
光模式阅片时选用２０倍物镜，在选用普通明场模式时选用

１００倍油镜，且每张涂片或滴片采用荧光模式阅片时观察５０

个视野，粗略计算可知沉淀集菌结合ＬＥＤ显微镜阅片比痰标

本普通显微镜阅片大概可以提高两个数量级的检测能力。另

经过多次反复的实验发现采用冷冻玻片所制作的滴片在染色

的过程中极少出现过痰膜脱落的现象。

值得注意的是在操作时为了尽可能保持玻片处于较低温

度和干燥状态，研究者采用的做法是将６张的玻片用干燥的纱

布或报纸包裹成独立包装后放在相对密闭的铁或铝制盒子内

放在冰箱的－２０℃冻柜内冻存，随用随取。此方法制作的滴

片可以复染，有潜力满足目前中国结核病防治规划提出的室内

质量控制和室间质评的要求，这一点优于某些方法，但结果阳

性等级应当如何界定尚需通过多中心和大样本量的研究。另

外本研究的缺点是样本量不大，没有对糜蛋白酶的用量与痰标

本性状和作用时间的关系进行作详细分析，对离心沉渣留存

０．５ｍＬ的量是否合适没有进一步探讨等。

总之，“液化集菌”处理痰标本可以提高痰涂片检查结核分

枝杆菌的阳性率，应用金铵“Ｏ”染色结合ＬＥＤ显微镜检查进

一步扩大了这种优势。
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·检验技术与方法·

应用 Ｗｅｓｔｇａｒｄ方法评价决定图判断测定方法的可接受性

傅光祥，郭富饶，隆维东，陈　平

（重庆市巴南区人民医院检验科，重庆４０１３２０）

　　摘　要：目的　应用 Ｗｅｓｔｇａｒｄ方法评价决定图判断常规生化项目在日立７６０００１０检测系统上分析性能的可接受性。方法

　定量测定各个实验项目的日间变异系数和不准度（偏倚），应用 Ｗｅｓｔｇａｒｄ方法评价决定图，将２６个常规生化项目的变异系数和

偏倚与要求的允许总误差（ＴＥａ）作比较，判断检测系统的分析性能可否接受。结果　在该检测系统上，２６个常规生化项目中，仅

有γ谷氨酰基转移酶（ＧＧＴ）、尿素（Ｕｒｅａ）、总钙（ＴＣａ２＋）需要进行方法的改进和性能的重新评估。结论　非标准化生化检测系统

检测结果的准确性和量值溯源与标准化检测系统还存在一定差距。检测系统的性能可接受性是保证检测结果准确性的重要前

提。应用 Ｗｅｓｔｇａｒｄ方法评价决定图判断生化检测系统的分析性能，简便易行，判断直观，适合临床实验室应用。

关键词：不精密度；　不准确度；　标准化方法判定图；　质量控制

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１６．０４３ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１６２１５２０３

　　标准化检测系统是指完成一个检验项目所涉及的仪器、试

剂、校准品、质控品、检验程序、仪器保养等的组合［１］；使用这样

的检测系统对患者标本进行检验，其检验结果具有溯源性和可

比性［２］。检测系统的性能可否接受，是决定检测系统能否应用

于常规工作的前提。判断实验方法的可接受性可依据所观测

的误差大小，即随机误差和系统误差，分别用不精密度（犆犞）和

不准确度（犅犻犪狊）表示，二者结合在一起即为检测系统的总误差

水平［３］。应用 Ｗｅｓｔｇａｒｄ方法性能评价决定图对标准检测系统

性能评价已多有报道［４５］。本文应用此方法对非标准检测系

统，根据室内质控的日间犆犞和同期参加卫生部临床检验中心

的室间质评结果，将本科室日立７６０００１０检测系统的常规生

化项目进行性能评价，判断其分析性能可否接受。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　日立７６０００１０自动生化分析仪，除钾，钠，

