
检测，必须重新按照 ＮＣＣＬＳＥＰ９Ａ要求做比对实验，从而保

证检测结果的一致性。

迈瑞测试系统与 Ｏｌｙｍｐｕｓ系统胆红素差异较大，表现为

迈瑞系统总胆红素较 Ｏｌｙｍｐｕｓ系统偏低１０％～３０％，直接胆

红素偏高超过２０％。这样迈瑞胆红素结果中直接胆红素比例

严重偏高，这给临床带来很大的困惑。这种现象是校准的问

题，还是方法学线性的问题。尝试用 Ｏｌｙｍｐｕｓ校准品校准迈

瑞试剂仪器，上述线性无改观；利用标本稀释法观察线性，两系

统总胆红素线性很好，直接胆红素都有稀释后偏高的现象。由

于Ｏｌｙｍｐｕｓ系统经过多年使用，结果符合临床实际，室内和室

间质控一直很好，用Ｏｌｙｍｐｕｓ系统为参照系统，通过上述实验

过程问题得到圆满的解决。在实际工作中，由于各个测试系统

间存在固有差异或使用自建分析系统的不确定性，一个医院同

时有两套或多套不同的分析系统，因而比对实验就是一定要做

的工作，只有在比对结果可比的情况下才能开展临床标本的检

验工作。
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·质控与标规·

临床实验室检测系统精密度验证方法比较及应用体会

徐春芝，吴继明，刘贵建△，张　亮，潘宗岱

（中国中医科学院广安门医院检验科，北京１０００５３）

　　摘　要：目的　比较ＮＣＣＬＳＥＰ５Ａ２、ＥＰ１５Ａ２及室内质控数据分析３种方法对临床实验室生化检测系统精密度验证的效

果。方法　按照３种方法要求采集在全自动生化分析仪ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ２７００上检测的肌酐、尿素、磷、尿酸、谷草转氨酶、肌酸激

酶、乳酸脱氢酶、三酰甘油、血糖、转肽酶１０个项目的实验数据，进行精密度计算，依据科质量目标的要求及北京市不精密度建议

进行验证。结果　３种方法均满足科质量目标的要求及北京市不精密度建议。结论　利用室内质控数据对精密度进行验证简单

易行，节省人力、物力，保证仪器在使用过程中始终满足厂家提供的性能指标及实验室质量目标的要求，可替代ＥＰ５Ａ２及ＥＰ１５

Ａ２对其他常规项目的检测系统进行精密度验证。

关键词：精密度验证；　ＥＰ５Ａ２；　ＥＰ１５Ａ２；　室内质控数据；　质量目标

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１７．０４５ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１７２３０４０２

　　精密度是检验项目分析性能参数中最重要的性能指标之

一，也是ＩＳＯ１５１８９质量体系认可的医学实验室根据ＣＮＡＳ

ＣＬ０２：２００８《医学实验室质量与能力认可准则》
［１］的要求。目

前，可用于精密度验证、评价的方法有ＮＣＣＬＳＥＰ５Ａ２、ＮＣＣＬ

ＳＥＰ１５Ａ以及利用室内质控数据对精密度进行评价３种方

法。本实验室对正在使用的ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ２７００的部分项目

按照ＥＰ５Ａ２及ＥＰ１５Ａ２的文件要求以及利用室内质控数据

对精密度进行评价，目的是通过对３种方法的比较，找出各种

情况下最适合的精密度评价方法，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选择仪器配套的质控品作为标本：对照血清

１为ＲＥＦＯＤＣ００３ＬＯＴ００２９Ｂ；对照血清２为 ＲＥＦＯＤＣ００４

ＬＯＴ００３０Ａ。检测指标肌酐（Ｃｒ）、尿素（ＢＵＮ）、磷（Ｐ）、尿酸

（ＵＡ）、谷草转氨酶（ＡＳＴ）、肌酸激酶（ＣＫ）、乳酸脱氢酶

（ＬＤＨ）、三酰甘油（ＴＧ）、血糖（ＧＬＵ）、转肽酶（ＧＧＴ）。

１．２　仪器与试剂　ＢＥＣＫＭＡＮＣＯＵＬＴＥＲ 公司提供 Ｏ

ＬＹＭＰＵＳＡＵ２７００及配套试剂。

１．３　方法　方法１：根据ＥＰ５Ａ２要求，每天室内质控在控后

对质控品００２９Ｂ及００３０Ａ进行测定，每天分２批进行，每批重

复测定２次，两批之间至少间隔２ｈ，每天获得４个数据，持续

２０ｄ，共８０个数据。方法２：根据ＥＰ１５Ａ要求，每天室内质控

在控后对质控品００２９Ｂ，００３０Ａ进行测定，每天重复３次，保证

２个浓度水平。获得６个数据，记录在相应表格。连续５ｄ，共

收集３０个可接收数据。方法３：连续测定００２９Ｂ及００３０Ａ２０

次，计算出批内不精密度。收集３０ｄ室质控内在控数据（方法

１和方法２同时段收集数据）；并收集累积６个月在控数据。

１．４　统计学处理　利用北京科临易检信息技术有限公司

ＭＶＳ统计软件，计算出方法１和方法２批内不精密度及总不

精密度。根据连续测定００２９Ｂ及００３０Ａ２０次的数据，计算出

批内不精密度。利用室内质控数据，计算出３０ｄ及６个月的

总不精密度。

２　结　　果

本次评价结果显示，大多数项目两浓度水平的３种方法结

果均可满足厂家声明及本实验室质量目标及北京市不精密度

的要求。只有高浓度水平中ＥＰ５Ａ２及ＥＰ１５Ａ２的ＣＫ、ＴＧ

两个项目及ＥＰ５Ａ２高浓度Ｐ的的批内不精密度均大于厂家

声明，ＧＬＵ３种方法的两个浓度的批内不精密度及低浓度水平

的３种方法的总不精密度均不能满足厂家声明，但两个浓度３

·４０３２· 国际检验医学杂志２０１３年９月第３４卷第１７期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｓｅｐｔｅｍｂｅｒ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１７



