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体外诊断结果在医学决策中的作用日益重要#因此#诊断

性检验的质量受到更多的关注(虽然
d;=D

F

CBK

等)

!

*表明诊断

性检验中总分析误差很重要#但通常的做法是估计总误差(而

且#即使按照
):C>K

和
*:D9C>

)

"

*的建议直接计算总误差#但对

于这些误差可能对患者带来的损害的了解还是不够的(譬如

在当今流行的六西格玛方法)

'

*和测量不确定度的指南中#使用

的医学误差界限只有
!

组)

@

*

(这意味着#超过这些医学误差界

限并对患者有潜在伤害的值并没有受到限制(因此#需要应用

误差网格来提供误差的全面信息(

@

!

基本概念

,:CBU;

等)

%

*最早提出误差网格概念#并将其用于评估糖尿

病患者所用的葡萄糖自我检测$

74)T

&系统(但是由于其可

以不经过中间区域便跨越
"

个区域#并且曲线不光滑#因此随

后产生了
+CBU;=

共识误差网格)

$

*

(

+CBU;=

共识误差网格被认

为是对
,:CBU;

误差网格的明显改进#并且是目前评价
74)T

系统性能的行业标准(

误差网格是可以告知使用者试验方法中误差可能带来的

临床后果的图(试验方法可为考虑的任何方法#可比对的方法

通常是参考方法或可溯源至参考方法的方法(然而#可比对的

方法可以是能提供有利于患者治疗价值的非参考方法(

图
!
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一般误差网格图

图
!

为典型的误差网格图(

*

区#即
*6L

区#是包含了

,eI

线的最里面的区域#并且包含了大部分数据#其中的结果

不可能对患者产生损害(

,

区#即
XL-

区#它是在最外面没有

或仅包含几个数据的区域#其中的结果可以造成潜在的患者损

害(当所划分的区域大于
'

个时#造成最大的潜在患者损害的

区域用更高排序的字母来表示(

)

区包含了
*

区和
,

区之间

的结果#通常包含大于
%c

的数据#其中可能发生一些潜在的

患者损害#但是比
,

区中的损害小#也可能完全没有损害(未

报告的结果区并非误差网格中的实际区域#其考虑的是试验方

法不能获得结果时#可能引起患者损害的情况(尽管这些区域

的形状和位置在不同的检验方法中可能不同#但在
'

个区域的

误差网格中#

*

区和
,

区是绝对不能相接的(

A

!

误差网格与检验

A#@

!

准备误差网格
!

应结合临床试验结果与当前试验方法分

析能力来准备误差网格(在确定
XL-

区时#需要考虑与有害

的临床结果相关的错误试验结果(可能存在着与特定低和高

水平试验结果相关的风险评估(在数据收集前#性能要求或可

接受准则应该达成一致(

A#A

!

设定目标
!

每个区域的目标包括
"

个部分!区域中可允

许误差的大小和区域中所允许结果的比例(在大部分应用中#

性能要求的形式通常为,至少有目标百分数$

6c

&的测量点在

*6L

界线或
*

区-(典型情况下目标百分数很高#例如
6c

为

(&c

'

(%c

或
((c

(在
XL-

区中的结果百分数被设定为零或

极小的比例(

A#B

!

测试误差网格
!

在测试误差网格中#需要考虑所采集的

数据的代表性和样本量大小的问题(理想情况下#应该采用患

者样本(数据必须要在测量仪器或方法被评估过的操作条件

下才具有代表性(在数据收集阶段#确认关键变异的来源并充

分理解(

B

!

结果百分数的定量与解释

B#@

!

置信区间
!

对误差网格各个区域中的百分数的计算是

,点估计-(然而#为表达因样本变异导致的重复试验的不同

值#可以采用如下公式计算置信区间!
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$
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$

!f

$

"

%

"3g"4"$f"33 4

&

f!

其中
M

$

1

#

7

!

#

7

"

&是指自由度为
7

!

和
7

"

的
M

分布的第
!&&

7

位的百分位数
3

为每个区域中观察的数量%

$

为总的样本量%

B

)

为置信区间下限#

B

E

为置信区间上限(

当误差网格完成时#采用预先定义的性能要求来评价结

果(如果结果不符合要求#则可以考虑增加样本量(此外#应

该调查导致系统无法满足要求的原因(

B#A

!

解释
!