氯为日立原装试剂和原装标准品外，其余项目为某国产试剂及

其配套复合校准品、英国朗道正常值（批号 ＵＮ６１４）和病理值

（批号ＵＮ４１３）质控品组成。

１．２　评价项目　包括本实验室常规开展的２６个生化检测项

目：钾（Ｋ＋）、钠（Ｎａ＋）、氯（Ｃｌ－）、总钙（ＴＣａ２＋）、ＡＬＴ、ＡＳＴ、总

蛋白（ＴＰ）、清蛋白（ＡＬＢ）、总胆红素（ＴＢｉｌ）、碱性磷酸酶

（ＡＬＰ）、γ谷氨酰基转移酶（ＧＧＴ）、葡萄糖（ＧＬＵ）、尿素（Ｕｒｅ

ａ）、肌酐（Ｃｒ）、尿酸（ＵＡ）、无机磷（Ｐ）、总胆固醇（ＴＣ）、三酰甘

油（ＴＧ）、高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬＣ）、低密度脂蛋白质胆固

醇（ＬＤＬＣ）、载脂蛋白 Ａ１（ＡｐｏＡ１）、载脂蛋白Ｂ（ＡｐｏＢ）、肌

酸激酶（ＣＫ）、乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）、α羟丁酸脱氢酶（ＨＢＤＨ）、

淀粉酶（ＡＭＹ）。所有项目均按本科室标准操作程序完成。

１．３　方法

１．３．１　不精密度评价　根据本科室２０１２年１～８月份的室内

质控原始结果进行统计分析，去除超过±３ｓ的数据，计算累积

均值（狓）、标准差（狊）和日间犆犞，分析日间犆犞是否在于允许不

·２５１２· 国际检验医学杂志２０１３年８月第３４卷第１６期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ａｕｇｕｓｔ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１６



精密度范围内。

１．３．２　不准确度评价　参照李萍等
［５］的方法，对同期参加卫

生部临床检验中心室间质评的结果进行分析，计算检测系统的

犅犻犪狊。犅犻犪狊＝｜本室测定值－均值｜／均值×１００％。

１．３．３　朗道定值质控品对系统准确度监测的评价　根据质控

品在日立检测系统的检测标示值，比较累积狓与标示值之间的

偏倚，评价朗道质控品能否用于本科室检测系统准确度的监测，

计算公式如下：犅犻犪狊＝（累积狓－标示值）／标示值×１００％。

１．３．４　检测系统的可接受性判断　（１）确定允许总误差

（犜犈犪）：除ＧＧＴ、ＨＢＤＨ、ＬＤＬＣ、ＡｐｏＡ１、ＡｐｏＢ参考ＣＬＩＡ′８８

同类别检验项目的犜犈犪和根据生物变异导出的犜犈犪外
［６］，其

他项目均采用美国临床实验室修正法规ＣＬＩＡ′８８规定的室间

质评允许误差。（２）标记操作点：参照 Ｗｅｓｔｇａｒｄ标准方法性能

决定图［７］，以允许犆犞为横坐标，允许犅犻犪狊为纵坐标，根据犅犻

犪狊％＋２犆犞线、犅犻犪狊％＋３犆犞线、犅犻犪狊％＋４犆犞三条线将图分

成４个区，即不符合要求区、临界性能区、良好性能区和优秀性

能区。将计算的允许犆犞和允许犅犻犪狊标记在标准化方法决定

图上，即该点为操作点。根据操作点在图上的位置判断方法的

性能，若操作点位于不符合要求性能区，说明该测定方法不能

满足质量要求，对于常规操作不能被接受；若操作点位于临界

性能区，表明该性能尽管能满足临床要求，但很可能失控，日常

操作中，对质量控制要求很高；若操作点位于良好性能区，表明

该测定方法能满足质量要求，性能良好；若操作点位于优秀性

能区，在日常工作中应用简单的质量控制即可。

２　结　　果

２．１　检测系统的犆犞 评价　２６个常规生化项目中，ＡＭＹ、

ＴＰ、ＡＬＢ、ＧＬＵ、Ｃｒ、ＵＡ、Ｐ、ＴＣ、ＴＧ、ＨＤＬＣ、ＬＤＬＣ、ＡｐｏＡ１、

ＡｐｏＢ、ＣＫ、ＬＤＨ、Ｋ
＋、Ｎａ＋ 的 日 间 犆犞 均 小 于 １／４ＣＬＩＡ′

８８犜犈犪；Ｃｌ－日间犆犞值小于１／３ＣＬＩＡ′８８犜犈犪；ＴＣａ２＋、ＧＧＴ、

Ｕｒｅａ日间 犆犞 均大于１／３ＣＬＩＡ′８８犜犈犪；ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＴＢｉｌ、

