
疗 ,全部痊愈。

3　讨论

3.1　关于 SAP 手术与非手术治疗的选择
　　自 1991年张圣道等[ 2] 提出 “个体化治疗方案”以来 , 临床

实践证明 ,大多数 SAP均可经非手术治疗痊愈 , 手术治疗仅适

用于伴胆管炎和胰腺坏死并发感染以及有胰 胰周脓肿和胰腺

假性囊肿等局部并发症者。甚至对伴胆总管下端结石的 SAP ,

可行内镜Oddis括约肌切开取石而不须手术治疗[3] 。本资料显

示 ,特别对 SAP-Ⅰ , 非手术治疗不仅可取得满意的疗效 ,而且能

缩短住院时间 ,减少并发症;对 SAP-Ⅱ的治疗 , 非手术治疗可缩

短住院时间 、降低 MODS 发生率和病死率(可能因病例数少 , 统

计无显著差别)。在本组病例中 , 对有急性胆管炎和急性梗阻

性化脓性胆管炎表现者均行手术治疗 ,取得满意疗效。

3.2　关于非手术治疗中转手术的问题
　　在非手术治疗中要依据病情变化及时中转手术。如本组

病例中一位 48 岁的男性患者 ,因腹痛 5 d 转入我院 , 经在 ICU

中积极非手术治疗 72 h 病情反而加重 ,高热持续不退 , 腹胀剧

烈 ,中上腹出现压痛肿块 , CT 示胰外广泛渗出 , 大量腹水和双

侧中等量的反应性胸腔积液 , 未及时中转手术于入院第 12 天

死于MODS。我们认为 , 除了在出现上述手术指征时应及时手

术外 , 鉴于目前非手术治疗措施尚不完善 , 在急性反应期有以

下表现者仍应及时手术:①出现高热伴严重腹胀或严重的全腹

膜炎体征非手术治疗 72 h 无效;②CT提示胰外广泛渗出 ,大量

腹水 ,非手术治疗 72 h 无效;③出现一个器官或系统功能障碍 ,

ICU治疗 24 h 无效。早期手术的目的是清除腹腔内毒性渗液 、

胰腺减压和腹腔引流 , 手术力求简单 , 以免进一步加重全身性

炎症反应综合征(SIRS)。

3.3　关于特重型急性胰腺炎的治疗
　　特重型急性胰腺炎是 SAP-Ⅱ的一种特殊情况 , 来势异常凶

猛 , 病死率几乎为 100%。这类病人的胰腺广泛出血或 和坏

死 ,机体产生强烈的应激反应和释放出大量的细胞因子及炎性

介质 ,引起超强 SIRS ,病人全身中毒症状明显 , 生命体征不稳 ,

很快出现急性肾功障碍和 ARDS ,往往在 72 h内死于MODS。本

组病例非手术治疗全部死亡 ,经检索也未发现国内有非手术治

疗成功的报道 ,这表明目前的非手术治疗手段对特重型急性胰

腺炎是无效的。本组 3例特重型胰腺炎手术治疗均未成功 , 但

已有成功的报道[4 ,5] 。特别是张圣道用早期手术引流 , 术后短

时血滤清除过多细胞因子 ,纠正毛细血管渗漏引起的间质水肿

和有效循环血量减少 , 尽早肠内营养 , 用生长激素促进合成代

谢及多次手术清除胰周感染病灶等综合措施成功抢救 1 例该

类病人的经验值得借鉴。但因治疗成功的病例数还少 , 尚难判

断手术与非手术治疗孰优孰劣 ,必须加强这方面的基础研究以

指导临床。

　　关键词:重症急性胰腺炎;特重型急性胰腺炎;治疗

　　中图法分类号:R576.05　　　文献标识码:B
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文章编号:1000-5404(2003)04-0359-03　 经验交流

NCCLS Ep9-A在仪器评价中的应用

Application of the NCCLS Ep9-A method in estimation of instrument evaluation

张凤川 ,刘松坚 ,卿翠莲　　(广州军区直属第一门诊部检验科 , 广州 510080)

