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利用ＧＥＭ３０００血气分析仪ＩＱＭ数据进行仪器性能评估
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　　摘　要：目的　使用ＧＥＭＰｒｅｍｉｅｒ３０００血气分析仪上ＩＱＭ质控数据评估仪器性能，并与传统评估方法进行比较。方法　利

用ＩＱＭ数据计算精密度和正确度，采用外部质控物验证血气分析仪主要性能指标精密度和正确度。结果　利用ＩＱＭ数据计算

血气分析仪ｐＨ、ＰＣＯ２、ＰＯ２ 精密度分别为０．０２％、２．１６％、０．６３％，而传统评估方法为０．０７％、１．６８％、１．２８％，利用ＩＱＭ数据计

算血气分析仪ｐＨ、ＰＣＯ２、ＰＯ２ 正确度分别为０．００％、１．１５％、０．４９％，而传统评估方法为０．１１％、２．９１％、１．０７％。结论　通过智

能化质量管理能为实验室客观的评价血气分析仪的性能提供客观、可信的指标，与传统的性能评估方案相比更为简便、易行。
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　　根据“医疗机构临床实验室管理办法”的要求，临床实验室

所用的检验程序、仪器等应保证检验结果的准确可靠。实验室

应评估仪器或试剂盒以达到所要求的临床性能、分析性能和经

济性能等各方面的要求［１］。ＩＬ公司的ＧＥＭＰｒｅｍｉｅｒ３０００血气

分析仪器上具有智能化质量管理（ＩＱＭ）功能，是质量管理中一

种主动的过程控制程序，能连续监测分析的过程，自动实时检

出误差、纠正误差、记录纠正措施。Ｗｅｓｔｇａｒｄ等
［２］认为ＩＱＭ

是未来质量控制的新标准。质控检查在每次测试标本后或每

３０ｍｉｎ运行１次，每天至少可获得４８次以上质控数据，利用

ＩＱＭ质控数据，对血气分析仪主要性能指标精密度、正确度进

行了评估，并且与使用外部质控物评估精密度与正确度的方式

进行了比对，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器　ＩｎｓｔｒｕｍｅｎｔａｔｉｏｎＬａｂｏｒａｔｏｒｙ公司 ＧＥＭｐｒｅｍｉｅｒ

３０００血气分析仪，Ｓ／Ｎ号：２５９５２。

１．２　材料　ＧＥＭｐｒｅｍｉｅｒ３０００血气分析仪配套试剂包，ＧＥＭ

ＣＶＰｍｕｌｔｉｏｐａｋ（ｌｏｔ：８２０）。精密度评价材料：伯乐公司血气质

控物（水平１批号２１２１１，水平２批号２１２１２，水平３批号

２１２１３）。正确度评价材料：卫生部２０１２年ＥＱＡ标本。

１．３　方法

１．３．１　ＩＱＭ数据评价　使用ＩＱＭ质控数据计算日内精密度

与总精密度，质控数据与过程控制液靶值数据的偏倚计算正

确度。

１．３．２　外部质控物评价精密度　使用伯乐公司血气质控物

（水平１批号２１２１１，水平２批号２１２１２，水平３批号２１２１３）作

为精密度验证的标本，取水平１、２、３质控物，按患者标本同的

方式进样分析，每天测定４次（每次测定间隔４ｈ），连续５ｄ，计

算３个水平犆犞、平均ｓ。

１．３．３　外部质控物评价正确度　分析质量要求：即临床允许

分析总误差（ＴＥａ），参照卫生部临床检验中心ＥＱＡ允许总误

差作为能力验证的分析质量要求。ｐＨ：靶值±０．０４；ＰＣＯ２：靶

值±５ｍｍＨｇ或±８％（取最大值）；ＰＯ２：靶值±３ｓ，ｓ大小来

自于卫生部临床检验中心ＥＱＡ能力验证同组的平均标准差

和变异系数。

２　结　　果

２．１　精密度结果　见表１（见《国际检验医学杂志》网站主页

“论文附件”）。

２．２　正确度结果　见表２。

２．３　外部质控物精密度评价结果　见表３。
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表２　　ＩＱＭ质控数据评价ＧＥＭ３０００血气分析仪正确度结果