ＡＬＰ、ＨＢＤＨ日间犆犞在１／３至１／４ＣＬＩＡ′８８犜犈犪之间，见表

１（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。

２．２　检测系统的准确度评价　根据本室同期对卫生部临床检

验中心室间质评的测定结果、计算实测值与靶值之间的平均

犅犻犪狊。除ＴＰ、ＴＢｉｌ、ＡＬＰ、ＧＧＴ大于１／２ＣＬＩＡ′８８犜犈犪外，其

余项目犅犻犪狊均小于１／２ＣＬＩＡ′８８犜犈犪，见表２。

表２　　２６个常规生化项目检测系统的性能判断

项目 犆犞（％） 犅犻犪狊（％）
允许不精密度

（％）

允许

不准确度（％）

性能

判断

ＡＬＴ ５．９０ ５．３９ ２９．５０ ２６．９５ 临界

ＡＳＴ ７．１０ ３．５０ ３５．５０ １７．５０ 临界

ＡＭＹ ３．８０ ７．９１ １２．７０ ２６．４０ 优秀

ＴＰ ２．００ ５．２３ ２０．００ ５２．３０ 临界

ＡＬＢ １．９０ １．８６ １９．００ １８．６０ 良好

ＴＢｉｌ ４．８５ １０．２０ ２４．２５ ５１．００ 临界

ＡＬＰ ７．２０ １６．４０ ２４．００ ５４．７０ 临界

ＧＧＴ ９．１５ １０．９６ ４５．７５ ５４．８０ 差

ＧＬＵ ２．１５ ３．４８ ２１．５０ ３４．８０ 良好

Ｕｒｅａ ４．００ ３．１７ ４４．４０ ３５．２０ 差

Ｃｒ ２．６０ ２．８５ １７．３０ １９．００ 优秀

ＵＡ ２．４０ ４．８８ １４．１０ ２８．７０ 优秀

ＴＣａ２＋ ０．１０ ０．０９ ４０．００ ３７．２０ 差

续表２　　２６个常规生化项目检测系统的性能判断

项目 犆犞（％） 犅犻犪狊（％）
允许不精密度

（％）

允许

不准确度（％）

性能

判断

Ｐ ２．２０ ３．４４ ２４．４０ ３８．２０ 临界

ＴＣ ２．６５ ２．８８ ２６．５０ ２８．８０ 临界

ＴＧ ３．４０ ９．２２ １３．６０ ３６．８８ 优秀

ＨＤＬｃ ６．０５ １０．１３ ２０．１７ ３３．８０ 良好

ＬＤＬｃ ３．７５ ６．５９ １２．５０ ２１．９０ 优秀

ＡｐｏＡ１ ３．００ ７．１８ １０．００ ２３．９０ 优秀

ＡｐｏＢ ４．９０ ２．５８ １６．３０ ８．６０ 优秀

ＣＫ ５．２５ ６．４７ １７．５０ ２１．５７ 优秀

ＬＤＨ ３．００ ６．５２ １５．００ ３２．６０ 优秀

ＨＢＤＨ ６．４０ ５．２９ ３２．００ ２６．４５ 临界

Ｋ＋ ０．１０ ０．０５ ２０．００ １０．４０ 优秀

Ｎａ＋ ０．９０ ０．９８ ２２．５０ ２４．５０ 良好

Ｃｌ １．４５ １．８７ ２９．００ ３７．４０ 临界

　　：犆犞以狊表示；犅犻犪狊：以本室测定值与同组靶值的平均相对偏差

表示；允许不精密度：犆犞／犜犈犪×１００；允许不准确度：犅犻犪狊／犜犈犪×

１００％。

２．３　朗道质控品监测检测系统准确度的评价　２６个项目中

Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－、ＴＣａ２＋、ＡＬＢ、ＧＬＵ、Ｕｒｅａ、Ｃｒ、ＵＡ、ＴＣ、ＴＧ的质

