
环节的质量管理上#采血点初筛环节产生的不合格标本原先多

和其他医疗废弃物一并包扎送交处理#未进行无害化处置就进

行移交#通过送交检测加强了这个环节的生物安全性)

:

*

#保证

采血环境与人员的安全性+

综上所述#本着本实验室0为献血者尽心,让用血者放心1

的质量方针#作者认为#血站工作者很有必要对初筛环节中产

生的不合格标本进行再次检测#以提高初筛的质量#客观公正

地对献血者的健康进行评估+
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不作
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图利用数学解析法可判断检测方法的分析性能

江传慧!陈
!

燕!肖振州"福建省肿瘤医院检验科!福州
!

#&''"1

%

!!

"摘要#

!

目的
!

介绍一种判断检测方法分析性能的快捷方法&方法
!

基于
\?+E

/

CK>

方法性能决定图"

W2VN

!*CKE

%建立数学直角坐标系!以不精密度为
I

轴!偏倚为
1

轴!得到
#

条总误差判断线
<2aLFC+b$O

(

#O

(

1O

的直

线方程式!借助计算机
2NG?A

表格的公式计算函数值!分析判断预期性能点所在位置!即检测方法分析性能&

结果
!

\?+E

/

CK>

方法性能决定图将检测方法性能分为不符合要求'临界'良好'优秀
1

类!传统判断检测方法的性能

是通过作
W2VN

图!标出预期性能点!其所在位置即性能区!而利用数学解析法分析不作
W2VN

图可判断检测方法

的分析性能&结论
!

不作
W2VN

图利用数学解析法分析判断检测方法的分析性能要比用坐标纸作
W2VN

图标出

性能点的方式易于操作'快捷实用&

"关键词#

!

总误差$

!

预期性能点$

!

检测方法性能决定图

!"#

!

$%&'()(

"

*

&+,,-&$)./0(122&/%$/&$%&%11

文献标志码$

(

文章编号$

":6$,81&&

"

$'"$

%

"',"$#9,'#

!!

评价临床上使用检测方法的分析性能#传统的方法是评价

其不精密度$

.V

&或不正确度$偏倚&#更重要的是把二者结合

起来考虑#即总误差分析+

\?+E

/

CK>

)

"

*于
"88&

年报道评价检

测方法性能用方法性能决定图$

W2VN

图&+图形由
#

要素!允

许误差$

!0+

&,偏倚,

.V

确定+以
.V

为
I

轴#偏倚为
1

轴#在

1

轴上取点
)

$

'

#

!0+

&#在
I

轴上取点
(

$

"

"

$!0+

#

'

&,

!

$

"

"

#

!0+

#

'

&,

V

$

"

"

1!0+

#

'

&#分别连线
)(

"

)!

"

)V

#得总误差线

LFC+b$O

"

#O

"

1O

#坐标系被总误差线分为
1

个区域#即
1

个性

能$不符合要求,临界,良好,优秀&#然后在图上标出检测方法

的预期性能点#也称操作点#它的
I

坐标是检测方法的
.V

#

1

坐标是偏倚+操作点所在的位置即检测方法性能区+文献)

$,

&

*已报道判断检测方法的性能都是作
W2VN

图标出操作点#

看操作点落在何区域+这种用到坐标纸作图方式把检测方法

的性能显示出来#虽然很直观#但是#因为不同项目其检测方法

的分析质量要求的
!0+

是不同的%要评价临床上的每个检测

项目性能就要画很多图)

&

*

#不同的
!0+

只能画在不同的图上#

且作图容易画错#很不方便+本文是利用数学解析法分析函数

值大小判断操作点的位置#报道如下+

$

!

材料与方法

$%$

!

.V

获取方法
!

每个项目检测方法的
.V

获取#通过室内

质控物常规每日检测#每月可获得检测方法的累计
.V

+

$%/

!

检测方法
!

每个项目检测方法的偏倚
7

可从与参考系统

的方法比对获得#但限于国内的现状#目前方便可行的方法是

利用室间质量评价的结果#可得每个项目与靶值的相对偏差均

值作为该项目的不准确度来代替+

$%'

!

