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类风湿关节炎$

41

%是临床表现为慢性关节滑膜炎症的自

身免疫性疾病#如不及时治疗#常会导致患者关节畸形及功能

丧失#严重者甚至导致患者残疾*研究发现#早期诊断并治疗

对
41

患者意义重大(

#

)

*目前#在
41

的诊断上多依据临床表

现及病史#并结合影像学及血清学检查结果#但部分患者在早

期影像学检查中并无异常表现(

)

)

*汪维等(

:

)研究表明#标志物

在临床症状表现之前约
#(

年的时间内就已出现*

3AJJIMD

^

等(

?

)研究发现#标志物在临床症状未表现之前即出现在
41

患

者体内*因此#早期检测标志物对早期诊断及治疗
41

具有十

分重要的临床价值*本院于
)(#!

年
;

月至
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年
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月以多

种标志物联合检测应用于
41

的临床诊断#其效果显著#现报
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单项及联合检测
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的阴性预测

值与阳性预测值
!

标志物单项检测中#检测
41

的阴性预测值

最高为
47

$

$$=)<>

%#阳性预测值最高为抗
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$

$)=<(>

%*

标志物双项联合检测中#检测
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的阴性预测值最高为
47j

抗
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$

$?=$">

%#阳 性 预 测 值 最 高 为
1b1 j

抗
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$

$?=()>

%*标志物三项联合检测中#检测
41

的阴性预测值

最高为
47jc+%j

抗
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$

$)=()>

%#阳性预测值最高为

--+j47jc+%

$

$<="<>

%*标志物四项联合检测中#检测
41

的阴性预测值为
$(=;?>

#阳性预测值为
$$=;?>

*其中#

1b1j47jc+%j

抗
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四项标志物联合检测
41

的阳性

预测值最高*

C

!

讨
!!

论

!!

41

为自身免疫性疾病#具有较高的致残率#早期诊断
41

对于患者特别重要*在美国风湿病学会
#"$;

年编制的
41

诊

断标准中#

47

被确定为唯一的标志物(

<

)

*作为自身抗体中重

要的种类#

47

的靶抗原为变性
%

&

c

#其类别主要包括
%

&

1

'

%

&

c

'

%

&

'

'

%

&

`

#不同类别的
47

其临床意义存在着一定的差

异*研究发现#

47

不但在结缔组织疾病中表达为阳性#在非结

缔组织疾病'弥散性肺纤维化'肝硬化'结节病'肿瘤等疾病中

也可表达为阳性#部分健康者也可表达为阳性#但是滴度相对

较低(

;

)

*张新刚等(

$

)研究结果表明#

41

患者
47

的灵敏度为

;"=$<>

#特异度为
;?=!#>

*张静思等(

"

)研究发现#

41

患者

47

的灵敏度为
$(=#(>

#特异度为
;!=;(>

*在本研究中#

41

患者
47

的灵敏度为
$(=:$>

#特异度为
;!=$">

#与上述研究

结果较为一致*提示尽管
47

在
41

检测中较为灵敏#但存在

着一定的漏诊率*临床研究发现#在未行药物治疗的已确诊的

41

患者中#

47

阳性率约为
$(=((>

#并且其滴度比较高#临床

上可通过动态观察
47

滴度对病变情况及疗效进行评价(

#(

)

*

但多数
41

患者在发病半年后才产生
47

#且关节外滴度相对

较高*而早期检测
47

却常呈阴性#为此#早期症状不典型
41

患者#如果仅检测
47

#临床医生常难以做出准确的判断*

!!

抗
B--+

也是
%

&

c

型抗体#在
41

早期即出现在患者体内#

且灵敏度与特异度均相对较高#美国风湿病学会
)(("

年将其

纳入
41

评分系统及分类标准之中(

<

)

*抗
B--+

既与
41

的发

病及病情活动密切相关#还可反映
41

患者骨关节的破坏程

度#是预测
41

严重程度以及预后的重要标志物*

4

G

R

等(

##

)

学者对
?((

多例干燥综合征患者进行了
!