控累积狓与标示值的犅犻犪狊均小于１／４ＣＬＩＡ′８８犜犈犪；ＴＰ、Ｐ、

ＴＢｉｌ多数酶类累积狓与标示值的犅犻犪狊均不很理想。

２．４　检测系统可接受性评价　见表２。

３　讨　　论

长期实践证明，完整的检测系统是检验结果得以保证的前

提，在美国，按ＣＬＩＡ′８８规定，用户必须按照厂商要求，使用相

应配套试剂、标准品、质控品，按操作程序操作，开展质量控制，

定期保养，并对各项目的分析性能进行确认后，方可对临床标

本进行检验。而精密度小于１／２犜犈犪，１／３犜犈犪，１／４犜犈犪，即

为分析过程中精密度的不同要求，精密度小于１／２犜犈犪是对

实验方法的通常要求，然而在这种情况下，一般的质控规则常

不能获得可靠的误差检出率，从而需要小于１／３犜犈犪，目前考

虑成本、效率及过程能力，最好精密度小于１／４犜犈犪
［８９］。在我

国使用非标准化操作系统尤为普遍，根据卫生部相关要求，必

须对自建系统进行性能评价，并提出持续改进措施，最终达到

检验结果的准确度可溯源和检验结果可比性。实验证明，日立

Ｈｉｔａｃｈｉ７１７０生化分析仪若使用罗氏的试剂、ｃａｆｓ标准品和质

控品，检测结果与罗氏标准检测系统具有可比性［１０］。本科室

使用的日立７６０００１０生化分析仪，而使用国产试剂及其配套

标准品，在对其进行性能评价后，发现准确度和精密度与完整

的检测系统还是存在一定的差距，结果的准确性不仅与量值溯

源有关，与试剂的质量、稳定性、批间差等许多因素都有关系。

本检测系统说明，对于 ＧＧＴ、Ｕｒｅａ、ＴＣａ２＋ 需要进行方法

的改进和性能的重新评价；ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＴＰ、ＴＢＩＬ、ＡＬＰ、Ｐ、ＴＣ、

ＨＢＤＨ、Ｃｌ的测定方法性能处于可接受的边缘，需特别小心，

严格控制全过程质量，最好优选方法，用性能更佳的替代方法，

以确保检验质量，对于容易溯源和稳定的项目，如 Ｋ、ＮＡ、Ｃｌ、

ＴＣａ２＋、ＡＬＢ、ＧＬＵ、Ｕｒｅａ、Ｃｒ、ＵＡ、ＴＣ、ＴＧ等，朗道质控品也可

以监测本检测系统的准确度。
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总之，完整的检测系统才有较好的精密度和准确度，对于

结果才能得以保证，应用 Ｗｅｓｔｇａｒｄ方法评价图可对运用的检

测系统进行分析性能评价，简便易行，适合临床实验室许多项

目的应用。
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·检验技术与方法·

胶体金法Ｎ末端脑钠肽检测在呼吸困难患者中的临床应用

耿伏生

（安阳市灯塔医院检验科，河南安阳４５５０００）

　　摘　要：目的　探讨胶体金法快速检测Ｎ末端脑钠肽在临床的应用价值。方法　选取２０１１年２月至２０１２年１０月在该院就

诊的５１例心源性呼吸困难患者和６３例非心源性呼吸困难患者及６０例健康体检者，采用胶体金法定量检测上述人群血浆中的

Ｎ末端脑钠肽水平，进行统计分析。结果　５１例心源性呼吸困难患者血浆 Ｎ末端脑钠肽水平升高，而６３例非心源性呼吸困难

患者未出现升高，差异有统计学意义（犘＜０．０５）。结论　胶体金法 Ｎ末端脑钠肽检测适用实验室检测及床旁检测，且具有简单、

快捷、敏感性和特异性较高的特点。

关键词：胶体金；　利钠肽，脑；　呼吸困难

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１６．０４４ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１６２１５４０２

