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血清淀粉酶和脂肪酶测定在急性胰腺炎诊断中的

价值)
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A

血清脂肪酶对
E$

岁以上高脂血

症性急性胰腺炎患者诊断的意义)

1

*

A

江苏医药!

#$:D

!

""

&

:

'(

:$"=:$BA

&收稿日期(

#$:D=$;=##

#

修回日期(

#$:D=:#=$E

'

"短篇论著"

<V=:B2!

在荧光定量
V4G

测定
W7U=LS2

精密度和

正确度验证中的应用$

李育敏!张水兰!阚丽娟!汤花梅!熊
#

丹!许晓清!李方勇!张秀明"

"深圳市罗湖区人民医院医学检验科!广州深圳
B:D$$:

$

##

摘
#

要!目的
#

探讨美国临床和实验室标准化协会"

4T%9

$

<V:B=2!

在荧光定量聚合酶链式反应"

V4G

$法

测定乙型肝炎病毒核酸"

W7U=LS2

$精密度和正确度验证中的应用价值%方法
#

按照
4T%9<V:B=2!

方案!以

北京康彻思坦高&低
#

个浓度水平
W7U=LS2

标准物质作为精密度和正确度验证样本!采用荧光定量
V4G

法

测定
W7U=LS2

%每个样本重复测定
B

次!持续
B0

!得到
#B

个数据%

I)>MM,k

法计算离群值!单因素方差分析

用户重复性"批内不精密度!

N

G

$&实验室内不精密度"

N

\T

$和验证区间"

RG

$!分别与厂家声明的批内不精密度

"

6

G

$和实验室内不精密度"

6

\T

$进行比较!如果
N

G

&6

G

&

N

\T

&6

\T

!则精密度验证通过#如果测量均值"

)

$在
RG

内!则正确度验证通过%结果
#

荧光定量
V4G

法测定
W7U=LS2

的结果通过
I)>MM,k

法离群值检查!无离群

值%高浓度水平的
N

G

"

$ADCb

$

&6

G

"

BA$$b

$&

N

\T

"

:AE$b

$

&6

\T

"

BA$$b

$#低浓度水平的
N

G

"

!AC;b

$

&6

G

"

BA$$b

$&

N

\T

"

"AD!b

$

&6

\T

"

BA$$b

$#高&低浓度水平
)

分别为
EAB"

&

!A:BT6

O

9X

*

3T

!均在
RG

"

EA#D

"

CA$"

&

#AC"

"

!ABET6

O

9X

*

3T

$内%结论
#

运用
4T%9<V:B=2!

验证荧光定量
V4G

法测定的
W7U=LS2

的精

密度和正确度性能!高&低
#

个浓度水平的
N

G

与
N

\T

符合厂家声明要求!测量均值在
RG

内!精密度和正确度验

证通过%

关键词!精密度#

#

正确度#

#

性能验证#

#

乙型肝炎病毒核酸#

#

<V:B=2!

!"#

(

:$A!;E;

+

F

A',,+A:EC!=":!$A#$:;A$BA$!!

中图法分类号!

G:;"A#

#

G""E

文章编号!

:EC!=":!$

"

#$:;

$

$B=$E#;=$!

文献标识码!

7

##

临床实验室在引进新的测量程序!检测患者标本

及出具患者检测报告之前必须对检测方法的分析性

能进行评估#按照
9%H:B:D;

(

#$:#

和
4S2%=4T!E

(

#$:#

0医学实验室质量和能力认可准则在分子诊断领

域的应用说明1

)

:

*

!定量检测方法和程序的分析性能

验证应包括精密度和正确度#

#$:"

年
:$

月发布的美

国临床和实验室标准化协会&

4T%9

'

<V:B=2!

0用户

精密度验证和偏倚评估实验222批准指南1为临床实

验室提供了最新的验证厂商声明的测量程序精密度

和正确度简便"有效的方法)

#

*

#目前国内对
4T%9

<V:B=2!

用于临床分子诊断测量程序的性能验证报

道较少!本研究按照
<V:B=2!

方案对荧光定量
V4G

法测定乙型肝炎病毒核酸&

W7U=LS2

'进行精密度验

证和偏倚评估!为
<V:B=2!

在临床分子诊断定量检测

方法和程序分析性能验证的应用提供参考#

<

#

材料与方法

<A<

#

样本测定
#

样本为北京康彻思坦生物技术有限

公司提 供 的
W7U=LS2

标 准物质!高 浓 度 水 平

&

"AE$<l$E9X

+

3T

'批号为
#$:E$;$$!

!低浓度水平

&

:A":<l$!9X

+

3T

'批号为
#$:E$C$$!

#按照厂家说

明书进行分装保存于
a:Bd

以下#

<A=

#

试剂与仪器
#

试剂为湖南圣湘生物科技有限公

司提供的
W7U=LS2

荧光定量
V4G

试剂盒&批号

#$:C$:#

'#仪器为罗氏
&6M*,

7

"̂D$

全自动荧光定

量
V4G

分析仪#

<A>

#

方法

<A>A<

#

测定流程样本检测前校准仪器!每天进行室

内质量控制!质控在控时数据可接受#按照
<V:B=2!