种方法的批内不精密度均小于１／６允许总误差；总不精密度均

小于１／５允许总误差，以上４个项目的不精密度远远小于本室

的质量目标及北京市不精密度建议，满足临床需求。见表１。

表１　　３种评价方法不符合厂家声明的项目与本实验室质量目标比较

项目
批内

犆犞（％）

６个月

犆犞（％）

ＥＰ５批内

犆犞（％）

ＥＰ５

总犆犞（％）

ＥＰ１５

批内犆犞（％）

ＥＰ１５

总犆犞（％）

厂家批内

犆犞（％）

厂家总

犆犞（％）

１／４

犜犈犪

１／３

犜犈犪

北京市建议

犆犞（％）

Ｐ００３０ ０．６２ １．０２ １．００ １．３１ ０．６３ １．２５ ０．６３ １．３３ ２．７０ ３．６ ６．４

ＣＫ００３０ ０．９５ １．５９ １．４０ １．６０ １．２３ １．３２ １．００ ３．２０ ７．５０ １０．０ ６．６

ＴＧ００３０ ０．７２ １．２０ １．３０ １．４５ １．１１ １．１１ ０．７９ １．４６ ６．２５ ８．８ ８．１

ＧＬＵ００３０ ０．６２ １．０８ １．０２ １．０９ １．０１ １．１０ ０．５１ １．１１ ２．５０ ３．３ ４．３

ＧＬＵ００２９ ０．７１ １．２７ １．５１ １．８８ １．４４ １．５７ ０．７０ １．２５ ２．５０ ３．３ ４．３

　　：允许总误差为卫生部临检中心室间质评允许误差；本实验室质量目标：批内不精密度小于１／４室间质评允许误差，总不精密度小于１／３室

间质评允许误差；北京市不精密度建议由北京市质量控制与改进中心提供。

３　讨　　论

精密度性能是检测系统的基本分析性能之一，也是其他性

能评价的基础［２］，在医疗活动中临床医师和患者对于检验结果

的重复性和复现性最为关心，他们绝不希望同一样本在不同时

间测量的结果有明显的差异，以致无法相信临床实验室的检验

结果，使检验结果不能成为诊断和治疗的依据［３］，所以对于精

密度性能的评价是满足临床需要的最重要性能指标之一。目

前国内普遍使用的评价方案基本是本文中提到的３种方法，通

过对以上结果的分析，可以看到ＥＰ５Ａ２及ＥＰ１５Ａ２的个别

项目批内不精密度与厂家声明略有差异，３种方法的总不精密

度基本满足厂家声明及本实验室质量目标的要求。研究者认

为：ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２文件《定量测量方法的精密度性能评价———

批准指南》第２版是目前精密度评价实验方案中最全面和最具

统计学效能的［４］，但这个方案在评价时相对较复杂，也需要耗

费较大的人力、物力，它主要应该适用于制造商对仪器性能的

建立、确认及核实；或者实验室在初步评价失败后做进一步评

价时使用［５］。本实验室应用ＥＰ５Ａ２方案是在常规工作中进

行，中间需穿插大量患者样本，与制造商建立仪器性能时的环

境、试剂、人员、样本数量等均存在很大差异，验证结果亦必然

存在差异，特别是批内不精密度更是不可能完全满足厂家声

明，所以ＥＰ５Ａ２方案不适于常规工作的评价。ＥＰ１５Ａ２是专

门制定给用户对评价检测系统在使用前进行精密度评价所使

用，它具有用时短，操作简便，节约成本等优点，对新购仪器在

使用前证明精密度性能是否能达到厂家要求，是一个最佳选

择［６］。但它和ＥＰ５Ａ２一样，评价新购仪器与正在使用的仪器

有诸多因素都存在差异，亦不完全适用于常规工作的评价。室

内质控是每个实验室每日发放报告的依据，也是每个实验室必

须执行的国家标准，所以利用室内质控数据，来验证常规使用

仪器的精密度性能，具有更客观、更真实、更简单、更节约等优

点，对于正在使用的仪器，它还可以验证任何时段的精密度性

能，包括由于试剂、校准及操作者等因素引起的变化，保证仪器

在使用过程中始终满足实验室质量目标及临床要求，这是其他

两种方法所不能做到的，所以笔者认为利用室内质控数据对正

在使用的仪器进行精密度评价简单易行，节省人力、物力，并能

监测仪器在使用过程中精密度的变化，发现问题及时解决。根

据以上讨论，目前本实验室全部项目均采用利用室内质控数据

的方法进行精密度评价；对于新仪器、新方法及新开展项目采

用ＥＰ１５Ａ２的方法，可在短时间内评价其精密度并同时收集

室内质控数据以验证其使用一段时间后的精密度情况；对于通

过ＩＳＯ１５１８９认可的项目每年进行一次ＥＰ１５Ａ２的验证，以

评价其批内及批间精密度情况并结合室内质控数据，确保其精

密度长期稳定的满足科质量目标及北京市不精密度建议的

要求。
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