
的情况也不一致。当混合尿中酵母样菌含量大于等于红细胞

含量，酵母样菌误认为红细胞明显，但随着红细胞含量的增加，

误认情况减轻。高浓度酵母样菌时，误认情况较为严重。混合

尿中的酵母样菌含量是影响红细胞计数准确性的关键因素，尿

液中红细胞占优势时，酵母菌的影响不大；如果酵母菌占优势，

则会发生严重误计，使红细胞计数结果假性增高。

综上所述，ＵＦ１０００ｉ全自动尿沉渣分析仪仍然存在将酵

母菌误认为红细胞，ＵＦ１０００ｉ只能识别几种酵母菌，酵母菌对

红细胞仍有明显干扰。同时要结合分析 ＵＦ１０００ｉ散点图、直

方图特征进行分析［５６］：（１）ＲＢＣＭＦＩ值较高时，红细胞假阳性

的可能性较大；（２）当“红细胞散点图”分布于正常红细胞和白

细胞之间时，误认酵母菌为红细胞的可能性较大。因此当 ＵＦ

１０００ｉ尿液沉渣分析仪出现异常散点图时，做尿沉渣显微镜检

查是十分必要的。
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·检验仪器与试剂评价·

应用ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２文件评价全自动血液流变学分析仪的精密度性能

吴　双，吴少华，赵桂梅，王秋菊，董翠莲

（中国人民解放军第一八○医院检验科，福建泉州３６２０００）

　　摘　要：目的　应用ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２指南评价普利生ＬＢＹＮ６Ｃ全自动血液流变仪的精密度性能，为临床应用提供质量保证。

方法　用血液流变仪对２个不同黏度水平的质控品，分别在１５０Ｓ－１和１０Ｓ－１切变率下测定其黏度值，每天做２批测试，批间相隔

不少于２ｈ，每批样品做双份测定，共做２０天。分别计算其批内不精密度的标准差和总不精密度的标准差并与厂家声称的不精密

度比较以核实是否符合其性能要求。结果　血液流变仪测定的高黏度和低黏度质控品的批内不精密度标准差分别为０．０５／０．１９

和０．０５／０．０９，χ
２ 分别为６．６１／４．０１和１７．４５／３．５５，总不精密度标准差分别为０．０６／０．２４和０．０６／０．１２，χ

２ 值分别为１１．９３／９．１２

和４４．８４／９．８３。结论　血液流变仪的重复性和总不精密度均达到厂家声称性能，能够满足临床检测要求。

关键词：血液流变仪；　精密度；　ＥＰ５Ａ２

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１５．０５１ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１５２０２３０２

