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目的
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对两种检测系统
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反应蛋白"
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#检测结果进行可比性评价$方法
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参照美国临床实验室

标准化协会"
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文件进行结果比对(偏倚分析(离群点检验(线性回归分析(预期偏倚计算$结果
!

两

种检测系统相关系数
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! 为
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!在医学决定水平处偏倚小于
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$结论
!

快速
Q8T

检测仪作为一种简便(快捷

的小型仪器!与特定蛋白分析仪临床可接受性能评价具有可比性$
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反应蛋白&

Q8T

'是机体的一种重要急性时相反应蛋白#

由肝脏合成并释放入血#在多种临床疾病中出现不同程度的升

高#可以用于器质性疾病的筛查,并发感染的鉴别,评价疾病活

动性和疗效的监控以及器官抑制排异反应的检测等#其应用范

围十分广泛#具有十分重要的临床意义*
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)快速
Q8T

测试仪

是近几年兴起的一种小型
Q8T

测试仪器#具有小巧,快速,定

量的特点#在临床实验室中逐渐被广泛使用)为了评估两种不

同检测系统对
Q8T

测定的一致性#本文参照美国临床检验修

正法规&

Q+29M..

'和
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文件#对本科室新购快速
Q8T

测试

仪与特定蛋白分析仪进行了比对试验)
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资料与方法
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仪器与试剂
!

检测系统的组成!检测系统
"

为德灵
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全自动特定蛋白分析仪及其原装配套试剂,校准品,

质控品,反应杯(检测系统
!

为基恩科技有限公司
eC4c8<A;

检测系统及其配套试剂,含不同批号试剂标准曲线的磁卡及质

控品)
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!

标本选择
!

连续
#;

#每天选择
.

例患者血清#其浓度含

有高,中,低等不同水平)

>'@

!

方法
!

两种检测系统精密度评价变异系数&

<V

'值均小

于
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#因检测系统
"]ST>)5
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全自动特定蛋白分析仪为原

装系统#精密度评价试验好#且参加省实验室质评和军区实验

室质评结果均为优秀#故以检测系统
"

作为目标检测系统比较

方法&

^

'#检测系统
!

为试验方法&
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'#进行方法间
Q8T

的比

较试验)实验前对仪器进行常规维护和保养#对各检测系统按

常规方法进行校准和质控#室内质控在控时对样本进行检测)

连续测试
#;

#每天检测
.

例#每例标本检测
!

次#检测顺序为!

第
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次检测按标本随机编号
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顺序进行检测*
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数据收集与处理
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离群点检验
!

&
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'剔除明显存在人为误差的结果)&

!

'

按照
bT,79!

文件#对两种检测系统测定结果进行方法内的离

群值检验)如
!

种方法内部各标本的
!

次测定结果的差值绝

对值小于
&

倍差值绝对值的均值#则可认为方法内部无离群

点#如差值超过
&

倍均值应计算相对差值绝对值的均值(如
!

种方法内部各标本的
!

次测定结果的差值绝对值小于
&

倍相

对差值绝对值的均值#则亦可认为
!

种方法内部无离群点)反

之则认为该点为离群点)如只有
"

个离群点#可将该点删除#

继续下述分析#如离群点超过
!

个以上#则需扩大调查范围#查

找出现偏差的原因)如果能够找到问题所在并能追踪到引起

偏差的标本#则应替换这些标本#并将问题记录在案)如果能

纠正问题但不能追踪到特定样本#则所有数据必须重新收集)

如果既找不到问题也不能纠正#则可将两次重复测定差值与该

浓度的临床允许不精密度进行比较#如未超过允许范围#则可

继续进行后续步骤)如超过允许范围#则应停止试验并通知厂

家)&

%

'方法间离群值检验!对两种方法之间测定的同一项目

的所有点进行离群点检验)如各标本的差值绝对值小于
&

倍

差值绝对值的均值#则可认为方法间无离群点)如差值超过
&

倍均值#则计算相对的差值绝对值的均值)如其结果差值绝对

值小于
&

倍相对的差值#绝对值之均值则可认为无离群点)如

只有
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以下的点为离群点)&
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值合适范围的检验!可

用相关系数
>

做粗略估计#一般情况下
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+

$',-#

&或
9

!

+

$',#

'#则可认为
^

值取值范围合适#可用简单的直线回归来

估计斜率和截距)如果
9

!

"

$',#

#则必须分析更多的样品以扩

大数据浓度分布范围#然后再重新分布全部数据)&

#

'计算线

形回归方程!

4dG"WA

)&
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'计算方法间的系统误差!根据临

床使用要求#将临床给定的医学决定水平浓度&

">

'代入线性

回归方程中#计算试验方法&

`

'与比较方法&

^

'之间的系统误

差
F$d4>/">

#以及
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'仪器可比性

评价!由于
Q+29M..

未规定
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的允许误差#本文根据临床实

践经验暂定为
F$[

-

"$[

为临床可接受标准#以医学决定水

平处的
F$

来判断系统间误差是否可接受)以上统计学处理

均使用
ETEE

软件)
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结
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试验检测系统与目标检测系统
Q8T

结果的相关分析
!

以目标检测系统作为
^

#试验检测系统
`

分别与其进行相关

与回归分析#结果为
4d"'$!%,"N$'!,%"

)检测系统间
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!

