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临床检测方法总分析误差的确定

1 范围

本标准规定了临床检测方法总分析误差的确定、表达、监测及示例。
本标准适用于所有临床检测定量分析方法。

2 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

2.1
容许区间 toleranceinterval
在规定的置信水平下,抽样总体指定的比例范围。

2.2
总分析误差 totalanalyticalerror
检测方法与参考方法间,浓度差异分布在指定比例(通常为90%、95%或99%)所包含的区间。

2.3
确认 validation
通过提供客观证据对特定的预期用途或应用要求已得到满足的认定。
[ISO9000:2000,定义3.8.5]

3 数据收集

3.1 样本应来源于健康人或患者,抽样样本应能代表常规检测的样本,并应在医学决定水平范围内均

匀分布。所有抽取的样本均应包括在分析中。

3.2 临床实验室使用的最小样本量宜为40例。每次分析应进行相应例数的样本检测,使用同批测定

的一次结果确定总分析误差。亦可进行重复测定以减小参考方法不精密度对总分析误差评估的影响。
生产厂家使用的样本量宜为120例,宜分析更多的样本,使用所有数据进行总分析误差的确定。

3.3 宜使用新鲜样本,若储存样本对分析无任何影响,亦可使用。样本浓度应覆盖分析测量范围;对于

不同的浓度范围可设定不同的总分析误差目标。

3.4 在确定总分析误差前,应核查偏离的观察值(离群点)是否错误,若确认此点错误,可删除,否则应

保留。

4 总分析误差的确定

4.1 非参数分析方法

非参数分析对差值总体没有做任何特定分布的假设。
使用非参数分析方法进行总分析误差的确定:从候选方法与比对方法的测定结果得到n对观察值,

并得到n对观察值的差值,即样本数为n。将n个差值以升序排列,排序后的差值以x1,……,xn 表示;
计算每个xn 的秩次;然后用秩次除以(样本数+1)得到每个秩次的百分位数;对所有超过0.5的百分位
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