
图
!
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标准化
$

/

方法性能决定图

D

!

讨
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论

临床实验室质量管理的
$

/

管理方法#源自于工业生产中

产品质量管理
$

/

管理)以
/

为分析过程的质量量化指标#根

据公式
/

n

$

MR#K>6=7

&"

"V

计算项目的
/

水平值#用来评价

分析过程能力#

/

值越高表示过程质量越高)当
/(

$

表示过

程质量达到最佳#即
$

/

目标质量水平#这说明每百万个产品或

过程的缺陷仅为
%

,

/

个%

%

/

代表实验室质量的最低要求#表示

每百万个产品或过程的缺陷为
$$!,!

个#当实验室项目
/%

%

/

时#该检测项目必须采取措施改进检测质量#或更换检测方法#

以保证检测结果的可靠性)

标准化
$

/

方法性能决定图可将实验室所有分析项目的
/

性能集中在同一图表中#使各方法性能的级别分布一目了然)

同时#分布结果结合
b]O

指标#首先可以对性能小于
%

/

的项

目采取措施#改进质量#保证方法性能符合大于
%

/

的要求)其

次#对于性能大于
%

/

的项目#结合质评计划结果综合分析#进

一步提高分析质量水平'

/

(

)

本研究结果显示#方法性能符合大于或等于
%

/

要求的项

目约占
,"Q

$

!/

"

!8

&#说明实验室大部分检测方法的性能符合

要求)

'=

o

,

*?

K的性能较差#

R\6?

的性能为不可接受#结合日

常工作分析原因如下)

'=

o

,

*?

K的
b]O

提示两项目的精密度

较差#这和电解质分析仪的日常保养与维护工作密切相关#

*?

K电极容易沉着在电极膜的蛋白质上#影响电极的通透性与

灵敏度#使测量精密度下降#应及时清洁保养)

'=

o电极的电

极膜易发生1老化2#降低检测灵敏度#所以要不定期地进行电

极活化#以保持电极的最佳稳态)

R\6?

项目的
3

份
X9

结果显

示
UO(

均小于
,&

#为优秀#

>6=7

在
&

!

4#3"

#均值为
/#/%

#质评

结果均符合要求)室内质控的
"V

为
!$#""

#

b]O

指标提示室

内质控精密度较差#是引起项目性能不符合要求的主要因素)

进一步分析发现#该项目室间质评的
3

份样品靶值分别为
!"#$

"

2:?

"

+

,

33#8

"

2:?

"

+

,

!4#4

"

2:?

"

+

,

%!#3

"

2:?

"

+

和
%!#/

"

2:?

"

+

#而室内质控品的靶值为
&#8/

"

2:?

"

+

#室间质评的最

低值$

!"#$

"

2:?

"

+

&远高于室内质控品水平#室内质控标准差

仅为
&#!"

"

2:?

"

+

#但产生
!$#""Q

的变异#最终造成
"VQ

为

$/#,,Q

)因此#笔者认为
R\6?

项目性能不可接受并非分析过

程的能力不足所致#而是由于室内质控物浓度太低#在该水平

下室内质控无实际意义)因此#该浓度的质控品不适宜在室内

质控中使用#在室内质控物的选择中应引起注意)

综上所述#采用标准化
$

/

方法性能决定图评价方法性能

时#计算的数据源容易得到#评价结果直观清楚#是一种较为理

想的质量控制方法#适用于日常质量管理工作)
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血清
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#
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联合检测对肺癌诊断的价值分析

杨巍巍

"黑龙江省大庆龙南医院!黑龙江大庆
!$%/3%

%

!!

摘
!

要"目的
!

研究血清肿瘤标志物癌胚抗原"

*).

%联合神经元特异度烯醇化酶"

'()

%检测对肺癌诊断的价值&方法
!

选

取
"&!"

年
$

月至
"&!/

年
/

月住院治疗并经病理学确诊的肺癌患者
/8

例作为肺癌组!另选取同期体检健康者
//

例作为健康对

照组!检测两组血清
*).

(

'()

水平!观察并研究
*).

与
'()

对肺癌诊断的意义&结果
!

肺癌患者血清
*).

(

'()

水平均高于

健康对照组!差异均有统计学意义"

!

%

&#&3

%$

*).

联合
'()

检测的阳性率高于
*).

(

'()

单独检测!差异均有统计学意义"

!

%

&#&3

%$鳞癌患者
*).

联合
'()

检测的阳性率高于
*).

(

'()

单独检测!差异均有统计学意义"

!

%

&#&3

%$其他病理类型
*).

联

合
'()

检测的阳性率与
*).

(

'()

单独检测比较差异均无统计学意义"

!

#

&#&3

%&结论
!

*).

联合
'()

检测能够提高肺癌的

诊断阳性率!在鳞状细胞癌的诊断中尤其明显&

关键词"肺癌$

!

诊断$

!

癌胚抗原$

!

神经元特异度烯醇化酶

!"#

!