　　对新购进的仪器在投入使用之前必需对其技术性能如精

密度 、方法对比 、线性范围以及干扰试验等进行一定的评价。

根据技术性能是否符合临床要求 ,方可用于临床。根据美国临

床实验室标准化委员会(NCCLS)有关指南文件 Ep9-A(用患者

样本进行方法对比及偏差评估), 我们以尿素氮(BUN)作为测

定项目对本科新购进的自动生化分析仪进行了方法对比及偏

差评估。

　　作者简介:张凤川(1960-),女 ,四川省万县市人 ,主管技师 ,主要从事临床生

化方面的研究 ,发表论文 6篇。电话:(020)87178645

　　收稿日期:2002-01-15;修回日期:2002-07-16

1　仪器与试剂

1.1　实验方法用的仪器:意大利 BT2000自动生化分

析仪
　　对比方法用的仪器:日立 7150自动生化分析仪。

1.2　试剂
　　上海科华公司尿素氮试剂盒(UV-GLDH 法), 批号:

20000313。

1.3　校准物
　　cfas(BM 公司产品)批号:194645。
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1.4　样本
　　无溶血 、无黄疸的新鲜临床患 者血清 , 样本个数至少为 40

个 ,各浓度梯度分配比例见表 1[ 1] 。

表 1　方法比较中实验资料浓度分配比例

项目 A组 B组 C组 D组 E组

BUN

(mmol L)

<4.3

(10%)

4.3 ～ 8.9

(40%)

9.2～ 17.6

(20%)

18.2～ 35.7

(20%)

36～ 44

(10%)

2　方法与步骤

　　每天取 8 个新鲜的实验样本 ,分别在对比方法与实验方法

的仪器上用同批号的同种试剂对这 8 个样品进行双份重复测

定 ,测定顺序为 1 、2、3 、4、5 、6、7 、8 , 8、7、6 、5、4、3、2 、1。以上步骤

重复 5 d(不连续)。

3　初步的数据检查

3.1　方法内离群点的检查
　　用以下公式计算对比方法(X)和实验方法(Y)每样本双份

测定差值的绝对值(DX i 、DYi)和差值绝对值的均值(DX 、DY)

以及相对的差值绝对值(DX i' 、DY i' )和相对的差值绝对值的均

值(DX' 、DY' )。如果同时超出 DX 和 DY 以及DY' 和DY' 值的

四倍 , 即绝对偏差界限值和相对的绝对偏差界限值 , 称为离群

点。

3.1.1　绝对偏差界限的计算

DX i= X i1-X i2 　　　DYi= Y i1-Y i2 

DX =
∑DX i

N
　　　DY=

∑DYi

N

　　　 I=样本号(1-40)　　　N=样本总数

　　对比方法(X)绝对偏差界限值是 4 DX , BUN 的 4 DX为

1.00 ,将每个 DXi与此值相比较 ,无超出此范围的点 , 见表 2。

　　实验方法(Y)绝对偏差界限值是 4 DY , BUN 的 4 DY为

1.87 ,将每个 DYi与此值相比较 ,有 1 点(DY39=1.90)超出范围

(见表 3),需要计算标准化的绝对差 ,即相对的绝对偏差。

3.1.2　相对的绝对偏差界限的计算

DX i' =
 X i1-X i2 

X i

　　　DY i' =
 Y i1-Y i2 

Y i

DX' =
∑DXi

N
　　　DY' =

∑DYi

N

　　对比方法(X)相对绝对偏差界限值是4 DX' , BUN 的 4 DX'

为0.092 , 将每一个 DX' i 与此值相比较 ,没有超出范围的点 , 见

表 2。

　　实验方法(Y)相对的绝对偏差限值是 4 DY' , BUN 的 4 DY'