,

;#E

,
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年
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月第
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要求!选择高"低
#

个浓度水平样本!每个样本重复测

定
B

次!持续
B0

!每个样本得到
#B

个数据#

<A>A=

#

离群值检验
#

利用
I)>MM,k

方法!计算所有测

定值的均值&

)

'和标准差&

N4

'#根据公式&

I)>MM,k

限
e)jJiN4

'计算
I)>MM,k

上"下限值!

J

为

I)>MM,k

因子!当测定值数量
,e#B

时!

J

为
!A:!B

#

判断规则为所有测定结果在
I)>MM,k

限值内!如超出!

则判断为离群值#每个样本最多允许
:

个离群值!所

有样本不能超过
#

个离群值#

<A>A>

#

精密度验证
#

数据分析采用单因素方差分析

&

2SHU2

'计算每个浓度水平的
N

G

和
N

\T

!计算公式为(

AN:e

(

+

`

'e:

&

)

'

a)

'

#

&

Sa:

'

!

AN#e

(

+

`

'e:

+

+

F

F

e:

&

)

'

aR

'

F

'

#

,aS

!如果

AN:

&

AN#

!

N

G

eN

\T

e AN槡 #

.如果
AN:

'

AN#

!

N

G

e

AN槡 #

!

N

\T

e

AN:l

&

(

$

a:

'

AN#

'

(槡 $

&

AN:

为批间均方.

AN#

为批内均方.

)

'

为每批测定结果的均值.

)

为所

有测定结果的均值.

)

'

F

为每一批的每一个测定值.

(

为

每一批的测定值数量.

(

$

为平均每批的测定值数量.

S

为全部批次的数量.

,

全部测定值的数量'#

N

G

&6

G

"

N

\T

&6

\T

!则精密度验证通过.否则需计算验证上限

&

0R/

'!计算公式为(

@

:K

e,aS

!

8

e

6

\T

+

6

G

或
b

*R

\T

+

b*R

G

!

0P

\T

根据
8

值查
<V:B=2!

附表可得!

0R/

G

e-

K

i

6

G

或
Y

G

ib*R

G

!

0R/

\T

e-

\T

i

6

\T

或

-

\T

ib*R

\T

&

@

:

为自由度.

8

为厂商实验室内不精密

度与重复性的比率.

*R

为变异系数.

-

为验证上限因

子!根据
@

:

和样本数量查
<V:B=2!

附表可得'!

N

G

&

0R/

G

"

N

\T

&

0R/

\T

!则精密度验证通过#

<A>A?

#

偏倚评估
#

数据分析计算每个浓度水平的测定

均值&

)

'"标准误差&

,/

)

'"不确定度&

?.

G.

'和验证区间

&

RG

'#计算公式(

?.

)

e

:

(KL(

)

N

#

\T

a

(K.

5

=:

(K.

5

*

N

#

槡 G

!

?.

G.

e

0

55

.6W/9V.6

#i:A;E

!

?.

<

e ?.

)

l?.槡 G.

#如果
?.

G.

e$

!

@

:&

e

(KL(a:

.如果
?.

G.

!

$

!

0P

&

e

&

(KL(a:

'

i

&

?.

&

+

?.

)

'

"

#

RGeQRj

&

7&

:a

(

#i+%*3

!

0P

&

'

,

,/

&

'#

(KL(

为批次数.

(K.

5

为

每批中重复测定次数.

0

55

.6

和
/9V.6

为标准物质
;Bb

*G

的上下限.

?.

&

为
?.

)

和
?.

G.

的组合标准误差.

QR

为标

准物质定值.

@

:&

为
@

:)

和
@

:G.

的组合自由度.

(

e

$A$B

.

(N'8

为标准物质的个数#测定均值在
RG

内!

则正确度验证通过#

=

#

结
##

果

=A<

#

离群值检验
#

将
W7U=LS2

检测原始结果转换

成对数值后进行数据分析!以便使数据更符合正态分

布!消除指标度量单位不同造成的不良影响#用

I)>MM,k

法计算高"低
#

个浓度水平样本所有测定结

果对数值均在
I)>MM,k

限值内!无离群值#

#

个水平

测定结果对数值的最大值和最小值见表
:

#

=A=

#

精密度验证
#

高浓度水平的
N

G

&

*R

!

$ADCb

'

&

6

G

&

*R

!

BA$$b

'"

N

\T

&

*R

!

:AE$b

'

&6

\T

&

*R

!

BA$$b

'.低浓度水平的
N

G

&

*R

!

!AC;b

'

&6

G

&

*R

!

BA$$b

'"

N

\T

&

*R

!

"AD!b

'

&6

\T

&

*R

!

