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可性能评价要求!并可为更多医学实验室内相关检测项目的资源优化组合提供指导和帮助%
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检测系统性能评价是医学实验室认可的重要内容#检测系

统未经评价和验证直接应用有可能会降低其性能的可靠性和
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实验室内检测系统分析能力的同时#也为今后实验室内资源配

置的优化整合提供支持和指导'
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两系统相关性分析结果显示#
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目前#国内外对于医学实验室质量管理要求主要是以美国

临床实验室改进法案修正案$

'OG6M**

%*美国病理学家协会

$
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%的实验室认可计划以及国际标准化组织制定的标准
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'医学实验室认可管理强调

临床实验室必须有计划地定期对实验室内的检测系统性能参

数进行验证'通过对本室不同检测系统的性能评价和验证#根

据实验室自身特点合理分配检测项目#避免实验室内资源浪

费#统筹规划#实现检测效率的最大化#使实验室工作变得更加

有效*准确和经济'

检测系统中最主要*最基本的分析性能是精密度和准确

度'

'O&G

为检测系统的不同分析性能提供了各种评价验证方

案#不同评价实验的类型决定了不同的评价实验方案#
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系列标准化文件之一#主要用于评价与验证临床

实验室定量分析方法的精密度和准确度#方法简单*方便#适用

于日常和单个医学实验室的验证评价(
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)

'精密度是系统性能

验证的首要指标和前提'本研究参照
'O&GUX+-56)

文件的

精密度实验方案#对罗氏
0

种特种蛋白项目的精密度性能进行

了分析验证#由于大部分特种蛋白项目的具体可接受范围

'OG6M**

未做详细规定#结合实验室自身条件#将评判标准按

照卫生部临床检验中心室间质量评价特种蛋白项目的可接受

范围
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标准执行'结果显示#罗氏系统各特种蛋白项目的批

内和总体不精密度均远远小于评判标准#精密度结果完全符合

临床要求'准确度是检测系统中另一项非常重要的性能评价

指标#是其他性能评估$包括分析测量范围*分析灵敏度以及生

物参考区间评价等%实验的基础'本研究参照
'O&GUX+-56)

文件的准确度验证方案#对卫生部临床检验中心发放的室间质

评
-

种特种蛋白质控物进行检测#通过卫生部临床检验中心室

间质评回报结果获得验证区间范围#评价和验证罗氏
0

种特种

蛋白项目的准确度性能'结果显示#罗氏系统各特种蛋白项目

的
-

个批号的质控物测定结果均在验证区间范围内#准确度性

能完全符合临床要求'

通过对本室两种不同检测系统的结果相关性分析#可对两

系统检测结果的差异产生更加直观的了解#更好判断造成差异

的原因#尽可能地避免或消除不必要的误差(

$
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'结果显示#两
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个项目检测结果相关性很好#
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%虽然两系统的特种蛋白项

目均可溯源到国际有证标准物质
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#但由于不同厂家*

不同检测系统中标准品存在基质效应#造成了检测结果的偏

倚(

*

)

&$

)

%可能与本次实验样本选择局限#标本例数不够#尤其

是高*低值样本份数偏少#样本水平范围不够宽有关&$

#

%两系

统间测定方法原理不同#从偏倚分析显示#随着检测水平的增

加#偏倚有增大的趋势#存在明显系统误差&$

!

%也可能与本次

实验中
'#

*

'!

的不精密度偏大有关'本研究结果提示#两系

统在检测特种蛋白项目时结果不宜混用#尤其是在较高水平

时'建议同时使用两系统检测相同的特种蛋白项目#应建立各

自的参考值范围或做相应的校正'在同一实验室内#尽量不要

同时使用两检测系统发送相同项目检验报告#以免对临床结果

分析造成干扰'

本研究仅对
0

种罗氏特种蛋白项目的精密度和准确度进

行了评价验证#生物参考区间*可报告范围以及干扰等性能评

估均未涉及#将在今后实验室认可工作中不断总结验证'通过
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生化分析仪对
0

种特种蛋白项目的初步性能评

估验证#结果表明罗氏
0

种特种蛋白项目检测性能优秀#完全

符合医学实验室认可要求#并为更多医学实验室管理中实现资

源的合理配置*项目优化组合提供信息和帮助'
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