然此方法对检测系统稳定性和试剂标准化

要求适应性更强一些棳但阴性对照品的制备要求更

高棳且必须是待检样本体系一致暎在自身免疫性疾

病的自身抗体检测中棳阴性对照品血清的选择是极

为困难的棳用此方法判断检测结果必将会影响产品

的灵敏度与特异性暎
在自身抗体蛋白质微阵列芯片的临界值研究

中棳有文献报道椲椆灢棻棸椵棳利用 斎旛旐斸旑斏旂斍的浓度暘灰

度标准曲线棳选取各个自身抗体指标的临界值范围

内所有共有的最低灰度值所对应的 斎旛旐斸旑斏旂斍
的浓度作为临界值对照品的浓度棳当被测样本中自

身抗体指标的信号值大于临界值对照品信号值时棳
结果判断为阳性棳反之棳则结果判断为阴性暎也有

文献报道椲棻棻椵棳通过大量健康人阴性血清检测实验棳
利用统计学数据处理方法棳计算出每个自身抗体指

标的临界信号值棳在此后的实验过程中棳当某指标

的检测信号值大于该指标的临界信号值时棳结果判

断为阳性棳反之棳则结果判断为阴性暎在这两种自

身抗体蛋白质微阵列芯片的临界值研究中棳前者利

用 斎旛旐斸旑斏旂斍 的浓度暘灰度曲线有替代各个自

身抗体指标的浓度灢灰度曲线是否合理棳是值得商

榷的暎后者将每次实验过程中引入的信号波动忽

略不计棳这与在蛋白质微阵列芯片化学发光法实验

过程中由于实验操作不能标准化暍人为因素较大而

导致实验信号波动较大的实事不相符合暎
在本研究中棳暟临界值公司一级参考品暠是通过

大量临床样本实验棳利用统计学方法进行数据处

理棳并按照严格的原材料选择标准棳标准化生产工

艺规程制备而成棳其结果判定可靠的暍质量稳定的暎
利用阳性对照品与暟临界值公司一级参考品暠建立

起来的暟临界系数暠方法棳有效地消除每次实验操作

时引入的信号偏差对检测结果判断的影响棳更为突

出的是每一次检测结果的判断均与暟临界值公司一

级参考品暠建立了联系暎通过本研究确定的斏灢椂试

剂盒的临界值确定方法棳在运用该产品检测棾椂棸例

临床样本棳实验结果显示各个指标的检测特异度均

达到椆椄灡椃椀棩以上棳斏灢椂试剂盒的检测特异度也达

到椆椄灡椃椀棩棳且斏灢椂试剂盒在混合性结缔组织病暍系
统性红斑狼疮暍干燥综合征暍进行性系统硬化症暍多
肌炎棷皮肌炎病例样本中阳性检出率分别达到了

棻棸棸棩暍棻棸棸棩暍椆椀灡椀椂棩暍棻棸棸棩暍棻棸棸棩和棻棸棸棩暎与

传统的斏斏斊法和 斉斕斏斢斄 法的相同试剂盒相比棳无
显著性差异棳均具有较高的符合率暎
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