!&#%4$4

"
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文献标识码"

.

文章编号"
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%
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!!

肺癌作为发病率,死亡率居前
%

位的恶性肿瘤#因早期临

床表现无特异度#与慢性肺疾病有相似之处#在未出现典型肺

癌表现前#对其临床诊断有较大困难)近年来#血清肿瘤标志

物对肺癌的诊断提供了一个新思路#尤其是癌胚抗原$

*).

&和

神经元特异度烯醇化酶$

'()

&对于肺癌的诊断得到了广大临

床工作者的重视)但
*).

联合
'()

对于肺癌诊断的价值有

待进一步明确#故本研究就
*).

联合
'()

诊断肺癌的临床效

果进行了观察和研究#现报道如下)
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!

资料与方法

B#B

!

一般资料
!

"&!"

年
$

月至
"&!/

年
/

月在大庆龙南医院
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国际检验医学杂志
"&!3

年
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月第
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卷第
!&

期
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I

"&!3

!

U:?#%$

!
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住院治疗的肺癌患者
/8

例作为肺癌组#所有患者均经病理学

确诊#男
%/

例#女
!/

例%年龄
//

!

34

岁#平均$

3!#"%a$#,/

&

岁%鳞癌
!,

例#腺癌
!3

例#小细胞癌
,

例#其他肺癌类型
$

例)

同时选取同期在本院进行体检的健康人员
//

例作为健康对照

组#其中男
%!

例#女
!%

例%年龄
/%

!

33

岁#平均$

/4#%"a

3#$,

&岁)纳入的所有研究对象均知情同意#经医院伦理委员

会批准)

B#C

!

方法
!

对纳入的所有研究对象行空腹静脉采血#采血量

为
%2+

#静置
"&260

后离心#采用电化学发光免疫分析法对

血清
*).

,

'()

水平进行检测)检测仪器为罗氏公司
S:C@;

)?;;7

I

7)$&!

全自动电化学发光免疫分析仪)所用试剂均为

分析仪配套试剂)操作流程均由高年资检验医生进行#符合规

范操作)

B#D

!

观察指标
!

血清
*).

,

'()

水平#

*).

#

30

1

"

2+

,

'()

#

!"0

1

"

2+

为阳性'

!-"

(

)

B#E

!

统计学处理
!

采用
(X(("&#&

统计学软件进行数据处理

与统计学分析)计量资料以
Fa<

表示#组间比较采用
6

检验%

计数资料以例数或百分率表示#组间比较采用卡方检验)以

!

%

&#&3

为差异有统计学意义)

C

!

结
!!

果

C#B

!

两组血清
*).

,

'()

水平比较
!

肺癌组患者血清
*).

,

'()

水平大于健康对照组#比较差异均有统计学意义$

!

%

&#&3

&)见表
!

)

表
!

!!

两组血清
*).

#

'()

水平比较$

Fa<

%

组别
& *).

$

0

1

"

2+

&

'()

$

0

1

"

2+

&

肺癌组
/8 %%#,%a8#!"

"

"$#!/a8#"!

"

健康对照组
// "#!!a!#&% /#$"a"#/!

!!

"

!

!

%

&#&3

#与健康对照组比较)

C#C

!

两种标志物联合检测对肺癌的诊断价值
!

肺癌组
*).

,

'()

及
*).

联合
'()

检测的阳性率分别为
//#$,Q

$

"!

"

/8

&,

/"#33Q

$

"&

"

/8

&,

,&#,3Q

$

%,

"

/8

&#

*).

联合
'()

检测的

阳性率高于
*).

,

'()

单独检测#比较差异均有统计学意义

$

!

%

&#&3

&)

C#D

!

肺癌患者
*).

,

'()

水平与病理分型的关系
!

鳞癌患者

*).

联合
'()

检测的阳性率大于
*).

,

'()

单独检测#比较

差异均有统计学意义$

!

%

&#&3

&%腺癌患者
*).

联合
'()

检

测的阳性率大于
'()

单独检测#比较差异有统计学意义$

!

%

&#&3

&#但与
*).

单独检测比较差异无统计学意义$

!

#

&#&3

&%小细胞癌患者
*).

联合
'()

检测及
'()

单独检测的

阳性率均大于
*).

单独检测#比较差异均有统计学意义$

!

%

&#&3

&%其他病理分型
*).

,

'()

单独检测及
*).

联合
'()

检测比较差异均无统计学意义$

!

#

&#&3

&)见表
"

)

表
%

!!

不同病理分型肺癌患者血清
*).

#

'()

及两者联合

!!!

检测的阳性率比较&

&

$

Q

%'

病理分型
& *). '() *).

联合
'()

鳞癌
!, $

$

%%#%%

&

"

8

$

%,#,4

&

"

!/

$

88#8,

&

腺癌
!3 4

$

$&#&&

&

/

$

"$#$8

&

"

!"