年跟踪观察#

):

例

患者并发
41

#且抗
B--+

滴度和干燥综合征患者是否发展成

为
41

密切相关*抗
B--+

检测阳性者相对于阴性者发生关节

侵蚀的可能性显著增大#而
47

检测阳性者与阴性者在放射学

损伤方面无明显差异#说明抗
B--+

检测阳性者发生关节侵蚀

的可能性更大*王玉俊等(

#)

)追踪观察
47

阴性但抗
B--+

阳性

者#半年至
#

年后约有
?)=">

的患者
47

检测转变为阳性#提

示对于
41

患者来讲#抗
B--+

产生的时间早于
47

*孙家祥

等(

#:

)研究发现#

41

患者抗
B--+

的灵敏度为
;!=$<>

#特异度

为
";=!(>

*张新刚等(

$

)研究结果表明#

41

患者抗
B--+

的灵

敏度为
;?=#(>

#特异度为
"?=!#>

*在本研究中#

41

患者抗
B

--+

的灵敏度为
;?=<$>

#特异度为
"(=<!>

#与上述学者的研

究较为一致#提示抗
B--+

可以作为诊断早期
41

的重要

标志物*

!!

1b1

主要成分为
%

&

c

#在诊断
41

方面具有较高的特异

度#且在
41

临床症状出现前几年既已出现#对
41

患者的病

情及活动度具有较高的预测价值*资料显示#

1b1

阳性且存

在轻微关节炎的患者#几乎全部可最终发展成为
41

#且
1b1

阳性患者多数预后不良(

#?

)

*研究发现#

1b1

的靶抗原中存在

环瓜氨酸#和抗
B--+

重叠性较好#故二者的特异度较为接

近(

#!

)

*在本研究中#

1b1

与抗
B--+

检测
41

的特异度存在

一定差异#可能与检测方法以及检测试剂存在着一定的关系*

c+%

对
41

骨破坏以及血管样滑膜增殖起着十分重要的作用*

在
41

的诊断上#

c+%

并非特异性标志物#在伴发关节疼痛的
)

型糖尿病以及系统性红斑狼疮患者中
c+%

也可呈阳性表现#

但
41

患者
c+%

显著升高*对于
41

患者来讲#

c+%

水平越

高#提示疗效较差或者预后不良(

#<

)

*张新刚等(

$

)研究表明

c+%

的灵敏度为
;"=#?>

#特异度为
$!=)">

#本研究中
c+%

的

灵敏度为
;;=))>

#特异度为
$!=?)>

#提示
c+%

可以作为诊断

早期
41

的重要标志物*

!!

在本研究中#

47

的灵敏度高于
1b1

'

c+%

'抗
B--+

#但特

异度却低于其他
:

种标志物#提示单纯检测
47

极易导致漏

诊*

1b1

的特异度和
c+%

'抗
B--+

的特异度差异较小#但灵

敏度相对较低#故临床以
1b1

诊断
41

存在着一定的难度*

抗
B--+

的特异度'阳性预测值均高于
1b1

'

47

'

c+%

#提示抗
B

--+

对
41

患者的诊断更为准确*尽管各标志物单项检测

41

存在着较高的应用价值#但与双项及三'四项联合检测相

比较#其特异度'阳性预测值均相对较低#且标志物联合种类越

多#特异度'阳性预测值就越高#提示多项标志物联合检测
41

具有更高的应用价值#与其他学者的研究结果较为一致*

总之#

74

'

1b1

'

c+%

'抗
B--+

多项标志物联合检测可准

确诊断
41

并判断预后#尤其是对早期检测
47

阴性的
41

患

者具有更高的应用价值*
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乙醇检测光度计与全自动生化分析仪检测乙醇浓度的方法比对

沃燕波#

!周美婷)

!王
!

珂:

%

"

#=

美康生物科技股份有限公司!浙江宁波
:#!#((

'

)=

宁波美康保生生物医学工程有限公司!

浙江宁波
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:=

公安海警学院!浙江宁波
:#!$(#
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!!

摘
!

要"目的
!

对乙醇检测光度计与全自动生化分析仪检测乙醇结果的可比性及偏倚进行评估%方法
!

