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!相关性良好!医

学决定水平处的系统误差均在
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规定的允许总误差范围内!可以接受&结论
!

两种系统的测定结果具有良好的可比性!定期对

不同的系统和仪器进行比对和校正!可以保证测定结果的一致性和稳定性!以满足临床需要&
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反应蛋白是机体在应激状态下产生的一种急性时相反

应蛋白#是病原微生物感染人体时刺激细胞产生的抵抗性产

物#与肺炎链球菌非特异的菌体多糖成分
$

多糖发生沉淀反

应#具有多种生物活性#被认为是最敏感的炎性指标之一#并在

机体防御反应*心血管疾病*自身免疫性疾病中扮演着极其重

要的角色'其也是临床上常用的早期诊断感染和损伤的
*

项

非特异性反应指标#特别是快速*定量的
$

反应蛋白检测在

门*急诊工作中得到很好的应用(

*8%

)

'随着科技的发展#医学检

验的检测仪器和方法也日新月异#多种多样'尤其是大型医院

检验科同时拥有多种检测系统#不同的检测系统和仪器型号相

互的测定原理及方法存在不同之处#可导致测定结果出现差

异'为了保证检测结果之间具有可比性#需要对不同的仪器进

行比对试验#对检测结果的精密度和准确度进行评估'本试验

参考美国临床和实验室标准化协会颁布的
T#F83%

文件#在同

一实验室采用日立
:G00

系统和迈瑞
)$8.&F0

系统分别检测
$

反应蛋白浓度#对其检测结果进行比对分析#保证偏差处在合

理范围内#确保为临床疾病诊疗提供准确*可靠的检验

数据(

&8G

)
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!

资料与方法
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一般资料
!

随机选取
%0*.

年
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月至
%0*G

年
*

月本院

门诊患者
/%0

例#空腹抽取静脉肝素抗凝全血及乙二胺四乙酸

二钾$
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%

&抗凝全血'标本无溶血*无黄疸*无脂血'
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!

仪器与试剂
!

参比系统为日立
:G00

全自动生化分析仪

$卫生部室间质评系统&'试验系统为迈瑞
)$8.&F0

的
$

反应

蛋白分析仪'

:G00

使用德赛诊断系统$上海&有限公司的
$

反

应蛋白试剂盒和校准品及质控物#试剂批号!

%0.%:

'

)$8.&F0

使用深圳迈瑞公司的
$

反应蛋白试剂盒和校准品及质控物#

试剂批号!

%0*.***:0*

'
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!

方法
!

试验人员熟悉评价方案及检测系统的各个环节#

严格按照说明书进行操作#在室内质控在控及仪器运转正常情

况下检测试验样本'每天检测
*/

份#连续检测
&0O

'每份样

本重复检测
&

次#取平均值#采血后
%L

内完成检测'配套质

控物在各自检测系统进行批内*批间重复性试验#结果均符合

要求'

D+I

!

统计学处理
!

所有数据采用
"#""*&+0

软件进行分析#

建立回归方程#各组数值变量资料采用
M È

表示#组间比较采

用配对
<

检验'方法内*方法间离群值检查#按照
T#F83%

文

件要求检查'两变量进行相关性和回归分析及临床可接受性

判断'临床可接受性能判断#将
$

反应蛋白的医学决定水平

$

6D

&代入回归方程#计算试验方法与比较方法之间的系统误

差$

G7

&(预期偏差$
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&)#
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6DiK

#

G7

$
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_G7
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6Dh*00Y

#以
6D

处的系统误差来判断检测系统间误差是否

可接受'

E
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结
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果
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种检测系统测定
$

反应蛋白的结果比较
!

按
$

反应蛋

白浓度分为低*中*高
&

种范围#

%

种仪器对不同浓度
$

反应蛋

白检测结果的比较#见表
*

'

表
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种检测系统对不同浓度
$

反应蛋白检测

!!!

结果比较%
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注!与参比组比较#
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!

相关性分析
!

以参比系统检测结果为
6

轴#试验系统检

测结果为
"

轴#作直线回归方程'直线回归方程*相关性和偏

倚见表
%
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表
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种检测系统相关系数#回归方程和偏倚

$

反应蛋白指标
;
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%为相关系数#偏倚为最大偏倚'
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临床可接受性能判断
!

