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2临床实验验证

由于疫情发展迅速,对不同程度临床症状患者和疑似患者进行诊断需要快速有效的方法，而SARS-
CoV-2核酸检测可为诊断提供直接证据。在目前 新版本的诊疗方案中,SARS- -CoV-2核酸检测仍是唯
1确诊依据9。根据SARS- CoV-2核酸检测试剂临床试验要求，目前已上市试剂盒产品考核试剂与对比试剂
阳性符合率均在90%以上，阴性符合率在88%以上网。虽然试剂盒产品经过了严格的临床试验,但由于肺
炎是新发疾病,SARS- -CoV-2核酸检测技术还缺乏大量的科学数据支撑，所以实验室评价不同产品之间的
性能成为了各医院检验科和临床检验机构必不可少的环节。

河南省疾病预防控制中心通过检测47份临床样本,对6种试剂盒产品的阳性检出率进行评价,得出6种产品阳
性检出率差异不大、稳定性较好的结论1"。但梯度稀释阳性样本后,发现1种试剂盒检出率较低，且不能时
检出orf1ab 和n基因阳性。湖北省鄂州市医院检验科采用40例肺炎确诊病例和16份非肺炎住院患者的咽拭
子样本对3种SARS- -CoV-2核酸检测试剂盒分析了敏感度、特异性、阳性预测值、阴性预测值和Kappa值,
得出不同厂家生产的SARS- -CoV-2核酸检测试剂盒的判读结果存在差异的结论21。深圳市罗湖区人民医
院和深圳大学第三附属医院利用10份SARS-
-CoV-2核酸阳性样本进行梯度稀释评价了7种国内上市的SARS- -CoV-2核酸检测试剂盒,得出7种试剂盒对
载量较高的阳性样本的检测准确度和重复性无明显差异,但对弱阳性样本的检出能力欠佳的结论叫。上海
临床检验中心利用一步法反转录数字PCR平台对上市的6种SARS-CoV-2核酸检测试剂盒进行了拷贝数检
测限评价，结果显示不同试剂盒核酸拷贝数检测限差异明显，得出试剂盒的检测限水平可能是导致假阴
性结果的重要原因14。对各临床检验机构开展的试剂盒性能评价试验进行整理,验证多种试剂盒检测结果
的一致性,可以有效对比产品之间的差异。从上述几家临床机构的实验结果可以看出，不同厂家检测试剂
盒对载量较高的阳性样本的检测结果具有较好的一致性，但对弱阳性样本的判断结果存在较大差异。
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