如果数据已经收集完#就可以得到是否达到目标

的信息(

,

区的目标达到而
*

区没有达到的情况比
*

区目标

达到而
,

区没有达到更好%

,

区目标没有达到而有人知道原因

$如系统受到了试剂携带污染的影响&的情况比没有人知道
,

区目标失败的原因更为严重#因此#厂商或用户必须要处理已

知的问题#对于未知的问题#应该进行调查%通过告知使用者这

种危险情况来处理
,

区目标失败的特定原因%最后权衡医疗
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的利弊#决定检验是否可接受(如果厂商已经进行了误差网格

研究#那么这个研究的内容及其结果可以作为一个声明(

B#B

!

获得更多数据
!

计算误差网格的原始数据为每个误差网

格区域提供了初步的结果百分数估计值#但是它们仅仅是整个

可能的试验结果群中的一个样本(在初步的误差网格制作好

之后#可通过重复比对的原始研究来确认数据的一致性(

C

!

误差网格在尿清蛋白检测中的应用实例

C#@

!

背景
!

尿微量清蛋白是慢性肾脏疾病$

,R.

&的早期标

志#同时也是心血管疾病$

,\.

&的危险标志物)

?53

*

(早期的诊

断和预防#对糖尿病肾病很重要的(预防末期肾病的普通做法

是筛查糖尿病患者中的尿微量清蛋白(

因为大多数国家规定在进行医学治疗之前要利用连续的

样品对所有的尿清蛋白阳性结果$

%

@&9

F

"

X

&进行验证(因

此患者的假阳性结果$试验值高于
@&9

F

"

X

而可比对值低于

"&9

F

"

X

&对其没有很大的危害(而因为阴性结果$

$

@&

9

F

"

X

&不需要重复检测#除非是糖尿病和高血压#因此这样假

阴性结果$试验值低于
"&9

F

"

X

而可比对方法的值高于
@&

9

F

"

X

&会导致病情的延误(因此#利用误差网格评价试验方法

的性能对患者安全十分重要(

C#A

!

构建误差网格
!

根据有关患者安全的类似讨论#可以建

立误差网格)

(

*

(

,4

表示可比对方法#

64

表示试验方法(

第
!

步#确定
,eI

线(

第
"

步#建立
*6L

区域(

*6L

区域由生物学变异和临床

目标共同决定(

*6L

的标准如下!

,4

值小于
''#'9

F

"

X

时#

64

值应在
,4

值
Y!&9

F

"

X

之内%

,4

值大于
''#'9

F

"

X

#

64

值应该在
,4

值的
Y'&c

之内(结果在
*6L

内#

*6L

的

偏差小于
'&c

或
!&9

F

"

X

#这表明
,4

和
64

导致的治疗决

策无差别%结果在
*6L

外或
XL-

外#偏差大于
'&c

#但是对

患者而言不是危险的错误(

第
'

步#建立
XL-

区域(当
64

值落在
XL-

区域内#如

果用这些值来做医疗决策的话#潜在的患者损害可能发生(

XL-

区域定义如下!如果
,4

值小于
"&9

F

"

X

及
64

值大于

@&9

F

"

X

#错误的结果可能导致错误的治疗#但是对患者而言

还不是危险的错误%如果
,4

值大于
@&9

F

"

X

及
64

值小于

"&9

F

"

X

#当开始干预时未能检出错误的结果#对患者而言虽

然没有立即的危险但是长期效应将会很严重(

图
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尿清蛋白的误差网格数据

C#B

!

数据填入与结果解释
!

接下来将方法比对数据填入误差

网格中(数据来自在
%

个基层医疗中心和
!

个医院中开展的

超过
!3K

的尿清蛋白检测的临床研究(所有的操作人员都是

有同等高中教育但是没有接受过正式的实验室训练的助理护

士#他们没有受到过
64

使用培训(总共有
@"@

份患者样本#

重复测量
"

次#总共
3@3

个结果#见图
"

(在试验方法空白检

测限$即
?9

F

"

X

&以下的观察值共有
@(

个#而且这些值的
645

,4

比对不能被清楚地计算(

(%c

的结果在
*6L

区域中#因

此满足
*6L

区域中结果数大于
(%c

的标准(在
XL-

区域中

没有结果#因此可以得到结论!采用这个试验系统不会使患者

受到损害(

D

!

结
!!

论

误差网格恰当地利用了所有的数据#通过将误差分级分区

的方式来判断试验方法可能带给患者的损害)

?5!&

*

(根据网格

中不同区域的数据比例及其置信区间的值#以及建立误差网格

时所设定的目标或者性能准则#检验人员可以对试验方法的性

能做出更为全面的评估(因此#误差网格是改进实验室检验质

量#减少对患者有损害的误差#从而切实保障患者安全的一种

好的方法(
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