　　根据ＣＮＡＳＣＬ０２：２００８《医学实验室质量与能力认可准

则》的要求，设备在安装时及常规使用中应显示出能够达到规

定的性能标准，并且符合相关检验所要求的规格，亦即需进行

性能评估［１］。本文应用美国临床实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）颁

布的ＥＰ５Ａ２文件即定量测量方法的精密度性能评价，批准指

南第二版［２］，对普利生ＬＢＹＮＣ６Ｃ全自动血液流变仪进行精

密度性能评估，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　北京普利生仪器有限公司生产的ＬＢＹ

ＮＣ６Ｃ全自动血液流变仪，使用原厂配套清洗液。

１．２　质控品　普利生公司生产的ＬＢＹ系列血液流变仪质控

物，批号：２０１１０９２８１和２０１２１２１７１。高切黏度值（１５０Ｓ－１）批

内重复性犆犞值≤３％；低切黏度值（１０Ｓ－１）批内重复性犆犞值

≤５％。标称值１２．０８ｍＰａ．ｓ（１０Ｓ－１）和４．１０ｍＰａ．ｓ（１５０Ｓ－１）。

１．３　方法

１．３．１　实验设计及流程　按照ＥＰ５Ａ２的实验方案按仪器熟

悉阶段，方法熟悉阶段，初步精密度评价，后续实验阶段，数据

收集与整理，统计学处理得结论流程进行。实验样品每天做２

批，批间相隔的时间不少于２ｈ，每批样品做双份测定，共做２０

天，共得８０个数据。

１．３．２　精密度的统计评估　按照ＥＰ５Ａ２文件中提供的统计

公式在ＥＸＥＣＥＬＬ表格软件进行数据处理计算。

１．３．２．１　重复性评价　使用批内精密度标准差，按下列公式

计算：犛狑狉＝
Σ
犐

犻＝１
Σ
２

犻＝１

（犡犻犼１－犡犻犼２）
２

４槡 犐
，其中：Ｉ为总天数（２０ｄ），ｊ为

每天检测批次（为２）；Ｘｉｊ１表示第ｉ天第ｊ批第１个结果；Ｘｉｊ２为

第ｉ天第ｊ批第２个结果。

１．３．２．２　总精密度评价按如下统计公式计算，其中犛犱犱为日

间精密度标准差，犛狉狉为批间精密度标准差，犛犜 为总精密度标

准差犃＝
Σ
犐

犻＝１

（犡犻１－犡犻２）
２

２槡 犐
；犅＝

Σ
犐

犻＝１

（犡犻…－犡…）２

犐槡 －１
；犛２犱犱＝犅

２－

犃２／２；犛２狉狉＝犃
２－犛２狑狉／２；犛犜＝ 犛２犱犱＋犛

２
狉狉＋犛

２
槡 狑狉。

１．３．２．３　与厂家声称值的比较　分别按如下公式计算Ｘ
２ 值

和自由度Ｔ犡２＝
犛２狑狉×犚

σ
２
狑狉

；犡２＝
犛２犜×犜

σ
２
犜

；其中犚为批的总数（犛２狑狉

的自由度等于４０）；犜为犛犜 的自由度，由以下公式计算，犜＝

犐（２犕犈＋犕犚＋犕犇）２

２犕犈２＋犕犚２＋
犐
犐－１

犕犇２
；犕犈＝犛２狑狉；犕犚＝２犃

２；犕犇＝４犅２。

２　结　　果

２．１　精密度评价实验数据　按照ＥＰ５Ａ２文件设计的实验所

·３２０２·国际检验医学杂志２０１３年８月第３４卷第１５期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ａｕｇｕｓｔ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１５



得实验数据无超出５．５倍标准差的离群值。

２．２　不同切变率下血液流变仪检测黏度的不精密度　见表

１。

２．３　与厂家声明的精密度比较　见表２，根据统计公式计算

的卡方值均小于各自由度查表得到的９５％卡方上限值，由此

核实批内精密度（重复性）及总精密度与厂家声明的一致。

表１　　不同切变率下检测黏度的不精密度

黏度
平均值

（ｍＰａ．ｓ）

批内

犛狑狉 犆犞狑狉（％）

批间

犛狉狉 犆犞狉狉（％）

日间

犛犱犱 犆犞犱犱（％）

总精密度

犛犜 犆犞犜（％）

高切黏度（１５０Ｓ－１） ４．１４ ０．０５ １．１１ ０．００２ ０．０５ ０．０５ １．１３ ０．０６ １．３７

高切黏度（１０Ｓ－１） １２．２ ０．１９ １．５７ ０．０６ ０．４６ ０．１７ １．３６ ０．２４ １．７８

低切黏度（１５０Ｓ－１） ２．５６ ０．０５ １．９８ ０．０４ １．７０ ０．０３ １．２４ ０．０６ ２．２２

低切黏度（１０Ｓ－１） ６．１５ ０．０９ １．４６ ０．０７ １．０７ ０．０７ １．１４ ０．１２ １．７２

表２　　与厂家声明的精密度比较

项目
批内精密度

高切（１５０Ｓ－１／１０Ｓ－１） 低切（１５０Ｓ－１／１０Ｓ－１）

总精密

高切（１５０Ｓ－１／１０Ｓ－１） 低切（１５０Ｓ－１／１０Ｓ－１）

用户标准差（Ｓｗｒ／ＳＴ） ０．０５／０．１９ ０．０５／０．０９ ０．０６／０．２４ ０．０６２／０．１２

Ｕｓｅｒ方差（Ｓ２ｗｒ／Ｓ２Ｔ） ０．００３／０．０３７ ０．００３／０．０８１ ０．００４／０．０５６ ０．００４／０．０１３

厂家声明标准差（σｗｒ／σＴ） ０．１２３／０．６０４ ０．０７７／０．３０２ ０．１２３／０．６０４ ０．０７７／０．３０２

厂家声明方差（σ２ｗｒ／σ２Ｔ） ０．０１５／０．３６５ ０．００６／０．０９１ ０．０１５／０．３６５ ０．００６／０．０９１

自由度（Ｒ／Ｔ） ４０／４０ ４０／４０ ５９／４８ ６８／６８

χ
２ ６．６１／４．０１ １７．４５／３．５５ １１．９３／９．１２ ４４．８４／９．８３

９５％卡方上限值 ５５．８／５５．８ ５５．８／５５．８ ４４．１０／６８．５ ８８．２０／８８．２０

３　讨　　论

精密度既是临床检验的方法评价，也是仪器性能评价的重

要指标之一，定义为在规定的条件下，独立检测结果间的一致

程度，它代表系统的随机误差，精密度的度量通常以不精密度

表示。

ＣＬＳＩＥＰ文件是目前最为规范的检验方法或检验系统分

析性能评价工具，ＥＰ５Ａ２对精密度的评价具有较全面的系统

方案，用于评价某种分析方法、试剂、仪器或检验系统测定结果

的可重复程度。当实验室更换了新的试剂品牌、测定方法、标

准品及操作程序等，都应当根据本方案的指导重做实验确定精

密度。本文应用ＥＰ５Ａ２文件的方案对普利生ＬＢＹＮ６Ｃ全自

动血液流变仪检测黏度的精密度性能进行了评估，结果显示仪

器检测的批内精密度和总精密度在不同的黏度范围和不同的

切变率下，都比厂家给定的高切黏度值（１５０Ｓ－１）批内重复性

犆犞值小于或等于３％，低切黏度值（１０Ｓ－１）批内重复性犆犞值

小于或等于５％的性能指标好。而且ＥＡ５Ａ２方案中的χ
２ 统

计结果明显小于各自由度查表得到的９５％卡方上限值，从统

计意义上核实仪器的重复性及总精密度与厂家声明的一致。
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糖检测质量管理，操作人员必须接受专门训练取得资格才能上

岗［７］。这样才可以提高ＰＯＣＴ 血糖仪的检测质量，为临床提

供准确的检测结果。

综上所述，ＰＯＣＴ血糖仪的检测结果只能作为血糖检测或

者过筛，不能代替全自动生化仪的检测结果作为糖尿病的确诊

试验。
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