参照美国国家临床

和实验室标准化研究院"

-*5%

$颁布的
+̀"B1)

文件!收集不同浓度的
?(

个新鲜血清标本!测定乙醇浓度!连续
!O

!每个标本均按

正反顺序重复
)

次!记录测定结果!检查离群点!计算线性方程及相关系数"

?

$!并对其进行偏倚评估%结果
!

两方法的线性回归

方程为
2\(=;?;;jL

!

?\(=""$$

'各医学决定水平的检测结果预期偏倚均小于允许误差%结论
!

两种方法检测结果具有良好

的可比性和相关性%

关键词"乙醇'

!

方法比对'

!

偏倚评估

!"#

!

#(=:"<"

"

@

=A990=#<;:B?#:(=)(#;=#"=(?:

文献标识码"

1

文章编号"

#<;:B?#:(

"

)(#;

$

#"B);<;B(:

!!

.中华人民共和国刑法修正案$八%/

)(##

年
!

月
#

日开始

实施#以危险驾驶罪追究醉酒驾驶人的刑事责任(

#

)

*目前#我

国对醉酒驾驶的现场检测主要使用呼气式乙醇测定仪#结论不

具备法律效力(

)B:

)

*许多国家都以人体血液中的乙醇浓度作为

交通肇事案件最终的仲裁依据(

?

)

*本文参照美国国家临床和实

验室标准化研究院$

-*5%

%

+̀"B1)

文件的要求对课题组研制开

发的全自动智能型便携式乙醇检测光度计$

+.-C

分析仪%和全

自动生化分析仪的乙醇检测结果作比对#并对相应偏倚进行评

估(

!B<

)

#以评价两种方法检测结果的可比性#现报道如下*

A

!

材料与方法

A=A

!

材料

A=A=A

!

标本
!

收集标本的方法参照文献(

<

)#收集新鲜'无溶

血'无黄疸'无乳糜的血清标本
?(

份进行乙醇检测#其浓度尽

量分散*

A=A=B

!

试剂
!

申能
B

德赛公司乙醇试剂盒$批号
#!#())

%*

A=A=C

!

仪器
!

日立
;#((

全自动生化分析仪*

A=B

!

方法

A=B=A

!

浓度检测
!

每天随机检测浓度范围均匀分布的标本
$

份#每份标本第
#

次按
#

!

$

的顺序测定#第
)

次按
$

!

#

的反

序测定#连续
!O

*

A=B=B

!

离群值检查
!

参照文献(

<

)#检查组内及组间离群值

情况*

A=B=C

!

作图及线性关系的目测检查
!

参照文献作散点图及偏

倚图(

<

)

#见图
#

!

?

*其中#散点图
#

以全自动生化分析仪每份

标本测定的均值$

LA

%为
L

轴#乙醇检测光度计每份标本测定

的均值$

2A

%为
2

轴*散点图
)

以全自动生化分析仪每份标本

双份测定的均值$

LA

%为
L

轴#乙醇检测光度计每份标本双份

测定值$

2A

@

%为
2

轴*偏倚图
:

以直线
L\(

作水平中线#

$

2AjLA

%"

)

为
L

轴#$

2A[LA

%为
2

轴作图*偏倚图
?

以直线

L\(

作为水平中线#$

2AjLA

%"

)

为
/

轴#$

2A

@

[LA

%为
2

轴作

图*目测评价相对线性'足够范围和离散的均匀性*

A=B=D

!

L

值范围评价和线性回归检验
!

计算相关系数$

?

%

(

<

)

#

若
?

&

(=";!

#则认为
L

的分布范围适合#直线回归方程结果可

靠*根据文献(

!B<

)#计算全自动生化分析仪和乙醇检测光度

计两种方法检测乙醇浓度的线性回归方程!

2\EjTL

*

A=B=R

!

预期偏倚及可信区间计算
!

根据文献(

<

)#计算医学决

定水平浓度的预期偏倚及
"!>=1

*预设允许误差为
#(>

#对

其与预期偏差的可信区间进行比较*

A=C

!

统计学处理
!

采用
ẀMIF

软件进行数据统计处理'作图

分析及偏差评估计算*

B

!

结
!!

果

B=A

!

离群值检查结果
!

比较所有测定结果#无离群值出现#可
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