!0+

的获取
!

以
!5P)i99

能力验证计划或卫生部临床

检验中心室间质量评价的分析质量要求作为每个项目的

!0+

#以百分率表示+对于
!0+

以浓度为单位的项目#将允许

误差表示为医学决定浓度的百分数#即
!0+

除以医学决定水

平并乘以
"''

表示为百分数+

$%1

!

方法性能决定图
!

决定图上的
#

条总误差线
!0"aLFC+

b$+

#

!0$aLFC+b#+

#

!0#aLFC+b1+

#根据连接点坐标是已知

的#可得到其直线方程式#分别是
1"aS$I"b!0+

#

1$aS

#I$b!0+

#

1#aS1I#b!0+

+这是通用数学公式#

!0+

随

项目的不同而不同+

$%2

!

函数值
!

计算函数值
1

#每个项目检测方法的
.V

以室

内质控品的累计
.V

为
I

值#代入
#

条总误差线的直线方程

式#借助计算机
2NG?A

表格功能计算函数值
1

+

$%)

!

检测方法性能判断
!

性能判断即判断操作点与总误差线

相对位置关系+依据数学理论分析#当点在线之上时#点纵坐

标大于函数值
1

%点在线之下时#点纵坐标小于函数值
1

%点在

线里时#点纵坐标等于函数值
1

+操作点的
.V

为
I

坐标#偏

倚为
1

坐标#要判断操作点位置#把操作点
I

坐标代入方程式

得函数值
1

#比较函数值
1

与点纵坐标大小+通过比较
#

条误

差直线方程的
1

值与操作点平均
LFC+

的大小关系#就可确定

其位置+当操作点平均值大于
1"

时#操作点一定在直线

!0"aLFC+b$+

之上#是不符合性能的%当偏倚值大于
1$

小于

1"

时#操作点一定在直线
!0$aLFC+b#+

之上
!0"aLFC+b$+

之下#是临界性能%操作点的偏倚值大于
1#

小于
1$

#是良好性

能%操作点的偏倚值小于
1#

则是优秀性能+

-

9#$"
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$%.

!

操作点性能
!

同样也可分析横坐标#代入操作点
1

坐标

得函数值
I

#比较操作点
.V

与函数值
I

的大小#当点在线之

上时#点横坐标大于函数值
I

%点在线之下时#点横坐标小于函

数值
I

%点在线里时#点横坐标等于函数值
I

+同样可判断操

作点的坐标所在位置#即操作点的性能+

/

!

结
!!

果

/%$

!

常规项目
.V

和偏倚结果
!

以某实验室
$'"'

年参加卫

生部常规化学项目室间质量评价为例#每次回报可得每个项目

的
&

个质控物的偏倚#取其均值作为该项目的偏倚#

.V

取室内

质控物每个项目的
.V

累积值#血清总蛋白$

<.

&,清蛋白

$

)5(

&,总胆红素$

<(P5

&,直接胆红素$

V(P5

&,丙氨酸氨基转

移酶$

)5<

&,天门冬氨酸氨基转移酶$

)O<

&,

-

,

谷氨酰转移酶

$

XX<

&,碱性磷酸酶$

)5.

&,乳酸脱氢酶$

5VQ

&,尿素氮

$

(eZ

&,肌酐$

!K

&,尿酸$

e)

&,葡萄糖$

X5e

&,钾$

]

&,钠

$

ZC

&,氯$

!A

&,钙$

!C

&,镁$

W

/

&,磷$

.

&,三酰甘油$

<X

&,总胆固

醇$

<!

&,高密度脂蛋白胆固醇$

QV5,!

&,肌酸激酶$

!]

&,羟丁

酸脱氢酶$

Q(VQ

&,淀粉酶$

)Wg

&的
.V

和偏倚结果见表
"

+

/%/

!

以数学解析法判断检测方法的性能结果
!

见表
$

+不作

W2VN

图可以很容易得到一系列项目检测方法的性能+

表
"

!