$

,&#&&

&

小细胞癌
, "

$

"3#&&

&

"$

$

$

83#&&

&

8

$

,8#3&

&

其他
$ /

$

$$#$8

&

%

$

3&#&&

&

3

$

,%#%%

&

!!

"

!

!

%

&#&3

#与
*).

联合
'()

比较%

$

!

!

%

&#&3

#与
'()

比较)

D

!

讨
!!

论

肺癌是全世界最常见的肺部原发恶性肿瘤)在经济社会

高度繁荣的同时#发展带动的工业化及城镇化进程加速导致了

环境恶化#与此同时#在生活节奏加速,吸烟人群增多,社会心

理压力等因素的作用下#在我国乃至世界范围内肺癌的发病率

及死亡率均居恶性肿瘤前列)在我国每年有
$&

万人死于肺

癌#而在全球#约有
!"&

万肺癌患者#因肺癌死亡的患者占恶性

肿瘤的
"3Q

#更严重的是#肺癌的发病率呈持续上升趋势#已

成为世界各国共同关注的一个严重的公共卫生问题'

%-/

(

)

近年来肺癌患者的预后依然较差#

3

年生存率仅
!&Q

!

!3Q

#这主要与肺癌早期诊断率无明显提高有关#因此对这样

高发病率,高死亡率的疾病#早期诊断显得尤为重要'

3-$

(

)但肺

癌早期常无特异临床表现#一旦出现咳嗽,咯血,胸痛等症状#

往往已是中晚期肺癌#基于这种情况#大量学者认为血清肿瘤

标志物这种定量客观的指标应该成为发现并诊断肺癌的一个

很好的指标'

8-,

(

)

在众多血清肿瘤标志物中#

*).

与
'()

是两种对肺癌诊

断较好的标志物)

*).

是一种主要在人类胚胎期正常表达的

抗原#健康成年人这种抗原的表达水平非常低#血清
*).

水平

很少超过
!&

"

1

"

+

#高表达的
*).

常常伴随肿瘤的发生而出

现#尤其是腺癌)有研究表明#肺腺癌细胞能够直接产生

*).

#使其血清水平增高'

4

(

)而
'()

是细胞质中的一种催化

糖酵解的酶#只有在细胞被破坏后#胞膜裂解#

'()

释放到细

胞外液#可以反映细胞更新速度和凋亡水平)而肺癌细胞#尤

其是小细胞型肺癌#能够主动分泌
'()

#故其常作为肺癌的肿

瘤标志物)在本研究中#肺癌患者
*).

,

'()

水平明显高于健

康对照组$

!

%

&#&3

&#与方莉萍等'

!&

(在血清
*).

,鳞状细胞癌

相关性抗原$

(**

&,

'()

联和检测对肺癌的临床价值研究中的

结果一致#这说明
*).

,

'()

作为肺癌的肿瘤标志物是确实有

效的#其灵敏度值得肯定)这两种标志物单独运用对肺癌诊断

的作用已经得到证实#但是其联合使用是否能够提高肺癌诊断

的灵敏度#各研究结果还不够明确#故本研究主要对
*).

联合

'()

诊断肺癌的临床价值进行探讨和分析)

本研究结果显示#肺癌组
*).

,

'()

及
*).

联合
'()

检

测的阳性率分别为
//#$,Q

,

/"#33Q

,

,&#,3Q

#

*).

联合
'()

检测的阳性率明显高于单独检测$

!

%

&#&3

&#提示
*).

联合

'()

对肺癌诊断的阳性率优于单独检测#这对于降低临床漏

诊率有着重要意义#能够使疑似患者尽早得到确诊#以保证能

够尽早获得治疗)具体到特定的肺癌类型#本研究发现对于鳞

状细胞癌#

*).

联合
'()

检测的阳性率$

88#8,Q

&比单独检

测更高$

!

%

&#&3

&#表明
*).

联合
'()

对鳞癌检测的效果更

优)但在腺癌中#

*).

单独检测和
*).

联合
'()

检测的阳

性率比较差异无统计学意义$

!

#

&#&3

&#这与杜淑英'

!!

(关于血

清
3

种肿瘤标志物联合检测在肺癌诊断中的价值研究中的部

分结果一致#提示
'()

对于腺癌的诊断意义并不是太大)在

小细胞癌中#

'()

单独检测和
*).

联合
'()

检测的阳性率

比较差异无统计学意义$

!

#

&#&3

&#说明
'()

在小细胞肺癌

的诊断中起主要作用)在其他肺癌类型中#

*).

,

'()

单独检

测及
*).

联合
'()

检测的阳性率差异均无统计学意义$

!

#

&#&3

&#表明在大细胞癌及其他肺癌类型中#

*).

与
'()

单独

检测或联合检测的阳性率相近)

综上所述#

*).

联合
'()

检测对于提高肺癌的诊断阳性
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鳞状细胞癌的诊断阳性率具有意义#而对于其他类型联合检测

的效果并不显著)
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