
!质控与标规!

应用
h@6C

I

BEH

方法性能决定图及
$

:

质量标准评价仪器性能

袁海生!杨立顺!张好为

"天津中医药大学附属北辰中医医院检验科
!

'&&=&&

#

!!

摘
!

要"目的
!

应用
h@6C

I

BEH

方法性能决定图及
$

:

质量标准!对本实验室生化分析仪与电解质分析仪分析性能作出评价$

方法
!

将美国临床实验室修正法规"

)*+!Y>>

#规定的室间质评允许误差确定为允许总误差!根据室内质控和室间质评得出的不

精密度和不准确度!应用
h@6C

I

BEH

方法性能决定图及
$

:

质量标准判断各项目的方法性能可接受性$结果
!

(&7&

年下半年本实

验室检测项目中尿素"

[OW

#方法性能良好!其余项目均为优秀!可被临床接受$结论
!

两种性能评价方法均可简单&准确地对检

测系统进行评价!而
$

:

质量标准更严格!更能保证日常工作结果的准确性$

关键词"设备和供应'

!

方法性能决定图'

!

六西格玛'

!

质量标准

!"#

!

7&8'.$.

"

9

8:66;87$<'/=7'&8(&7787$8&=%

文献标识码"

!

文章编号"

7$<'/=7'&

"

(&77

#

7$/7><</&'

!!

临床医生及患者经常会提出这样一个问题#,这个检验结

果到底准不准-'从临床检验角度考虑#这就是分析总误差#它

包括了随机误差和系统误差'结果准不准#检验的误差大不

大#既取决于稳定状态下该检测系统或方法的性能*特征#又取

决于检测方法在该实验室内的实际应用情况'目前#有多种方

法分别用于评价定量检测系统的精密度和准确度#但缺乏对精

密度和准确度两者的综合性能的评价研究#而检测系统精密度

和准确度的综合性能既关系到其在临床上可否接受#也关系到

生化分析仪检测系统的成本*效益和过程能力'因此#对一个

检测系统精密度和准确度进行综合性能评价#对该检测系统在

临床上的应用具有重要的指导作用'为此#笔者应用
h@6C/

I

BEH

建 立 的 方 法 性 能 决 定 图 $

3@CD?H@AB15BC:?;H@G:6:?;

GDBEC

#

U,̀ S

%及
$

:

质量标准对本实验室的生化检测系统的分

析性能进行了综合评价#根据实际性能设计室内质控方案#进

行持续质量改进#以提高实验室的检验质量水平'

B

!

材料与方法

B8B

!

材料
!

仪器为东芝
=&

生化分析仪与
+U"/.<(

电解质分

析仪#试剂为德塞诊断系统$上海%有限公司产品及
+U"/.<(

原装试剂#室内质控品为英国朗道未定值质控血清'

B8C

!

评价项目
!

均为本实验室常规开展的*参加本地区室间

质评的检验项目#共
7<

项'

B8D

!

计算每个项目的日间不精密度和偏倚

B8D8B

!

日间不精密度$

/D

%

!

对
(&7&

年
$

!

7(

月共
$

个月的

室内质控结果进行统计#计算每个项目的累积不精密度#此值

即为该项目在较长时间内的日间不精密度$

P

%'

B8D8C

!

偏倚$

J:B6

%

!

计算检验中心在同期发放的室间质评调

查品每个项目本实验室测定值与靶值的相对偏差#同期共发
%

份调查品#计算每个项目
%

份调查品相对偏差的均值#此均值

即为每个项目的偏倚$

P

%#

J:B6X

($

&

本室测定值
]

靶值
&

%"靶

值)

_7&&P

'

B8E

!

检测系统的可接受性判断

B8E8B

!

确定允许总误差$

-F(

%

!

所有项目均采用美国临床实

验室修正法规$

)*+!Y>>

%规定的室间质评允许误差'

B8E8C

!

绘制方法性能决定图(

7/'

)

!

图
7

为
h@6C

I

BEH

方法性能

决定图#纵坐标为允许不正确度#从
&

到
-F(

&横坐标为允许

不精密度#从
&

到
7

"

(-F(

'图中连接$

&

#

-F(

%和$

7

"

(-F(

#

&

%

的直线是
J:B6\(/D

线#连接$

&

#

-F(

%和$

7

"

'-F(

#

&

%的直线

是
J:B6\'/D

线#连接$

&

#

-F(

%和$

7

"

=-F(

#

&

%的直线是
J:B6\

=/D

线'

'

条线将图分成
=

个区#分别为不符合要求性能区*

临界性能区*良好性能区和优秀性能区'

B8E8D

!

判断检测系统的可接受性
!

