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医学实验室认可国际标准
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/医学实验室质量和

能力专用要求0和/医疗机构临床实验室管理办法0均要求检测

系统在用于常规工作前应对其分析性能进行验证确认或分析

评价#证实其能够满足预期用途(
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是最全面系统的方案#其试验过程较繁琐#统

计过程也较复杂#主要适用于新建立的检验方法或检测系统分

析性能的评价'

[="#C2+
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构临床实验室管理办法0的要求#实验室只需对其主要分析性

能进行验证确认#证明其能够满足预期用途即可用于常规标本
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区间上限和下限处以及医学决定水平处的不精密度性能'因
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度和医学决定水平处的浓度'考虑到基质效应及样本稳定性#

笔者同时检测了新鲜患者标本与质控标本'化学发光免疫检

测系统检测成本极高#应用
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电化学发光免疫分析系统测定
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等
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种发光免疫分析系统的的分析性能进行了评

价#所有自动化系统的总
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均小于
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统在
\1=

浓度为
--,D

*

-/#,A

*
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处的批内
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分

别为
+,/V

*

+,+V

*

",5V

#总
@J

分别为
-,-V
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+,AV

*

+,DV
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(<%G'L9[".#

系统在
1FC

O

9<\1=

为
+D$,A

*

A#/$,+

OM

"

@?

处的批内
@J

分别为
#,.V

*

#,-V

#总
@J

分别为
#,5V

和

#,5V

'本文结果显示#

\1=

浓度在
/#,A

"

"./A,5

OM
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@?

范

围内#批内
@J

为
","V

"

+,/V

#总
@J

为
+,/V

"

/,DV

#与国

外报道相一致#各浓度点的
@J

值均小于厂商声明的不精密

度#其分析性能得到验证确认'
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范围内#批内
@J

为
","V

"

+,+V

#总
@J

为

",DV
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+,$V

#与国外报道一致#与厂商声明值比较#除
.+,$

OM

"

@?

浓度水平外#各浓度点的不精密度均小于厂商声明的不

精密度#经计算验证值#

.+,$

OM

"

@?

浓度水平外实验测得的批

内标准差和总标准差均小于验证值#说明实验得到的不精密度

与厂商声明值没有差异#厂商声明的不精密仍得到验证确认'
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平均为
/,AAV

#批间
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平

均为
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#而用罗氏
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电化学发光免疫分析系统

测定
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平均为
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平均为
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证试验的
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至
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为
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而
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的
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2bST2!&:8LG9

化学发光免

疫分析系统测定
\1=

个体内生物学变异为
D#V

#个体间的生

物学变异为
+5V

%依此导出
\1=

精密度质量指标小于
"+,DV

较为理想'本研究结果显示#
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和
1FC

O

9<\1=

测定的不精

密度
@J

均小于
"#V

#表明
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个检测系统的精密度性能临床均

可接受#但
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9<\1=

测定的批内
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和总
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均低于
\1=

#

表明
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O
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测定具有更好的精密度#提示
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测定对心力衰竭的诊治在一定程序度上要优于
\1=
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