$'"'

年某实验室常规化验项目
.V

和偏倚

项目
.V

$

7

& 平均
LFC+

$

7

& 项目
.V

$

7

& 平均
LFC+

$

7

&

<. "%$: $%:$: ] '%:" "%&:$

)5( "%'6 "%&$$ ZC '%&: "%":9

<(P5 $%:6 6%61$ !A '%:1 "%'6:

V(P5 $%96 "$%:$$ !C '%#6 $%68$

)5< $%'6 &%$9' W

/

$%'# $%66$

)O< #%18 '%9:$ . '%6# 1%19$

XX< "%6$ 6%9#: <X 1%"" "%6#9

)5. $%6# $%889 <! "%8& "%"1:

5VQ "%"1 6%6#: QV5,! "%$" #%961

(eZ "%$# "%:": !] #%## "%19:

!K "%#& "%':' Q(VQ $%:" #%9:$

e) "%6" 1%169 )Wg $%6" "%&9'

X5e '%9& #%6"' S S S

!!

注!

S

表示无数据+

表
$

!

某实验室临床常规化验项目方法性能数学解析法判断结果

项目
!0+

$

7

&

.V

$

7

&

1"aS$I"b!0+ 1$aS#I$b!0+ 1#aS1I#b!0+

平均
LFC+

$

7

& 大小判断 性能

<. "' "%$: 6%19 :%$$ 1%8: $%:$:

$

g#

优秀

)5( "' "%'6 6%9: :%68 &%6$ "%&$$

$

g#

优秀

<(P5 $' $%:6 "1%:: ""%88 8%#$ 6%61$

$

g#

优秀

V(P5 $1%# $%96 "9%&: "&%:8 "$%9$ "$%:$$

$

g#

优秀

)5< $' $%'6 "&%9: "#%68 ""%6$ &%$9

$

g#

优秀

)O< $' #%18 "#%'$ 8%&# :%'1 '%9:$

$

g#

优秀

XX< $' "%6$ ":%&: "1%91 "#%"$ 6%9#:

$

g#

优秀

)5. #' $%6# $1%&1 $"%9" "8%'9 $%889

$

g#

优秀

5VQ $' "%"1 "6%6$ ":%&9 "&%11 6%6#:

$

g#

优秀

(eZ 8 "%$# :%&1 &%#" 1%'9 "%:":

$

g#

优秀

!K "& "%#& "$%# "'%8& 8%: "%':

$

g#

优秀

e) "6 "%6" "#%&9 ""%96 "'%": 1%169

$

g#

优秀

X5e "' '%9& 9%# 6%1& :%: #%6"

$

g#

优秀

] &%# '%:" 1%'9 #%16 $%9: "%&:$

$

g#

优秀

ZC # '%&: "%99 "%#$ '%6: "%":9 g$,g#

良好

!A & '%:1 #%6$ #%'9 $%11 "%'6:

$

g#

优秀

!C : '%#6 &%$: 1%98 1%&$ $%68$

$

g#

优秀

W

/

$& $%'# $'%81 "9%8" ":%99 $%66$

$

g#

优秀

. : '%6# 1%&1 #%9" #%'9 1%19$ g",g$

临界

<X $& 1%"" ":%69 "$%:6 9%&: "%6#9

$

g#

优秀

<! "' "%8& :%" 1%"& $%$ "%"1:

$

g#

优秀

QV5,! #' "%$" $6%&9 $:%#6 $&%": #%961

$

g#

优秀

!] #' #%## $#%#1 $'%'" ":%:9 "%19:

$

g#

优秀

Q(VQ #' $%:" $1%69 $$%"6 "8%&: #%9:$

$

g#

优秀
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!

讨
!!