项目 狀
ｐＨ

狓 狊 犆犞

ＰＣＯ２

狓 狊 犆犞

ＰＯ２

狓 狊 犆犞

７月１日 ４８ ７．４１０ ０．００００ ０．００ ３３．１ ０．３１ ０．９３ １７４．６ ０．８２ ０．４７

７月２日 ４９ ７．４１０ ０．００００ ０．００ ３３．０ ０．３８ １．１５ １７４．８ ０．８５ ０．４９

７月３日 ４８ ７．４１０ ０．００００ ０．００ ３２．９ ０．４３ １．３１ １７４．４ ０．９２ ０．５３

表３　　传统方法评价ＧＥＭ３０００血气分析仪精密度结果

项目 狀
ｐＨ

狓 狊 犆犞

ＰＣＯ２

狓 狊 犆犞

ＰＯ２

狓 狊 犆犞

水平１ ２０ ７．２３８ ０．００６２ ０．０８６ ９．２１７ ０．１６４２ １．７８２ ７．７５８ ０．１１６５ １．５０１

水平２ ２０ ７．４７１ ０．００５１ ０．０６９ １４．２０８ ０．２３９２ １．６８３ ４．４３８ ０．０５６９ １．２８２

水平３ ２０ ７．７０９ ０．０１０８ ０．１４１ １８．８０８ ０．２６１ １．３８８ ２．３６７ ０．０４９２ ２．０８

２．４　正确度实验方案　在精密度实验结果满意后，用卫生部

室间质评标本在ＧＥＭ３０００血气分析仪上进行测量，然后根据

ＥＰ１５Ａ２文件进行方法学评价。ｐＨ 平均偏差：０．１０６、ＰＣＯ２

平均偏差：２．９０６、ＰＯ２ 平均偏差：１．０７０。

３　讨　　论

血气分析是医学上常用于判断机体是否存在酸碱平衡失

调以及缺氧和缺氧程度等，多作为急诊检验，其检验结果的准

确性影响到患者的生命［３］。所以应按照“临床实验室管理办

法”的要求认真核查其性能。

在确认这些分析性能时，多广泛使用美
"

临床和实验室标

准研究院（ＣＬＳＩ）提供的各种标准文件。这些标准提供的确认

方法都较复杂，需耗费大量的人力、物力和财力，但是数据也较

准确和可靠。临床实验室需对厂家声称各项指标进行验证。

试剂盒的验证结果不只与试剂盒有关，还与仪器状态和操

作人员水平密切相关。所以为了得到可靠的对验证结果，实验

主持人或实验室负责人必须选用熟悉仪器和检验程序，富有责

任性的操作人员，或请仪器厂家工程师对使用仪器进行检查和

校准，确认仪器处于良好状态才开始验证实验。然后采用外部

质控品根据文件进行验证，一般需要至少５ｄ时间方可进行完

毕。该过程可能受到来自人员操作、质控物变化等方面带来的

影响。

ＧＥＭｐｒｅｍｉｅｒ３０００血气分析仪ＩＱＭ通过３种过程控制液

（ＰＣ溶液）Ａ、Ｂ、Ｃ；发现漂移，指测定值和预期值（由厂商定义）

间差值。其中，ＰＣ溶液Ａ是每４ｈ运行１次，ＰＣ溶液Ｂ是每

３～３０ｍｉｎ运行１次，即每次测试标本或每３０ｍｉｎ运行１次，

以达到最快检出问题，ＰＣ溶液Ｃ是每２４ｈ运行１次。比传统

的质量控制是要求每８ｈ测定质控物而言，ＩＱＭ技术更能提供

快速的误差检出率。当测定值或斜率值超出允许限值会自动

执行纠正措施，包括停止报告随后参数的结果。另外还可以进

行过程稳定核查：验证过程质控溶液的稳定性。这些质控品能

每次核查全部或部分检测系统的分析过程，能与传统质控品联

合应用或完全替代传统的质控品，能监测检测温度、孵育时间、

纠正试剂或标本的量和标本完整性等环节。

ＩＱＭ获得的质控数据受影响因素相对较少，不会受到人

员因素的影响，内置ＰＣ溶液有稳定性核查，通过ＩＱＭ 数据统

计获得的精密度与外部质控物验证获得的结果相比，ｐＨ 和

ＰＯ２ 分别比外部方案低，ｐＨ、ＰＣＯ２ 和ＰＯ２ 统计正确度均较外

部方案低。另外通过ＩＱＭ 质控方式极大地增加了质控的频

次，并且自动记录，能够在最短的时间范围内检出误差，避免的

医疗差错的发生。

总之，ＧＥＭｐｒｅｍｉｅｒ３０００血气分析仪通过智能化质量管理

能去除所有传统质量控制所需的手工过程，能够更快的查出错

误，有助于保证检验的正确，并且能为实验室客观的评价血气

分析仪的性能提供客观、可信的指标。与传统的性能评估方案

相比更为简便、易行［４５］。
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