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　　定量检测系统正确度性能评价方法主要有两种：（１）进行

两种方法间患者标本结果的比较，对新检测系统正确度性能进

行评价；（２）对定值参考物质检测，对检测系统的正确度性能进

行评价［１］。比较理想的方法是对定值参考物质检测，减少溯源

环节，但此方法的局限性是定值参考物质的来源比较有限，是

可以忽略基质效应的参考物质。对患者标本的检测可行性较

好，可以忽略基质效应的影响，但此方法的局限性是患者标本

的数量、保存条件、稳定性有限，不利于进行大批量实验室比

对，且其前提条件还需保证比较方法的正确度较好，增加了溯

源环节。

１　实验室间比对的含义

实验室间比对是指按照预先规定的条件，由两个或多个实

验室对相同或类似的物品进行测量或检测的组织、实施和评价

（ＩＳＯ／ＩＥＣ１７０４３，３．４）。医学实验室间的比对包括参加省部级

各临检中心组织的室间质评、参加国际级公司组织的国际比

对、自己组织与其他实验室的比对、与厂家定值物质的靶值比

对［２４］。

２　实验室间比对的应用实例分析

通过对本实验室２０１１～２０１３年所做的室间比对实例进行

分析讨论，分析各种方法的优缺点，以供大家参考。

２．１　应用室间质评回报结果验证检测系统的正确度　见表１

（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。很多医学实

验室都参加了省部级临检中心组织的室间质评，此方法的优点

是等于参加了国内各相似方法学或相似检测系统实验室之间

的比对，可发现自己实验室的检测系统是否发生系统偏倚。此

方法的局限性是使用检测物的基质效应较大，实验室间的检测

结果是否具有可比性还跟组织部门的分组方案关系较大。

２．２　检测定值物质对检测系统进行正确度的性能验证实例分

析　见表２（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。

此方法的优点是操作比较简单。因定值质控品的靶值是厂家

在当地用同一系列的检测系统检测得出的结果，由于质控品基

质效应的原因，同一定值质控品不同系列的检测系统有不同的

靶值，各用户可参照与自己同一系列的检测系统的靶值。缺点

是真正的参考物质比较难买或很贵，一般的实验室只能买普通

的定值质控品。

２．３　与其他实验室用患者标本比对验证检测系统的正确度　

见表３（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。此种

方法的优点是可忽略基质效应的影响，没有室间质评的项目可

用此方法。但此方法的局限性是患者标本的数量、保存条件、

稳定性有限，不利于进行大批量实验室比对，且其前提条件还

需保证比较方法的正确度较好，增加了溯源环节［４］。

２．４　应用国际比对（ＲｏｃｈｅＱＣＳ）验证检测系统的正确度　见

图１（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。此方法

的优点是分组在同一厂家同一系列的仪器、试剂、校准品的检

测系统时，对同一检测物的基质效应相似，检测结果的可比性

较强。缺点是只能是同一厂家同一系列的配套检测系统参加

比对，其他的检测系统不具有可比性。

２．５　定量检测系统正确度性能验证汇总实例　ＲｏｃｈｅＭｏｄｕ

ｌａｒＤＰ全自动生化分析仪正确度评价汇总见表４（见《国际检

验医学杂志》网站主页“论文附件”）。由于大多实验室都没有

参考物质，而其他各种比对方法单独使用时都有局限性，所以

本实验室通过多种比对方法来证明本室检测系统的正确度。

２．６　多种比对方案综合运用实例分析　２０１２年第二次卫生

部室间质评常规化学中氯结果整体比靶值偏低，见图１（见《国

际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。经查，前几次回报成

绩氯的结果也整体偏低，见图２、３（见《国际检验医学杂志》网

站主页“论文附件”）。查本实验室参加的 ＲｏｃｈｅＱＣＳ国际比

对结果，见图４（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附

件”），未见有明显偏低的现象。且从图４得知，本实验室对

Ｒｏｃｈｅ定值质控品的检测结果偏倚在其厂家的允许范围内。

分别取５个患者标本与柳州市中医院和柳州市肿瘤医院两个