为0.152 , 将每一个 DYi' 与此值相比较 ,没有超出此范围的点 ,

见表 2。

　　如果只有一个离群点 ,可将此样品的全部数据(X、Y)进行

删除 ,继续进行下面的分析。如果超过两个以上的离群点 , 则

需查找原因 ,如果仅仅是样品的因素 , 则替换这些离群点数据 ,

或重新分析所有数据。

3.2　作图
3.2.1　Yi对Xi的散点图　　以实验方法每样本双份测定的均

值(Yi)为 Y轴;对比方法每样本双份测定的均值(Xi)为 X 轴 ,

从起点开始 ,以相等距离为 X、Y轴作刻度 , 以斜率为 1.0 ,通过

圆点作图 ,见图 1。

表 2　方法内离群点检查

I Yi1 Yi2 Xi1 Xi2 DYi DXi DYi ' DXi '

1 2.10 2.10 2.00 1.90 0.000 0.100 0.000 0.051

2 3.50 3.80 3.40 3.20 0.300 0.200 0.082 0.061

3 4.10 4.00 3.90 3.90 0.100 0.000 0.025 0.000

4 4.30 4.00 4.40 4.50 0.300 0.100 0.072 0.022

5 4.70 4.40 4.70 4.60 0.300 0.100 0.066 0.022

6 4.80 4.70 4.90 4.80 0.100 0.100 0.021 0.021

7 5.00 5.50 5.20 5.40 0.500 0.200 0.095 0.038

8 5.80 5.30 5.70 5.90 0.500 0.200 0.090 0.034

9 5.90 5.80 5.90 6.10 0.100 0.200 0.017 0.033

10 6.20 6.00 6.30 6.50 0.200 0.200 0.033 0.031

11 6.30 6.00 6.30 6.40 0.300 0.100 0.049 0.016

12 6.40 6.90 6.50 6.70 0.500 0.200 0.075 0.030

13 6.70 6.20 6.90 6.80 0.500 0.100 0.078 0.015

14 6.90 7.10 6.90 7.20 0.200 0.300 0.029 0.043

15 7.10 6.40 7.40 7.20 0.700 0.200 0.104 0.027

16 7.80 7.50 7.60 7.30 0.300 0.300 0.039 0.040

17 8.20 7.80 8.20 7.90 0.400 0.300 0.050 0.037

18 8.30 7.90 8.80 8.50 0.400 0.300 0.049 0.035

19 8.50 8.60 8.90 9.10 0.100 0.200 0.012 0.022

20 8.90 8.80 9.00 9.10 0.100 0.100 0.011 0.011

21 9.50 9.40 9.50 9.90 0.100 0.400 0.011 0.041

22 9.60 10.10 10.20 10.00 0.500 0.200 0.051 0.020

23 11.10 11.00 11.90 11.50 0.100 0.400 0.009 0.034

24 12.80 12.90 13.00 12.80 0.100 0.200 0.008 0.016

25 14.30 14.40 13.60 13.90 0.100 0.300 0.007 0.022

26 14.60 14.80 15.20 15.60 0.200 0.400 0.014 0.026

27 16.30 16.50 16.60 16.50 0.200 0.100 0.012 0.006

28 17.40 16.80 17.00 17.20 0.600 0.200 0.035 0.012

29 17.60 16.90 17.60 17.40 0.700 0.200 0.041 0.011

30 19.40 20.00 19.10 19.40 0.600 0.300 0.030 0.016

31 21.10 21.50 20.20 20.00 0.400 0.200 0.019 0.010

32 24.50 25.30 23.30 23.70 0.800 0.400 0.032 0.017

33 27.70 26.90 27.50 27.80 0.800 0.300 0.029 0.011

34 29.20 29.80 29.00 28.60 0.600 0.400 0.020 0.014

35 29.40 30.70 29.80 30.30 1.300 0.500 0.043 0.017

36 33.10 34.20 32.10 32.80 1.100 0.700 0.033 0.022

37 36.50 36.90 37.10 36.80 0.400 0.300 0.011 0.008

38 37.30 35.80 37.90 38.20 1.500 0.300 0.041 0.008

39 40.00 38.10 39.90 39.50 1.900 0.400 0.049 0.010

40 43.60 42.80 44.60 44.90 0.800 0.300 0.019 0.007

∑ 18.700 10.000 1.509 0.915

均值 0.470 0.250 0.038 0.023

限值 1.870 1.000 0.152 0.092

3.2.2　所有结果的散点图　　以实验方法每次测定值(Yij)为

Y轴 , 对比方法每样本双份测定的均值(Xi)为 X轴 , 以上述同

样方法作图 ,见图 2。
3.2.3　偏差图　　以每个样本两种方法双份测定的均值差

(Yi —Xi)为 Y轴;对比方法每样本双份测定的均值(Xi)为 X

轴 ,以直线 X=0为水平中线作图 ,见图 3。
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图 1　双份测定平均值散点图

