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临床检验方法检出能力的确立和验证

1 范围

本标准规定了临床检验方法检出能力的确立和验证的技术要求及操作过程。
本标准适用于用户确立和验证临床检验方法的检出能力。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB/T20470—2006 临床实验室室间质量评价要求

WS/T403—2012 临床生物化学检验常规项目分析质量指标

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
参考值 referencevalue
用作与同类量进行比较的基础的量值。
注:参考值可来自于:

a) 基于科学原理的理论值或确定值;

b) 基于一些国家或国际组织的实验工作的指定值或认证值;

c) 基于科学或工程组织赞助下合作实验工作中的约定值或认证值;

d) 当a)、b)、c)不能获得时,则用(可测)量的期望值,即规定测量总体的均值。

3.2 
准确度 accuracy
被测量的测量值与其真值间的一致程度。
注1:当术语“准确度”用于一组测量结果时,由随机误差分量和系统误差即偏移分量组成;

注2:在医学实验室测量中真值一般指参考值。

3.3 
偏移 bias
系统测量误差的估计值。
注:偏移用来度量正确度,是测量结果的期望值与参考值之差。

3.4 
空白 blank
不含分析物或含量至少低于有意义的最低水平的样本。

3.5 
空白限 limitofblank
测量空白样本时可能观察到的最高测量结果。
注:并非样本中实际被测物的浓度,空白限也被称作净状态变量临界值(criticalvalueofnetstatevariable)。
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