
识地培养临床思维才能更有助于检验切实为临床提供客观、准

确的诊疗依据。再者，检验科一定要大力引进人才，构建自身

科研平台，在病原微生物、分子诊断及个性化医疗等领域为临

床疾病的诊疗提供更先进、实用的诊疗项目。最后，医院及科

室在管理上要建立并落实健全的检验与临床沟通的相关制度。

尤其是在本院这样级别的的大型综合医院，住院医生、研究生

及进修医生的流动性非常大，这些人群也是检验与临床交流的

最直接对象，因此检验与临床的对话绝非一劳永逸之事。

综上所述，本科目前已经逐步通过各种有效的方式与临床

展开对话、沟通，并取得了不错的效果，而在进一步的工作中，

仍将大力推进检验与临床的日常沟通工作的多元化、制度化，

使其长久、有效地运行下去，以期形成一种稳定的良性沟通

机制。
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·检验科与实验室管理·

生化分析检测系统的性能验证及注意事项

姜明建，程凌利，黄珍珍

（中国人民解放军第一八○医院检验科，福建泉州３６２０００）
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　　ＣＮＡＳＣＬ３８《医学实验室质量和能力认可准则在临床化

学检验领域的应用说明》明确指出分析性能评价是实验室认可

的重要内容及要求［１］。对于检测系统的性能评价，美国临床和

实验室标准化研究院（ＣＬＳＩ）对于相关的评价要求已经有了明

确性能评价方案即指南文件［２］。为了验证ＴＢＡ１２０ＦＲ全自动

生化分析系统的可靠性，本实验室结合相同仪器实验室的经

验［３］对认可组合的性能进行精密度、正确度、生物参考区间、线

性范围及临床可报告范围等５个方面进行验证，现将过程及经

验报告如下。

１　制订验证计划

实验室管理层制订验证计划，其中需要明确具体开始及所

需时间、参与人员，需要支持等等内容。验证的系统需要进行

校准，即仪器校准后才能性能验证。如有医药行业标准需要严

格按照行业标准进行校准，如果没有可参考厂家标准校准，全

自动生化仪器需要严格按照中华人民共和国医药行业标准：

ＹＹ／Ｔ０６５４２００８文件的要求进行校准
［４］，通常要求仪器厂家

有授权的工程师前来校准，现场需要有经验的人员（组长）进行

监督确认，如有校准没有通过的情况，一定要要求厂家认真解

决并重新校准，直到符合国家标准并出具校准报告。

实验室技术负责人和生化组组长共同负责性能评价试验

方法的设计，专业组组长负责组织检测系统的分析性能评价实

验并成立工作小组。其工作组确认验证系统、验证内容、验证

周期等。

２　按计划执行性能验证

精密度验证参考美国临床实验室标准化研究所（ＣＬＳＩ）

ＥＰ１５－Ａ２的文件
［５］，取两个水平的质控品进行检测。需要注

意的是同一批号的质控品要准备充分，批间批内验证时都不要

出现质控品不足批号更换的情况。

重复性精密度即批内精密度。在室内质控均在控的情况

下，将两个浓度水平的质控品插入到患者样本中进行检测，计

算其均值、标准差及变异系数。验证项目的批内精密度需要小

于１／４ＣＬＩＡ′８８允许总误差，例如总蛋白的允许总误差为靶值

的±１０％；钠的允许总误差为靶值±４ｍｍｏｌ／Ｌ，验证成功的结

果应该为总蛋白的变异系数小于２．５％，钠的标准差（狊）＜１

ｍｍｏｌ／Ｌ。其具体操作也比较简单，时间周期也较短，一般仪器

在控时１～２ｄ即可完成，数据统计也容易，一般Ｅｘｃｅｌ即可处

理并制作报告。

中间精密度即批间精密度。在室内质控均在控的情况下，

每天将两个水平的质控品插入到患者标本中进行检测，每次测

定２遍，取平均值，连续检测２０ｄ，计算其均值、标准差及变异

系数。验证项目的批间精密度需要小于１／３ＣＬＩＡ′８８允许总

误差。需要注意的是一些允许总误差比较小的项目：钙、钾、

钠、氯的检测如果质量控制不严格的话比较难验证通过，这需

要从操作者、仪器、试验材料、方法、环境５个环节上着手控制，

无捷径可走，数据处理同上。

准确度验证参考ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件进行
［６］。统计检测系

统参加一年的卫生部室间质评的成绩，利用本室检测值对卫生

部临检中心发放的３次每次５个不同批号室间质控品进行检

测，计算检测值和“靶值”的相对偏倚，并做统计平均，平均偏倚

小于１／２ＣＬＩＡ′８８允许总误差为可接受。需要注意的是验证

时最好有一整年的室间质评成绩，且需要室间质评成绩优良。

室间质控品除了需要按照说明书进行处理外，还需要同常规标
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本一起检测，不可以特殊对待。卫生部室间质控一般在３、６、９