论

判断检测方法性能的目的是为了解系统在稳定状态下具

有的总误差#决定检测系统是否能用于临床检测标本#不符合

要求的性能其方法是不可用的#除非没有别的方法替换%临界

的性能其检测方法总误差小于
LFC+b$+

水平#提供预期的质

量#但实际操作时难以把握质量#需要采用全面的质量控制策

略%具有良好的或优秀的性能才可满足质量要求+关于检测系

统正确度性能的评价#最好的方法是同时使用参考系统和被评

价的检测系统对足够数量有代表性的新鲜标本进行检测#但限

于国内的现状#目前可行的方法是参照室间质量评价的结果进

行准确度性能评价+需传统判断临床上检测方法的分析性能

是作
\?+E

/

CK>

的方法性能决定图#标注上检测方法的预期性

能点#看操作点落在何区域#虽然直观明朗#但实际操作繁琐,

费时#需要使用坐标纸且容易画错点#使用数学解析法可以在

一张
2NG?A

表上显示常规检测项目检测方法的分析性能#该法

计算容易#操作方便+更重要的是使用数学解析法还可以进一

步得到总误差评价线
!0aLFC+b&+

#

!0aLFC+b:+

44相应

直线方程式
1aS&Ib!0+

#

1aS:Ib!0+

44可作为对检

测方法性能更优化的评价使用#此法也可细化当前
1

类检测方

法的分析性能#如
!0a LFC+b$%&+

"

#%&+

44+相应直线方

程容易计算#用作量化持续性质量改进检验方法的一种尺码+
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"摘要#

!

目的
!

了解大肠埃希菌的临床分布情况及对抗生素的敏感性&方法
!

对检出的
$$$

株大肠埃希菌用

法国生物梅里埃
YP<2]#$

仪器进行药敏试验并进行耐药性分析&结果
!

大肠埃希菌在临床标本中检出的分布百

分比以尿液标本最常见!为
#:%817

!其余依次是痰液"

#$%1#7

%和其他标本"

$9%#97

%&药敏试验大肠埃希菌最为

敏感的抗生素是碳青霉烯类抗生素亚胺培南和美洛培南!耐药率分别为
$%6'7

和
1%&'7

!其次是哌拉西林(他唑巴

坦'舒普深!耐药率分别为
"'%9"7

和
"9%'$7

&耐药率最高的是氨苄西林!高达
9:%817

!其次是头孢菌素类!大部
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的大肠埃希菌为超广谱
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内酰胺酶"

2O(5+

%&结论
!

大肠埃希菌存在比较严重的耐药情

况&产
2O(5+

株对其他
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种
,

,

内酰胺酶类抗生素的耐药率均显著高于非产酶株&临床应尽早进行细菌培养和对

抗菌药物的耐药性监测!以指导临床合理用药&
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近年来#随着抗生素在临床上的广泛应用#临床分离的耐

药性及多重耐药菌株日益增多)
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+大肠埃希菌是常见的社区

获得性感染和医院获得性感染的病原菌之一#在临床分离的革

兰阴性杆菌中居于首位+其感染类型多样化#感染部位也较广

泛#且耐药机制种类繁多#变化迅速#其中产
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内酰胺酶是其对
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内酰胺类抗生素耐药的主要机制)

$

*

+因此加强对其耐药性

的监测#综合评价大肠埃希菌产超广谱
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内酰胺酶$
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&的

耐药性#分析总结其耐药规律和特点#根据细菌培养和药敏试

验结果#指导临床合理使用抗生素#减少
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的产生#对提

高治疗效果有重要意义+因此#本文对本院
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情况进行分析#报道如下+
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株#分别分离自住院及门诊患者尿液,痰

液,血液,脓液等标本中#采用
YP<2]#$

细菌鉴定仪$法国生

物梅里埃公司产品&对所分离的菌株进行鉴定#药敏试验质控

菌株为大肠埃希菌$
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方法
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检测
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琼脂+结果判读#两种任何一
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#判断为产
2O(5+

+

$%/%/

!

药敏试验
!

YP<2]#$

仪器用
WP!

法进行药敏试验#

质控菌株为大肠埃希菌$

)<!!$&8$$

&#结果按
Z!!5O

标准

判定+

$%'

!

统计学方法
!

率的比较采用方差分析+

/

!

结
!!

果

/%$

!

2O(5+

检测结果
!

16%#'7

$

"'&

"

$$$

&的大肠埃希菌为

2O(5+

菌株+

-

'1$"

-

检验医学与临床
$'"$

年
&

月第
8

卷第
"'

期
!

5CLW?>!AF3

!

WC

D

$'"$

!

Y=A%8

!

Z=%"'




