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#
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*
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$
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#
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*
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+!
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%
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;
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"&!<

#

'

*

!%

+!
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<
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`

"
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(
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#

!#

*

%
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'
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$

多普勒超声检测胎儿二尖瓣口和三尖瓣
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`

(
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#

#"

*

!#

+!
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'

T
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$
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(
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#

"<

*

:
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:
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`

(

$

中西医结合心脑血管病杂

志#

"&!<

#

!%

*

'

+!

'%<='%'$

'

!&

(侯庆#王业兵#罗孝勇#等
$

经食道超声心动图在瓣膜置换

术中评价三尖瓣反流程度的应用'

`

(

$

现代医用影像学#

"&!<

#
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*

#

+!

%<<=%<T$

'
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(丁凡#尤涛#刘兴光#等
$

经食管超声心动图在体外循环下

心脏瓣膜置换术中的应用价值'

`

(

$

中国介入心脏病学杂

志#

"&!<

#

"%

*

"

+!

!&&=!&#$

'

!"

(叶振盛#戴莹#郭薇
$

掌上超声心动图在心血管病急诊中

的应用价值'

`

"
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(

$
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"&!<

#

%

*

#

+!

!#;=!#'$
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!临床探讨!

!"#

!

$%&'()(

"

*

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

生化检验项目在基层医院自建检测系统中的正确度验证评估

徐传华!罗淋丹#

重庆市垫江县人民医院检验科!重庆
%&T#&&

!!

摘
!

要"目的
!

探讨建立临床生化常规检验项目在自建检测系统中的正确度验证评估方法$方法
!

采用

原国家卫生和计划生育委员会临检中心
"&!'

(

"&!T

年共
"&

次常规生化检验项目能力验证&

(9

'成绩全部合格

的结果!与靶值进行线性回归分析!得出相关回归方程
JfI=g+

!将医学决定水平值和参考区间上下限值作为

=

代入回归方程计算得到
J

!相对偏倚&

1

'

[f

&

J\=

'

i!&&

#

=

!若
1

[

'

!

#

"C"2

!则正确度得到验证确认$

结果
!

得出
"&

次
(9

结果与靶值的线性回归方程和相关系数&

3

'!将生化检验项目的医学决定水平值和参考区

间上下限值代入线性回归方程得到相对偏倚
1

[

!

1

[

均
'

!

#

"C"2

!正确度验证通过$结论
!

自建检测系统应

用该方法进行临床生化项目正确度的验证!能够达到质量目标的要求!满足临床需求$

关键词"自建检测系统"

!

正确度"

!

医学决定水平"

!

参考区间

中图法分类号"

*%%<$<

文献标志码"

3

文章编号"

!<'"=:%;;

&

"&!:

'

!'=";;;=&#

!!

随着我国医学实验室的发展#越来越多的临床实

验室进行申请中国合格评定国家认可委员会*

)23R

+

的实验室认可#然而我国临床实验室管理办法和

R̂Q!;!T:

!

"&!"

均要求临床实验室应对自己使用的

检验程序进行正确度&精密度&线性&可报告范围&参

考区间等性能验证'

!=%

(

%美国临床实验室标准化协会

*

)8R̂

+的标准及指南已对性能验证的方针&程序&材

料&数据总结#以及对分析物和复杂设备技术都进行

了解释和说明#结合
)23R

的应用说明和自建生化检

测系统的实际情况#本验证方案旨在针对使用非配套

检测系统的正确度验证的同行们提供参考#特别在基

层医院进行正确度验证时具有更好的参考意义%

$

!

材料与方法

$$$

!

材料
!

以
"&!'

&

"&!T

年共
"&

次的原国家卫生

和计划生育委员会常规生化项目的室间质评结果为

研究统计分析数据%

$$/

!

仪器与试剂
!

采用贝克曼
3b;T&&

生化分析

仪%丙氨酸氨基转移酶*

389

+&天门冬氨酸氨基转移

酶*

3R9

+&

&

=

谷氨酰转肽酶 *

XX9

+&碱性磷酸酶

*

38(

+&总蛋白*

9(

+&清蛋白*

380

+&葡萄糖*

X8b

+&

尿素*

b*U3

+&肌酐*

),

+&尿酸 *

b3

+&三酰甘油

*

9X

+&总胆固醇*

9)

+&钙*

)+

+&镁*

P

D

+&磷*

(

+测定

试剂盒#以及校准品均为四川迈克公司生产$质控品

为上海昆涞公司生产的室内质控品%

$$'

!