将每个检验项目的日间不

精密度和偏倚结合在一起#标志在方法性能决定图上#该点即

操作性能点#根据该点在图上的位置判断该项目的可接受性'

若操作点位于不符合要求性能区#说明方法的总误差水平超过

了
-F(

要求#方法性能不可接受&若位于临界性能区#说明方

法的总误差小于
J:B6\(/D

水平#方法性能临界水平&若位于

良好性能区#说明方法的总误差小于
J:B6\'/D

水平#方法性

能属良好&若位于优秀性能区#说明方法的总误差小于
J:B6\

=/D

水平#方法性能优秀'

B8E8E

!:

水平计算
!

计算每个项目的
:

水平#公式如下!

:

X

$

-F(]J:B6

%"

/D

(

=/$

)

'

B8E8F

!

根据
:

性能选择质控规则
!

根据
h@6C

I

BEH

等推荐的

方法及检测系统的
:

性能选择质控规则#对于
$

:

水平以上的

分析性能可选用,

WX(

#

7'6

或
7'8%6

-质控规则&

%

:

选用,

WX

(

#

7'6

或
7(8%6

-质控规则&

=

:

选用,

WX=

#

7'6

"

((6

"

b=6

"

7&S

或

7(8%6

-质控规则&

=

:

性能以下选用尽可能多的质控品$

W

%

=

%

和严格的质控规则$

7'6

"

((6

"

b=6

"

=76

"

7&S

%

(

$/<

)

'

C

!

结
!!

果

C8B

!

精密度评价
!

精密度小于
7

"

(-F(

*

7

"

'-F(

*

7

"

=-F(

是

对分析过程中精密度的不同要求#小于
7

"

(-F(

是对实验方法

的通用要求#但在这种情况下#一般的质控规则很难获得可靠

的误差检出率#从而需要小于
7

"

'-F(

#目前考虑成本*效益及

过程能力#最好小于
7

"

=-F(

'本研究发现#除
[OW

项目的日

间
/D

小于
7

"

'-F(

外#其余项目均小于
7

"

=-F(

#多数达到小

于
7

"

$-F(

#达到最佳的质量要求#说明本室生化分析与电解

质分析具有较好的精密度#见图
7

'

C8C

!

准确度评价
!

所有项目的实测值与靶值的平均偏倚均小

于
7

"

(-F(

#说明检测系统具有较好的准确度'

C8D

!

检测系统性能的可接受性评价#见表
7

'除
[OW

项目分

析性能为良好外#其余项目均为优秀'

C8E

!

根据
:

性能选择质控规则
!

对于
[OW

和
)b

两个项目#

笔者将根据自己实验室的条件选择
WX(

#

7'6

"

((6

"

b=6

"

=76

"

+

<<>7

+

国际检验医学杂志
(&77

年
7&

月第
'(

卷第
7$

期
!

+;CT*BJU@H

!

0GC?J@E(&77

!

V?18'(

!

W?87$



7&S

规则#而其余项目均可采用
WX(

#

7'6

质控规则(

>

)

#大大节 约了质控成本'

表
7

!!

检测项目的
)*+!Y>>-F(

&

J:B6

&

/D

&

:

及性能判断

项目
!*# !"# !*- #[+* #- !*[ [OW )b O! M*O #) #M )f *̀ e f W! )*

-F( (& (& '& (& 7& 7& . 7% 7< 7& 7& (% '& (& 7$ ' %

J:B6 787$ 78>7 '8$7 78%( (8(< 78(% 78> ( (8(< 787 &8> (8>' 78> =8&$ &8'> &8% &8$(

/D (8'= (8.$ (8&7 '8'$ 787. 78'$ (8' ' 78$< 78= 78% '8=% =87 78>' 7 &8' &8(=

:

>8&% $87= 7'87 %8% $8% $8=' '8( =8' >8>( $8% $87 $8=' $8> >8<77%8$ <8< 7>8'

性能 优秀 优秀 优秀 优秀 优秀 优秀 良好 优秀 优秀 优秀 优秀 优秀 优秀 优秀 优秀 优秀 优秀

图
7

!!

改进后的方法性能决定图及各项目操作性能点

D

!

讨
!!

论

对检测系统性能的评价目的是为了了解系统在稳定状态

下具有的误差#并对误差作出判断#决定检测系统是否可用于

常规检测标本#符合
+"0

!

7%7>.