为
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#说明回归统计的斜率和截距可靠#可以用来估计待

评检测系统与目标检测系统间的
F$

#并以医学决定水平的
F$

来评价待评系统与目标检测系统间是否具有可比性*

%

+

)

表
"

!

试验检测系统的可接受性能评价
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试验检测系统的可接受性能评价
!

将医学决定水平代入

回归方程#计算试验检测系统与目标检测系统间测定结果的

F$[

#以
F$[

-

"$[

为临床可接受性能的判断标准#判断试

验检测系统的可比性)结果见表
"
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!

讨
!!

论

同一实验室内不同检测系统检测相同项目时#结果经常出

现不一致*

&

+

#常常造成临床判断病情困难#导致临床医生和患

者对检验科投诉#严重影响检验科信誉度)如何实现同一实验

室内不同检测系统检测同一项目的结果具有可比性显得尤为

重要#在实验室内部#可对不同检测系统检测相同项目进行定

期比对试验#并根据比对结果进行相应的整改#确保不同检测

系统检测结果的一致性)

临床实验室引进新仪器时#应该对检测系统做一次十分全

面的性能评价#保证仪器检测性能能够满足临床要求#

2E1

"#".,

认可准则要求#同一实验室内部仪器检测相同项目时必

须严格做好比对工作#目标仪器参加室间质评成绩优秀#通过

比对的方式来验证新购进仪器的准确性是否满足要求#当两检

测系统可比性满足要求时#新购仪器在室内质控合格的前提下

可以正常运行检测患者标本(如果两检测系统可比性较差#不

能满足质量目标的要求#且会对临床诊断产生不良影响时#应

该以目标仪器为参考仪器#对新购仪器进行校准#如果由于仪

器性能原因在校准后依然无法达到质量目标的要求#应该与厂

家联系或者拒绝使用该仪器)

本文中#快速
Q8T

测试仪是目前兴起的袖珍式仪器#具有

检测速度快,稳定性好,占用空间小,操作简便等优点#虽然是

半自动仪器#但室内质控精密度较好#能够满足临床检测要求)

本文通过实验室内部比对分析发现#该仪器与全自动特定蛋白

分析仪检测系统间具有很好的可比性)本文采用
bT,79

文件

方法进行比对#线性回归方程中斜率系数和
9

均与
"

相比差异

无统计学意义#表明两组数据
9

较好#截距为
$'!,%"

#与
$

相

比差异无统计学意义#表明两种检测仪器间系统误差很小*

#

+

)

比对分析对于临床实验室正规化建设是必不可少的因素

之一#也是今后不同实验室检测结果互认的重要手段#在保证

室内质控正常运行的基础上#临床工作者应该加强实验室内部

以及实验室间的检测结果比对#使同一地区,同一省份甚至是

全国临床实验室检测结果能够互认#使检验报告更具科学性#

提高检验专业的地位和信誉度#减少不必要的重复检测#减轻

患者的就医负担#节省社会资源)
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周围性面瘫针灸治疗时机的选择

孙凌蓉"重庆市沙坪坝区中医院针灸科
!
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!摘要"

!

目的
!

探讨针灸在周围性面瘫治疗过程中的最佳治疗时机$方法
!

根据
"#!

例门诊病例接受针灸治

疗时期的不同!采用随机对照方法!分为发展期组(静止期组和恢复期组!观察
%

组患者针灸治疗
%

个疗程后的临床

疗效$结果
!

发展期组痊愈加显效率为
..'.,[

!明显高于静止期组的
.$'%%[

和恢复期组的
#-'.,[

!差异有统计

学意义"

!

"

$'$#

#'前者的治疗次数明显少于后两者"

!

"

$'$#

#$结论
!

针灸治疗周围性面瘫的最佳时机是发展

期$

!关键词"
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面瘫'
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针灸'
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时机'
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发展期
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周围性面瘫&下称面瘫'是由病毒感染引起的面神经麻痹#

因其遭受风寒病毒侵袭#引起神经血管发生痉挛#导致神经缺

血,水肿而致麻痹)在针灸临床工作中#作者遇到不少面瘫患

者往往因错过针灸治疗的最佳时机而难以恢复)本文根据

"#!

例面瘫患者接受针灸治疗时期的不同#分为发展期组,静

止期组和恢复期组#现将治疗结果报道如下)
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临床资料
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!

诊断标准
!

参照/中华针灸临床诊疗规范0

*

"

+中面瘫的诊

断标准!起病突然(患侧眼裂大#眼睑不能闭合#流泪#额纹消

失#不能皱眉(患侧鼻唇沟变浅或平坦,口角低并向健侧牵引)

根据损害部位不同又分为!&

"

'茎乳突孔以上影响鼓索支时#则

有舌前
!

"

%

味觉障碍(&

!

'损害在镫骨神经处#可有舌前
!

"

%

味

觉障碍(&

%

'损害在膝状神经节#可有乳突部疼痛#外耳道与耳

廓部的感觉障碍或出现疱疹(&

&

'损害在膝状神经节以上#可有

流泪#唾液减少)

>'?

!

纳入标准
!

&

"

'年龄和性别不限(&

!

'符合以上临床诊断

标准(&

%

'所有病例均排除因中枢神经系统疾病,耳科疾病和外

伤引起的面瘫(&

&

'发病时间在
"

个月以内(&

#

'完全接受和配

合针灸治疗)

>'@

!

病例来源
!

所有病例来源于
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年
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月至
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年
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