正确度评价

$$'$$

!

在自建检测系统室内质控在控的情况下检测

"&!'

年的第
#

次和
"&!T

年全年
#

次共
"&

次的全国

常规化学室间质评结果#以回报结果中的靶值为横坐

,

;;;"

,
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:
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卷第
!'

期
!
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!
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标*

=

+轴#本实验室检测的全部合格结果作为纵坐标

*

J

+轴#绘制拟合曲线#计算回归方程
JfI=g+

#计算

生化项目的医学决定水平值和参考区间上下限值的

相对偏倚%

$$'$/

!

正确度的质量要求
!

偏倚
0[

'

!

"

"C"2

*

C"2

为原国家卫生和计划生育委员会行业标准

_R

"

9%&#="&!"

+正确度能得到确认#本检测系统能满

足卫生行业标准规定的质量要求%

表
!

!!

各项目拟合曲线方程'医学决定水平浓度等结果比较

项目 拟合曲线方程
医学决定水平浓度

=K!

"

JK! =K"

"

JK" =K#

"

JK#

参考区间

=,!

"

J,! =,"

"

J,"

最大偏倚

*

1

+

[

判断标准

*

[

+

是否

接受

389 Jf&$:T#:=g&$!%<' "&$&&

"

!:$T" <&$&&

"

;:$!T #&&$&&

"

":;$#" :$&&

"

:$&" ;&$&&

"

%:$#% !$;< T$&&

接受

3R9 Jf&$::#!=\&$'::& "&$&&

"

!:$&< <&$&&

"

;T$': #&&$&&

"

":'$!# !;$&&

"

!%$!& %&$&&

"

#T$:# <$&& '$;&

接受

38( Jf!$&&!&=g!$&;#' ;&$&&

"

;!$!& !;&$&&

"

!;!$"& %&&$&&

"

%&!$;& %;$&&

"

%<$!& !";$&&

"

!"<$!T "$%& :$&&

接受

XX9 Jf&$::<%=g&$;'!& "&$&&

"

"&$;& ;&$&&

"

;&$%& !;&$&&

"

!;&$&& !&$&&

"

!&$;% <&$&&

"

<&$#< ;$%& ;$;&

接受

9( Jf!$&!<%=\&$'<'& %;$&&

"

%%$:' <&$&&

"

<&$"& T&$&&

"

T&$;& <;$&&

"

<;$#& T;$&&

"

T;$<# &$<# "$;&

接受

380 Jf&$::T"=g&$"%"; #;$&&

"

#;$!' <&$&&

"

<&$!# T&$&&

"

':$T< %&$&&

"

%&$!' ;;$&&

"

;;$!% &$%: #$&&

接受

X8b Jf&$:T:;=\&$&%;% "$;&

"

"$%# <$'&

"

<$;T !&$&&

"

:$T; #$:&

"

#$T! <$!&

"

;$:: "$T& #$;&

接受

b*U3 Jf&$:T'%=g&$&T<; '$!&

"

'$&: !%$"&

"

!%$!& #$!&

"

#$!; T$&&

"

'$:: !$<& %$&&

接受

), Jf!$&!;<=\!$:<## TT$%&

"

T'$T& "<;$"&

"

"<'$#& ;&&$&&

"

;&;$T& ;'$&&

"

;;$:# :'$&&

"

:<$;; !$TT <$&&

接受

b3 Jf!$&&<T=\#$<&"' !!T$&&

"

!!;$"& %'"$&&

"

%'!$<& <#%$&&

"

<#%$'& "&T$&&

"

"&;$T! %"T$&&

"

%"'$#! "$#' <$&&

接受

9X Jf&$:%:%=g&$&;!% &$%;

"

&$%T !$<:

"

!$<< %$;"

"

%$#! !$'&

"

!$<' <$<' '$&&

接受

9) Jf&$::&&=g&$&!;& "$#&

"

"$": <$"&

"

<$!; :$&&

"

T$:# ;$!T

"

;$!% &$T! %$;&

接受

)+ Jf&$:!;!=g&$!:%< !$';

"

!$': "$'%

"

"$'& #$#'

"

#$": "$"&

"

"$"! "$'&

"

"$<' "$#' "$;&

接受

P

D

Jf!$&<T'=\&$&<'# !$&&

"

!$&& "$;&

"

"$<& &$';

"

&$'# !$&"

"

!$&# %$&& '$;&

接受

( Jf&$::!#=\&$&&"% &$:&

"

&$T: !$#&

"

!$": &$T;

"

&$T% !$;!