将
$

反应蛋白的医学决定水平

$

6D

&代入回归方程#计算试验系统与参比系统之间的系统误

差$

G7

&#以
6D

处的系统误差来判断检测系统间误差是否可接

受#试验系统在
6D_*0 1

E

"

9

时#

G7_ ]0+*&%

#

G7Y _
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%试验系统在
6D_.01

E

"

9

时#
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结果显示#在同一实验室使用日立
:G00

全自动生化分析

仪检测血浆中
$

反应蛋白浓度#迈瑞
)$8.&F0

检测全血
$

反

应蛋白浓度#并对结果进行比对分析'血浆与全血标本方法内

和方法间均未出现离群值#表明试验没有受到干扰*人为错误

或机器故障'

%

种检测系统在低*中*高
&

种浓度的
$

反应蛋

白测定中#在重复性*线性*灵敏度上均有可比性#结果差异无
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统计学意义$

!

%

0+0.

&#相关系数
;

%

&

0+F'

#回归统计的斜率

和截距可靠#相关性良好'在不同
6D

处的
G7

与
*

"

%$9,3U''

规定的允许误差范围$

*0Y

&进行比较#试验系统测定结果的

G7

在可接受范围内#

%

种检测系统具有可比性'试验系统在

6D_*01

E

"

9

处的
G7

为负值#说明检测结果低于参比系统#

存在负偏差'在
6D_.01

E

"

9

处的
G7

为正值#说明检测结果

高于参比系统#存在正偏差'

$

反应蛋白低浓度时偏差较大#

高浓度时偏差降低'这是由于低浓度时#测定值很小#一点差

异就导致较大的偏差'虽然均在允许误差范围内#但
%

种仪器

检测结果多少有一点偏差'因此#本实验室在检验报告上明确

标注所得结果的检测仪器并根据不同仪器制订不同的参考区

间'

$

反应蛋白是一种急性时相反应蛋白#健康人体中浓度极

低#当机体受到损伤或是发生炎性反应时#就会立刻显著升高'

健康人水平!

F0Y

$
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#

FFY

$
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#由细菌感染或创

伤引起的急性炎性反应时#

$

反应蛋白
%

*01

E

"

9

#当病情好

转时又迅速降至正常'由于存在偏差#当测定结果接近医学决

定水平
*01

E

"

9

时#要格外小心#应当根据患者的病因*病情

发放结果#必要时要更换检测系统进行测定#以确保结果的准

确性'

目前#临床检验的标准化和规范化已成为共识#同一检验

项目在不同仪器上的检测结果可能存在偏差#如何确保不同仪

器之间检测结果的一致性和稳定性成为重点和难点(

:

)

'不同

检测系统对同一检验结果的可比性是检验质量管理的最终目

标#因此#工作中应重视实验室内检测系统的比对#确定比对方

案并严格操作规程'另外#实验室中不应使用同一种检测系统

进行临床检验#以避免仪器出现系统性的检测错误(

'8*0

)

'由于

不同的仪器和方法之间存在差异#在日常工作中应加强人员的

培训#严格按照操作规程检测#加强对仪器的校正和保养'定

期进行检测系统之间的比对'通过比对试验和校正#提高不同

分析仪器检测结果间的一致性'

当今国内检测
$

反应蛋白的方法主要有免疫透射比浊法

和免疫散射比浊法'

:G00

系统采用透射比浊法检测血浆中的

$

反应蛋白#测定线性范围
0

!

%001

E

"

9

#需血量大#样本需离

心处理#用时
%01DA

'

)$8.&F0

系统测定全血样本的
$

反应蛋

白#测定线性范围
0

!

&.01

E

"

9

#用血量少#全血直接测定#同

时可检测血常规#节约资源#带有末梢血模式#检测速度为
G0

份"
L

'

%

种系统各有利弊#

:G00

检测位多#适于常规大批量检

测#

)$8.&F0

用血量少#速度快#适合门*急诊检测#特别是儿童

和抽血困难患者的检测'

此次试验表明#日立
:G00

系统与迈瑞
)$8.&F0

系统检测

$

反应蛋白的结果相关性良好#具有可比性'迈瑞
)$8.&F0

测

定结果稳定*可靠#与参比系统结果具有较高的一致性#可以满

足于临床的需要'
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要"目的
!

研究精子质量'性激素'排卵联合检测用于不孕不育症患者病情诊断的意义&方法
!

以该院
%0*/

年
*

月至

%0*.

年
.

月收治的不孕不育症患者共
%00

例为本次研究对象&对所有患者均进行精子治疗检查'性激素
G

项检查以及排卵检查!

并比较
&

项单独检查以及联合检查确诊率的差异&结果
!

&

项联合诊断的确诊率为
*00Y

!而
&

项单独检查的确诊率均低于

F0Y

!因此!联合检查高于
&

项单项检查!

!

$

0+0.

!差异具有统计学意义&结论
!

精子质量'性激素水平和排卵情况是影响患者

不孕不育的主要因素!也是重要的病因组成!对此
&

项进行检查有利于尽早诊断不孕不育!还有利于确定病因!以确定适当的治疗

方式!具有十分重要的意义&
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