不同厂家的检测系统进行比对，比对结果符合要求，见表１、２

（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。从卫生部临

检中心数据分析处按试剂统计结果显示，Ｒｏｃｈｅ的氯检测结果

的中位数明显比其他厂家的低。经科室质控小组讨论分析，一

致认为是分组不当的原因造成此现象，因不同厂家的试剂对同

一质控品的基质效应不同，但对基质效应较小的患者血清却具

有可比性。所以判断一套检测系统的正确度单独使用任何一

种方法都具有局限性，有时可能需用多种方法来证实检测系统

的正确度。

３　小　　结

以上各种比对方法都有自己的优点和缺点，当其中任何一

种比对方法不通过时，可以参照其他的比对方法结果对检测系

统的正确度性能进行判断。做好实验室间的比对，综合运用各

种比对方案，可确保实验室检测结果的准确性，为临床科室提

供准确可靠的检验结果［５９］。
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　　“实验室认可”是指权威机构对实验室能力的一种正式承

认，既是检验报告国际互认的基础，也是提高自身检验质量和

管理水平的极佳手段［１２］，襄阳市中心医院医学检验部２００９年

已通过实验室认可，建立了一整套完善的切实可行的质量管理

体系。中国合格评定国家认可委员会于２０１２年９月１３日发

布了《医学实验室质量和能力认可准则在实验室信息系统的应

用说明》（ＣＮＡＳＣＬ３５）
［３］对实验室认可工作提出了新要求，内

容涵盖硬件、软件及数据安全等诸多方面，需要实验室工作人

员认真领会和执行，现对该说明解读如下。

１　医学实验室信息系统的基本要求

应用说明文件规定了ＣＮＡＳ对医学实验室认可所涉及的

实验室信息系统（ｌａｂｏｒａｔｏｒｙｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ，ＬＩＳ）
［４］的要求

分散在５３个条款中，涉及到的信息系统相关的诸方面，按其内

容总结为９个方面的基本要求，分别对应若干条款，见表１。

表１　　医学实验室信息系统的基本要求

基本要求 内容描述 对应的条款

计算机用途 说明计算机程序用途、运行方式和其他计算机程序的关联和相互调用 ４．２．２

ＬＩＳ的使用授权
对接触患者资料、输入患者结果、更改结果、更改帐单、报告发布以及计算机故障排除及编

程等操作及人员进行授权

４．３．１；４．４．６；４．６．

６；４．６．８

数据保密 接触患者信息的操作者必须保证不泄露机密；避免通过计算机网络及存贮介质泄密
４．３．２；４．５．４；４．３．４

至４．３．６

数据安全

数据定期备份，定期检查；避免数据通过计算机网络被修改和拦截及存贮介质泄密；接触或

修改患者数据及相关文件能记录并追踪；存储媒体妥善保存需授权使用；记录文档定期维

护

４．３．３至４．３．６；４．

４．９；４．５．４；４．７．２

至４．７．４；４．７．７

数据准确性验证、

报告要正确

定期检查检验报告结果与源数据一致性，定期检查共用数据的用户终端显示数据与ＬＩＳ数

据的一致性，定期核查患者数据处理过程及存储过程
４．４．１至４．４．５

报告审核及发布 报告审核及发布要制定程序，影响医护的数据修改有审批程序 ４．４．６；４．４．７；４．６．４

结果预警及备注解释 不合理或不可能结果设置预警；样品质量、结果解释备注要求 ４．４．７；４．４．８

危急值预警及报告 设置危急值结果预警，制定相关规则通知临床并自动记录 ４．４．１０

数据保存和检索 规定保存时限，时限内能重现结果和在线检索 ４．４．７；４．５

硬件检查及维护 硬件定期维护，硬件进行的更改进行验证，故障原因采取相应纠正措施并记录

４．６．１；４．６．３；４．１．

４；４．７．１；４．７．２；４．

７．５４．７．８；４．８．３

软件检查及维护
定期维护软件，更改软件要进行验证，指定软件维护人，软件更新需培训，所有操作需记录，

制定关闭和重启所有或部分系统的要求

４．６．２；４．６．３；４．６．５

４．６．７；４．６．８；４．７．

５４．７．６；４．８．１；４．８．

２４．８．３；４．９．１

应急方案 制定预案，确保数据完整及患者结果临时报告方法，记录故障的原因和纠正措施 ４．２．４；４．７．９；４．９
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