图 2　所有结果的散点图

图 3　偏差图-两方法双份测定的均值差对对比方法双份测定均值

3.2.4　偏差图　　以每样本两种方法每次测定的差(Yi j- Xi j)

为Y 轴;对比方法每样本双份测定的均值(Xi)为 X 轴 , 以上述

同样方法作图 ,见图 4。

图 4　偏差图-两方法每次测定结果之差对对比方法双份测定均值

　　从以上四图可以直观地对两方法间的线性关系 、偏差大小

以及有无离群点的情况有了初步的印象。

3.3　线性相关的目测检查
　　从图 1、2 可以初步看出 , 线性部分较宽 , 无明显的非线性

相关 , 线性包括了医学上有意义的浓度范围 , 两方法间的线性

关系良好 ,可继续进行以下的分析。

3.4　方法间离群点的检查
　　从图 3、4 可以初步看出无明显的离群实验样品 , 用以下公

式计算两方法间绝对差值(E ij)、平均绝对差值(E)和相对的绝

对差值(E' ij)、相对的平均绝对差值(E' ), 如同时超过E、E' 值的

四倍即绝对偏差界限值和相对的绝对偏差界限值称离群点。
3.4.1　绝对偏差界限计算

Ei j= Yi j-Xij 　　　E=
1
2N
∑
N

i
∑
2

j
Ei j

　　方法间绝对偏差界限值为 4 E' , BUN 4 E' 为 1.844 将每个

4E' i j与此值相比较 , Ei2 有 2点(E38 、E40)超出此范围 ,见表 3 , 需

要计算相对的绝对偏差允许范围。

3.4.2　相对的绝对偏差界限计算

E' ij=
 Yi j-Xi j 

Xi j

　　　E' = 1
2N
∑
N

i
∑
2

j
E' i j

　　方法间相对的绝对界限值为 4 E' , BUN的 4 E' 为 0.144 , 将

每个 4E' ij与此值相比较 , 无超出此范围的点 , 见表 3。 任何一

点 ,如果同时超出相对界限和绝对界限则视为离群点。大于界

限 2.5%的数据应从数据系列中取消。

表 3　方法间离群点检查

# I Ei1 Ei2 Ei1' Ei2'

1 0.10 0.20 0.050 0.105
2 0.10 0.60 0.029 0.188

3 0.20 0.10 0.051 0.026

4 0.10 0.50 0.023 0.111

5 0.00 0.20 0.000 0.043
6 0.10 0.10 0.020 0.021

7 0.20 0.10 0.038 0.019

8 0.10 0.60 0.018 0.102
9 0.00 0.30 0.000 0.049

10 0.10 0.50 0.016 0.077

11 0.00 0.40 0.000 0.063
12 0.10 0.20 0.015 0.030

13 0.20 0.60 0.029 0.088

14 0.00 0.10 0.000 0.014

15 0.30 0.80 0.041 0.111
16 0.20 0.20 0.026 0.027

17 0.00 0.10 0.000 0.013

18 0.50 0.60 0.057 0.071
19 0.40 0.50 0.045 0.055

20 0.10 0.30 0.011 0.033

21 0.00 0.50 0.000 0.051

22 0.60 0.10 0.059 0.010
23 0.80 0.50 0.067 0.043

24 0.20 0.10 0.015 0.008

25 0.70 0.50 0.051 0.036
26 0.60 0.80 0.039 0.051

27 0.30 0.00 0.018 0.000

28 0.40 0.40 0.024 0.023
29 0.00 0.50 0.000 0.029

30 0.30 0.60 0.016 0.031

31 0.90 1.50 0.045 0.075

32 1.20 1.60 0.052 0.068
33 0.20 0.90 0.007 0.032

34 0.20 1.20 0.007 0.042