BA$$b

'!精密

度验证通过!见表
#

#

表
:

##

I)>MM,k

法计算荧光定量
V4G

法测定
W7U=LS2

的

###

离群值结果%

T6

O

9X

(

3T

&

浓度水平
)

N4

最小值 最大值
I)>MM,k

下限

I)>MM,k

上限

离群值

判断

高浓度
EAB" $A:$ EA"$ EAC! EA#! EADC

无

低浓度
!A$" $A:" #A;$ !A#D #AE$ !AB:

无

表
#

##

荧光定量
V4G

法测定
W7U=LS2

的精密度验证结果%

T6

O

9X

(

3T

&

浓度水平
重复性&批内不精密度'

N

G

N

G

)

*R

&

b

'*

6

G

)

*R

&

b

'* 验证判断

实验室内不精密度

N

\T

N

\T

)

*R

&

b

'*

6

\T

)

*R

&

b

'*

0R/

\T

)

*R

&

b

'* 验证判断

高浓度
$A$E $ADC BA$$

通过
$A:$ !AC; BA$$ EA"$

通过

低浓度
$A:# :AE$ BA$$

通过
$A:B "AD! BA$$ EA"$

通过

=A>

#

偏倚评估
#

高浓度水平均值为
EAB"T6

O

9X

+

3T

!在
RG

&

EA#D

"

CA$"T6

O

9X

+

3T

'内.低浓度水

平均值为
!A$"T6

O

9X

+

3T

!在
RG

&

#AC"

"

!ABET6

O

9X

+

3T

'内!正确度验证通过!见表
!

#

表
!

##

荧光定量
V4G

法测定
W7U=LS2

的偏倚

###

评估结果%

T6

O

9X

(

3T

&

浓度

水平
均值

,/

)

?.

G.

QR RG

偏倚
验证

判断

高浓度
EAB" $A$" $A:E EAEE EA#D

"

CA$" a$A:#

通过

低浓度
!A$" $A$B $A:D !A:B #AC"

"

!ABE a$A::

通过

>

#

讨
##

论

##

精密度是指在规定条件下!对同一或类似被测对

象重复测量所得值或测得值间的一致程度!反映测量

结果随机误差的大小!通常用不精密度表示)

!

*

#精密

度是检测系统的基本分析性能之一和其他方法学性

能评价的基础!如果精密度差!则无法进行其他方法

学性能评价#在
4T%9

的精密度评价指南中!

<V:$=

2!

是用于同时进行线性"偏倚"精密度和样本携带污

染的初步评价)

"

*

!

<VB=2!

用于测量程序的精密度性

,

$!E

,

国际检验医学杂志
#$:;

年
!

月第
"$

卷第
B

期
#

9+81T*M./0

!

.*)&5#$:;

!

U6-A"$

!

S6AB



能确认及验证)

B

*

#

<V:B=2!

仅用于验证已经建立的

检测方法精密度性能!而不适用于未建立精密度声明

的新方法分析性能的确认!主要为临床实验室提供一

个简便"有效"可行的方法来验证实验室的不精密度

是否与厂家声明的一致!也适用于能力验证失败后或

者质量检测未通过!对实验方法改进或校正后再次进

行精密度验证#性能指标为
N

G

和
N

\T

#

N

G

是指在一

系列相同的测定条件下获得的不精密度#测定条件

包括相同的测定方法!相同的操作者!相同的测量系

统!相同的操作条件!相同的地点!在一段较短的时期

中重复测定相同或相似的分析物#

N

\T

是指在规定的

时间内和相同的操作者使用相同的仪器设备!校准和

试剂可以是变化的!得到的不精密度#

正确度是指无限多次重复测量的平均值与真值

的一致程度!反映测量结果系统误差的大小!通常用

偏倚来度量)

E

*

#用于正确度评价的
4T%9

指南有

<V;=2!

和
<V:B=2!

#

<V;=2!

采用至少
"$

份患者样

本进行测量程序比对和偏倚评估!适用于实验室引进

新的检测系统或方法!更换新试剂或新仪器!与原有

检测系统或参考方法进行比对!评价两个检测系统或

方法测定结果的偏倚是否在可接受范围内)

C

*

#厂商

或实验室开发新的测量程序!最好使用
<V;=2!

进行

比对及偏倚评估#

<V:B=2!

采用有值参考物质进行

偏倚评价!比对定值和测定结果!其样本数量"重复次

数及统计学处理较
<V;=2!

简单!适用于临床实验室

进行测量程序的正确度确认和验证#有值参考物质

包括有证参考物质"参考方法定值分析物"

V(

和

<K2

定值分析物!这些物质也适用于精密度验证#

性能指标为相对偏倚!即实验室确定允许偏倚!评价

测量偏倚是否在允许偏倚范围内#

与
<V:B=2#

相比!

<V:B=2!

首先在重复测定次

数上增加到
B

次!使重复性更可靠!其次!采用

I)>MM,k

法进行离群值检验!使离群值判断更简单客

观#第三!偏倚评估不再采用患者样本进行两种方法
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