月月初进行检测，年初制定仪器维护保养计划、项目校准时可

以加强频率。其次，如果需要参加ＩＳＯ１５１８９认可的实验室，室

间质评一定要参加卫生部的，当然２０１２年上海市临检中心也

顺利通过了ＩＳＯ１７０４３能力验证提供者评审，即参加卫生部、

上海市临检中心的室间质评都将被认可委认可。

分析测量范围验证参考ＣＬＳＩＥＰ６Ａ２文件
［７］，选择１份

接近预期上限和下限的高浓度（Ｈ）和低浓度（Ｌ）血清标本，分

别按５Ｌ、４Ｌ＋１Ｈ、３Ｌ＋２Ｈ、２Ｌ＋３Ｈ、１Ｌ＋４Ｈ、５Ｈ的比例进行

配置混合，形成６个浓度分布的评价样本，在最短的时间内将

６份样本重复测定２次，取其均值，以预期值为横坐标，实测值

为纵坐标进行线性回归，计算线性回归方程：犢＝ｂ犡＋ａ，要求

斜率ｂ值在１±０．０５；截距ａ接近于０，相关系数狉≥０．９７５。在

整个性能验证中，这步相对比较繁琐，注意事项也比较多：（１）

需要找出验证项目的试剂说明书，将说明书上声明测量线性范

围抄录备用；（２）需要预留标本，即按照说明书上声明的线性范

围进行预留标本，因为１天或短时间内很难出现需要的高值或

低值标本，需要在性能验证开始前１～３个月开始预留标本，常

规标本少的预留时间就需要更长，预留标本需要冷冻避光保

存。根据本室性能验证经验来看：总蛋白、清蛋白、尿酸、部分

电解质都比较难出现接近说明书上声明的线性高低值，预留标

本需要特别注意，适当时可采用浓缩、稀释、添加等方法来达到

理想的高低值。（３）预留标本最好一项项的留取，可能个别标

本符合多个项目的要求，但是需要分装留取保存，性能验证时

也要逐个项目进行验证，便于操作。不可心急一起处理，一方

面一起按比例混匀时间太长，标本蒸发时间太久影响结果。一

方面处理标本太多容易混乱，极易浪费了前期准备的标本。

（４）性能验证前解冻标本还需要检测一次预留标本值，且以最

新检测值为准，再决定是否用于性能验证。（５）预留标本在等

比例混匀标本时要先演练一次，找到适合自己习惯的方法，因

为一旦配置错误，标本量就有可能不够再次使用，需要重新留

取标本，拖慢了验证的进度。

临床可报告范围验证参考ＣＬＳＩＥＰ６Ａ２文件
［７］，取一份

高浓度的患者标本（接近最高线性范围）样品，用空白液或厂家

推荐的稀释液进行系列稀释，稀释倍数包括厂家推荐最大稀释

倍数，每个浓度测２次。计算平均稀释回收率（稀释回收率＝

实际均值／稀释预期均值），平均稀释回收率应在９０％～１１０％

范围内，符合该条件的最大稀释度为该项目的最大稀释倍数，

分析测量范围上限乘以最大稀释度即为临床可报告范围上限，

结合功能灵敏度即可确认临床可报告范围。在验证项目里，此

试验相对繁琐，本室的经验为：（１）需要预留标本，要求同上。

（２）需要找出验证项目的试剂说明书，将说明书上声明的最大

稀释倍数抄录备用，但是很多试剂说明书上并没有标明这一

点，需要自己验证系统的最大稀释倍数。稀释倍数可以结合实

际情况确认，例如总蛋白线性就有可能到１２０ｇ／Ｌ，确认２～３

倍即可满足临床需求，即临床可报告范围最大值到２４０～３６０

ｇ／Ｌ，完全适合人体测量需求。

生物参考区间验证实验：本室直接验证厂家说明书上提供

的各项参考区间，按ＣＬＳＩＣ２８Ａ２文件要求进行
［８］。选择不

同健康者每组各２０例。检测结果以９５％（１９例）的结果在厂

家提供的参考区间内为有效。此试验比较好操作，（１）找齐２０

例健康者合格标本，进行健康人员调查问卷表填写。（２）要求

２０例纳入试验者严格按分析前质量控制进行准备并采集血

液，如本室邀请了科室的同事参加，相对体检门诊等同事配合

力强。（３）如有同一项目男女不同参考范围需要分开独立验

证，即各准备２０例标本进行验证，需要更多人群参与。

３　保存数据并提交验证报告

对于整个验证过程中所需要的原始数据都需要记录保存，

现在大多数仪器都可以直接保存原始数据，如有功能不全的仪

器可以在仪器屏幕上拍照进行原始数据保存。提交正规的验

证报告存档保存。

４　结　　语

全自动生化分析仪器为医学实验室常规检测设备，实验室

应定期进行校准、验证仪器的各项性能指标，以满足临床要求。

仪器在初安装、移动场地、较大维修、更换不同品牌的试剂及周

期性工作等都需要进行校准后的验证。验证是校准的一种确

认，是对仪器检测系统的一种赋值的肯定，是保证检验结果的

可靠性必备步骤，皆可用于实验室管理机构的相关认证及认可

工作。
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