　　Ｎ末端脑钠肽是一种新的心肌功能损害的标志物，近年

来研究发现它比脑钠肽（ＢＮＰ）具有更高的敏感性和特异性，优

于临床诊断标准［１］。Ｎ末端脑钠肽无生物活性，半衰期长，血

浆浓度高，同时 Ｎ末端脑钠肽在外周血中较稳定，所以它比

ＢＮＰ更能反映心功能受损情况，当心功能受损时，血浆中Ｎ末

端脑钠肽增高的比例与绝对值均比 ＢＮＰ高
［２３］，由于其与

ＢＮＰ具有良好的相关性，故其在检测心肺方面疾病的应用逐

渐受到重视。国内外对Ｎ末端脑钠肽在心力衰竭及呼吸困难

的临床应用中进行了广泛地研究和报导，普遍认为在鉴别心源

性呼吸困难和非心源性呼吸困难具有重要的临床指导意义［４］。

本研究通过胶体金法检测 Ｎ末端脑钠肽，探讨其在呼吸困难

中应用价值，旨在寻找一种快捷、敏感、特异的检测方法，为临

床医师提供可靠地鉴别诊断依据。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取２０１１年２月至２０１２年１０月在本院急

诊科就诊的因呼吸困难为主要症状的１１４例患者，以明确诊断

的心源性呼吸困难者（５１例）和非心源性呼吸困难者（６３例）作

为研究对象，以６０例健康体检者作为对照组。研究对象和对

照组在年龄结构、性别比例、婚姻、职业等方面差异均无统计学

意义。

１．２　仪器与试剂　采用深圳瑞莱生物工程公司注册生产的多

功能免疫分析仪和试剂盒。

１．３　方法　入院患者由临床医师根据患者心电图、心脏彩超、

胸部Ｘ线、肺功能等明确诊断后，采静脉血３ｍＬ于ＥＤＴＡＫ２

抗凝的负压管内混匀５～６次。采用深圳瑞莱生物工程公司注

册生产的多功能免疫分析仪于２０ｍｉｎ内进行检测，取１２０μＬ

全血加入测试板，质控和样本严格按照说明书操作，２０ｍｉｎ即

可出结果。对照组也进行同样的检测。

１．４　统计学处理　使用ＳＰＳＳ１３．０统计软件进行数据处理，

数据以狓±狊表示，组间比较采用狋检验，计数资料采用χ
２ 检

验，犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

Ｎ末端脑钠肽检测结果及比较，心源性呼吸困难组 Ｎ末

端脑钠肽检测浓度为（３６１２±１２４５）ｐｇ／ｍＬ，高于非心源性呼

吸困难组的（３０１±１０１）ｐｇ／ｍＬ（犘＜０．０５）；心源性呼吸困难组

高于对照组的（２７２±８９）ｐｇ／ｍＬ（犘＜０．０５）。对照组与非心源

性呼吸困难组间未见明显差异（犘＞０．０５）。

３　讨　　论

Ｎ末端脑钠肽主要来源于心室肌细胞的多肽类心脏神经

激素。当左心室容量负荷压力过大或收缩强度增加时，心源性

激素前体脑钠肽原被释放出来，后被分解为由７６个氨基酸组

成的无生物学活性的 Ｎ末端脑钠肽与３２个氨基酸组成的具

有生物活性的脑钠肽。充血性心力衰竭时，血中 Ｎ末端脑钠

肽和脑钠肽浓度明显升高［４６］，ＢＮＰ主要功能是利尿、利钠、扩

张血管、抑制肾素血管紧张素醛固酮系统及交感神经系统的

活性。张丽等［７］研究表明Ｎ末端脑钠肽是独立的心血管事件

的再发生的危险因素，Ｎ末端脑钠肽每升高１０倍，心血管事件

再发生危险就会增加４．３０倍。

·４５１２· 国际检验医学杂志２０１３年８月第３４卷第１６期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ａｕｇｕｓｔ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１６