35 0.40 0.40 0.013 0.013
36 1.00 1.40 0.031 0.043

37 0.60 0.10 0.016 0.003

38 0.60 2.40 0.016 0.063
39 0.10 1.40 0.003 0.035
40 1.00 2.10 0.022 0.047
∑ 12.900 24.000 0.971 1.947
均值 0.461 0.036
限值 1.844 0.144
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3.5　X取值范围检查
　　作为对比方法 ,理论上要求应该没有误差 , 只有这样回归分

析的结果才有效 , 但在临床实验室这是不可能达到的 ,因为每个

测定都有其固定误差 , Ep9-A文件指出, 如果对比方法(X)的取值

范围有足够宽, 对比方法的这种误差在回归分析中可忽略不计。

并可用相关系数(r)来粗略估计X取值范围是否足够宽。 Ep9-A

文件要求 r≥0.975(或者是 r2≥0.95)则认为 X范围适合。

　　用相关系数 r 的计算公式

r =
∑
N

i
∑
2

j

(Xi j-X)(Yi j-Y)

∑
N

i
∑
2

j

(Xi j-X)2 ∑
N

i
∑
2

j

(Yi j-Y)2

X=
∑∑X ij

2N
　　Y=

∑∑Y ij

2N

　　我们计算得 BUN 的相关系数 r=0.9970 ,大于 Ep9-A 文件

要求的 0.975 故可认为本实验项目所取的 X范围适合 , 数据满

足要求。

4　线性回归

　　Ep9-A 文件对于成对数据系列(Xi j-Yij)斜率 b、截距 a的计

算方法如下:

a=Y-b X　　　　b=
∑
N

i
∑
2

j
(X ij-X)(Y ij-Y)

∑
N

i
∑
2

j
(X i j-X)2

X=
∑∑X ij

2N
　　Y=

∑∑Y ij

2N

　　直线回归方程为　　 Y=a+bX

结果:

a=0.0505　　b=0.985

直线回归方程为: Y=0.0505+0.985X 图形如 A。

　　斜率 b、截距 a的假设检验用SPSS 统计软件包 ,其结果如下:

a:S x =0.169　　t=0.299　　P= 0.766

b:S x =0.009　　t=108.725　　P =0.000

5　计算预期偏差(Bc)和相对偏差

Bc=a+(b+1)Xc

图 5　Y=0.0505+0.985X　r2 =0.9940

　　我们选定 BUN 医学决定水平的两个端点(2.1 , 10.0)[ 2] 和

所用仪器所示的线性范围达到的水平来计算预期偏差 Bc, 结果

见表 4。
表 4　预期偏差与相对偏差

给定差(mmol L) 预期偏差(mmol L)相对偏差(%)

2.1 0.042 2.1

10.0 -0.014 -0.14

45 -0.259 -0.58

6　结论

　　根据 NCCLS E 有关指南文件 Ep9-A 对新购进的自动生化

分析仪 BT2000 与对比方法用的自动生化分析仪日立 7150进行

方法对比及偏差评估 ,测定表明两者有良好的相关性。测定项

目尿素氮(BUN)的相关系数 r=0.9970 , 回归方程 Y =0.0505+

0.985X ,最大相对偏差是 2.1%, 最小 0.14 %。在分析范围内

的相对偏差较小可满足临床要求。
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　　免疫细胞化学(Immunocytochemistry , ICC), 或称免疫组织化

学 ,其主要原理是用标记的抗体(或抗原)对细胞或组织内的相

应抗原(或抗体)进行定性 、定位或定量检测 , 经过组织化学的

呈色反应之后 ,用显微镜 、荧光显微镜或电子显微镜观察。 该

技术在信号转导研究中具有一些其它技术所不可替代的优势 ,
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