"

!$%: !$#" ;$&&

接受

!!

注!

=K

为医学决定水平浓度$

JK

为医学决定水平浓度计算值$

=,!

为参考区间下限值$

=,"

为参考区间上限值$

J,!

为参考区间下限计算值$

J,"

为参考区间上限

计算值

/

!

结
!!

果

!!

通过对
"&!'

年的第
#

次和
"&!T

年全年的
#

次共

"&

次的原国家卫生和计划生育委员会室间质评标本

结果进行线性回归#得到回归方程#再通过回归方程

计算评估项目的医学决定水平浓度和参考区间上下

限值处的相对偏倚#通过计算其最大偏倚均小于等于

!

"

"C"2

#具体结果见表
!

#则本自建检测系统的正确

度验证通过%

'

!

讨
!!

论

!!

检测系统由仪器&试剂&校准品&质控品等组成#

现在国内大多医学实验室特别是在基层医院都存在

自建检测系统的现象#即仪器&试剂&校准品均来自不

同的生产厂家#而
R̂Q!;!T:

要求实验室对检测系统

均须进行正确度的性能评估确认#是否达到临床可接

受范围'

;=!&

(

%

正确度又称真实度#定义为多次无限测量的均值

与真值的接近程度#反映仪器或方法的系统*校准+偏

差大小#用偏移
0[

表示'

"

(

%正确度确认评估是检验

程序分析性能评价非常重要的性能指标之一#

)8R̂

发布的
U(:

和
U(!;

文件#都对正确度的评价程序进

行了说明#文件指出用标本与参考实验室比对或定值

参考物质进行正确度验证'

!

(

%文件中要求与参考实

验室比对验证的标本需要
%&

份#参考物质是指有证

的或经参考方法定值的标本'

'

(

#该方案相对基层医院

来说#操作程序较复杂#成本较高#很不容易联系到参

考实验室#购买有证参考物质费用又较高#在实验室

控制成本支出的背景下#本方案的确是一种简便&经

济&有效的方法%有文献报道-单点浓度.的正确度评

价具有局限性#临床实验室应分析全测量范围内的正

确度情况#本验证方案验证了参考区间和医学决定水

平值等范围内的接受情况#具有一定范围的代表性#

值得推荐给同行们参考'

T

(

%

本研究方案依据
)8R̂

的
U(:

&

U(!;=3"

和
U(!;=

3#

文件'

:

(

#参考
)23R

制定的
)23R=)8#T

!

"&!"

的标

准#结合基层医院的实际情况#探讨本简易方案的可行

性%基层医院每年都要参加国家卫生健康委员会的室

间质评#笔者可以直接引用国家卫生健康委员会的
"&

次室间质评结果和靶值进行线性回归分析#得到本实

验室的回归方程式#再以此方程式计算该项目医学决

定水平浓度和参考区间上下限处的偏倚#若偏倚

0[

'

!

"

"C"2

*

C"2

为原国家卫生和计划生育委员会

卫生行业标准
_R

"

9%&#="&!"

+#则该实验室的自建检

测系统的正确度验证通过#能满足质量目标要求%

)8R̂

发布的
U(!;=3"

和
U(!;=3#

文件#虽然对正确

度验证进行了详细的介绍说明#但其计算操作程序较

复杂#统计分析较繁琐#成本又相对较高#而本研究方

,
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年
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月第
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卷第
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期
!
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!

RB

G

CB1IB,"&!:

!

5>L$!<

!

2>$!'



案只需简单统计分析计算#不需要重复成本支出#从

而达到正确度验证评价效果#对基层医院来说特别

适合%
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