.医学实验室111质量和能力

的专用要求/对医学实验室质量和能力方面的国际标准'

临床实验室修正法规$

)*+!Y>>

%对
>&

余项常用的检验项

目评估室间质量规定了质量指标#这是世界上影响最大的由政

府批准的法定允许误差指标#可应用该指标评价检测系统的性

能可接受性'

h@6C

I

BEH

方法性能决定图将偏倚和不精密度以

图像形式表达#在图上和要求的质量作比较#判断结果清晰直

观&采用的
-F(

准则为
J:B6\=/D

水平#其对于控制检测过程

是足够和有效的#而更严格的准则#如
J:B6\%/D

或
J:B6\

$/D

对于确保每批具有两个质控测定值就能足够地控制方法

具有其优点(

(

)

'

根据以上确定的性能标准#结合室间质评和本实验室自身

的不精密度#以此对本实验室的部分生化项目进行方法性能评

价#在此次评价过程中#未发现性能不可接受的检测项目#只有

[OW

检测项目的性能评价为良好水平#主要表现在不精密度

偏高#与室内变异较大有关'因此#今后应加强对此项目的室

内控制&其余项目性能水平均为优秀#说明这些检测项目的分

析性能完全可以接受#多数达到了最高要求水平#选用简单的

质量控制方法就可以达到较好的控制水平'本次评价也选用

了
$

:

质量管理标准进行评价#依据其性能水平对各项检测项

目选择不同的室内质控规则'

$

:

质量管理是以数据为基础#顾客为中心的质量管理体

系#质量目标为不合格率百万分之三#

:

在统计学中常用来表

达数据的离散程度#即标准差'在临床检验领域#

:

值不仅有

助于评价质量控制过程的适用性#而且能反映满足质量要求所

需检验方法的性能'计算
:

值时也需要确定分析质量指标(

.

)

#

即本研究选用的
)*+!Y>>

#

:%

$8&

说明方法学质量已达到最

佳水平#只需采用单一且宽松的质控规则即能控制分析中的检

验结果'按照
)*+!Y>>

标准#多数生化项目应达到
$

:

水平#本

研究也证实#

7<

项中有
7=

项达到此水平'

两种评价方法是有联系的#如果标准要求为
-F(

,

J:B6\

=/D

#这就相当于没有偏倚时的
=

:

过程#也就是说通常采用的

性能评价标准没有达到期望的
$

:

过程能力#实验方法仍需要

改进以达到
%

:

到
$

:

过程能力(

.

)

#而更严格的标准要求
-F(

,

J:B6\%/D

#

-F(

,

J:B6\$/D

#则能达到此目标'

本文采用两种方法对
7<

项生化检测项目进行性能评价#

结果取得一致#但
h@6C

I

BEHU,̀ S

图传统标准要求是,宽松-

的#不是很严格的标准#结论是基于
(

:!

'

:

过程能力的(

7&

)

'

建议补充
J:B6\%/D

线和
J:B6\$/D

线#更加细化性能分区#

准确地评价性能#采取不同的过程能力控制方法'

综上所述#采用
h@6C

I

BEH

方法性能决定图对检测系统分

析性能进行评估#可简单*准确*直观地对检测系统分析性能进

行评价#判断检测系统分析性能是否可接受#但其标准要求有

些宽松#而应采用更严格的标准#努力向
$

:

质量目标迈进#保

证日常工作结果的准确性'
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!质控与标规!

不同检测系统间结果的可比性与临床可接受性研究

王淑娟!张
!

敏!宋予娟!王
!

华!魏
!

巍

"河南省新乡市第一人民医院检验科
!

=%'&&&

#

!!

摘
!

要"目的
!

探讨不同检测系统检测相同生化项目的可比性及临床可接受性$方法
!

依据美国临床实验室与标准化委员

会"

W))*"

#的
,-/!(

有关文件!选择具有代表性的检测项目"

#-

&

#[+*

&

!*#

&

f

\

#!首先验证
e:CBGD:<$&&/&(&,

全自动生化仪

和
V:CE?6/'%&

全自动干式生化分析仪检测系统的精密度!再通过系统间的比对进行准确度
!

相关性分析及临床可接受性验证$

结果
!

=

个检测项目在两检测系统的批内精密度均小于
)*+!Y>>

"美国临床实验室修正法规#允许误差的
7

(

=

!批间不精密度小于

)*+!Y>>

允许误差的
7

(

'

'两系统比对的相关系数
9

,

&8.<%

!

B

,

&8&%

$

!FP

均小于
)*+!Y>>

规定的允许系统误差的
7

(

(

$结论

!

两检测系统的检测项目结果准确可靠!相关性良好!试验结果临床可以接受$

关键词"研究'

!

检测系统'

!

相关性'

!

临床可接受性

!"#

!

7&8'.$.

"

9
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文献标识码"

!

文章编号"

7$<'/=7'&

"

(&77

#

7$/7><./&(

!!

近年来#国外多功能
#

自动化
#

智能化的现代化检验医学

仪器被大量引进'而这些灵敏度高
#

特异性强
#

准确性和重

复性好
#

结果可比性强的现代检验医学仪器#是实现循证检验

医学首先采用的仪器(

7

)

'

e:CBGD:<$&&/&(&,

全自动生化分析

与
V:CE?6/'%&

全自动干式生化分析仪具有各自相对的独立性

和特异检测系统#而检测系统是指完成一个检测项目涉及的仪

器*试剂*校准品*操作程序等的组合(

(

)

'为了探讨不同检测系

统检测相同生化项目的可比性#依据美国临床实验室标准化委

员会$

W))*"

%有关文件#笔者对
e:CBGD:<$&&/&(&,

全自动生

化分析仪与
V:CE?6/'%&

全自动干式生化分析仪进行了系统间

的比对试验'

B

!

材料与方法

B8B

!

材料

B8B8B

!

检测系统
!

日本
e:CBGD:<$&&/&(&,

全自动生化分析

仪的电解质模块及其配套校准品*试剂及质控物&

-

模块上采

用校准品来自英国
bB;H?S

公司
)!+('%&

$

1?C

!

%'<OW

"

7

%#质

控品为
eW7%'&

$

1?C

!

%$<OW

%#

#-

*

#[+*

均采用北京九强公司

试剂#

!*#

采用英科新创试剂'美国
V:CE?6/'%&

全自动干式

生化分析仪及其配套校准品
#

试剂干片及质控物'选择
=

个

具有代表性的检测项目作为检测对象!

#-

*

#[+*

*

!*#

*

f

\分

别代表终点法
#

两点法
#

连续监测法和电极法'

B8B8C

!

精密度测定的样品制备
!

=

个检测项目选择与患者样

本成分类似且性能稳定的物质作为批内和批间精密度检测的

样本'

B8B8D

!

准确度的样品制备
!

=

个检测项目每个项目随机选取

(&

份患者标本#尽可能使患者标本分析物的含量均匀分布在

可报告范围内#生物参考区间内
7&

份#生物参考区间外
7&

份'

B8C

!

方法

B8C8B

!

精密度测定
!

在室内质控均在控的前提下#

=

个检测

项目每天检测一次#共
(&H

#经统计分析后得到日间精密度&将

评价物质插入患者标本间检测#批内连续做
(&

次#经统计分析

后得到批内精密度'

B8C8C

!

准确度分析
!

每天检测制备好的标本
=

份#每份一分

为二#在规定时间内分别在两个检测系统上进行
=

个检测项目

的检测#将标本按
7

'

=

顺序先测定一次#再按
=

'

7

顺序测定

一次#连续测定
%H

'

B8D

!

数据的收集和处理

B8D8B

!

精密度测定
!

=

个检测项目的批内和批间精密度均通

过计算变异系数$

/D

%得到#

=

个检测项目的批内精密度均小

于
)*+!Y>>

允许误差的
7

"

=

#批间精密度均小于
)*+!Y>>

允许

误差的
7

"

'

'

B8D8C

!

准确度分析及检验结果的可比性
!

以
V:CE?6/'%&

检测

系统为比较方法$

5

%#以
e:CBGD:<$&&/&(&,

检测系统为实验

方法$

.

%&首先对两个检测系统的数据进行离群值分析#去除

离群值后进行直线回归与相关性分析#得到直线回归方程

$

.XJ5\B

%和相关系数$

9

%'

B8D8D

!

临床可接受性分析
!

将各个项目的医学决定水平浓度

$

5<

%代人回归方程#计算出各自
.

与
5

之间的系统误差

$

!F

%'

!FX

&

.]5

&

&相对偏差$

!FP

%

X

$

!F

"

5<

%

_7&&P

&

用
)*+!Y>>

规定的允许系统误差的
7

"

(

作为临床可接受性判

断标准'

B8E

!

统计学处理
!

采用
,SG@1

和
"-""7&8&

统计软件进行

分析'

C

!

结
!!

果

C8B

!

精密度
!

根据设计的方法计算
e:CBGD:<$&&/&(&,

检测

系统的批内和批间精密度#见表
7

*

(

&

V:CE?6/'%&

检测系统的批

内和批间精密度#见表
'

*

=

'

=

个检验项目在两个检测系统的

批内和批间精密度均能满足不精密度要求'

C8C

!

准确度
!

去除离群值后进行直线回归与相关分析#得到

直线回归方程$

.XJ5\B

%和相关系数$

9

%#见表
%

'

9

,

&8.<%

#

说明直线回归统计的斜率和截距可靠#可用于回归统计'

C8D

!

将给定的医学决定水平$

5<

%代入各自的回归方程#计算

出两种方法的系统误差$

!FP

%'结果表明!

!FP

均小于

)*+!Y>>

规定的允许系统误差的
7

"

(

'

+
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