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·检验仪器与试剂评价·

ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４２１检测系统精密度和正确度性能验证

钱　净，胡大春，杨丽琼，杨悦林，栗秀芳

（昆明市第一人民医院检验科，云南昆明６５００１１）

　　摘　要：目的　分析ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４２１全自动生化分析仪检测系统的精密度、正确度，以验证其厂家声明的检测系统性能。

方法　利用美国临床实验室标准化委员会（ＣＬＳＩ）《精密度和正确度的用户验证批准指南第２版》（ＥＰ１５Ａ２）对ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４２１

全自动生化分析仪行常规检测，分析其系统精密度和正确度。结果　在本实验条件下，ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４２１全自动生化分析仪的精

密度和正确度与厂商声明的性能一致。结论　ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４２１全自动生化分析仪精密度高、正确度好，可较好地应用于临床常

规检测。
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　　通常情况下临床实验室一般采用美国临床实验室标准化

协会（ＣＬＳＩ）ＥＰ５Ａ２
［１］及ＥＰ９Ａ２

［２］文件用于检测系统的精密

度及正确度性能评价，但其评价周期较长，操作比较复杂，且过

程繁琐。ＣＬＳＩ２００５年批准的《精密度和正确度的用户验证批

准指南第２版》（ＥＰ１５Ａ２）
［３］，其操作相对简单，对于验证配套

检测系统的精密度和正确度非常方便。目前，这方面的文献报

道甚少，我们用ＣＬＳＩＥＰ１５Ａ２文件来验证日本 ＷＡＫＯ试剂

其校准品配ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４２１构成的检测系统的精密度和正

确度，以探讨其检测性能临床应用的可行性。

１　材料与方法

１．１　检测仪器、项目及试剂　仪器为ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４２１全自

动生化分析仪。检测项目为丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、天门

冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、Ｙ谷氨酰氨基

转移酶（ＧＧＴ）、乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）、总蛋白（ＴＰ）、清蛋白

（Ａｌｂ）、总胆红素（ＴＢｉｌ）、直接胆红素（ＤＢｉｌ）、血清葡萄糖

（Ｇｌｕ）、尿素（Ｕｒｅａ）、肌酐（Ｃｒ）、尿酸（ＵＡ）、三酰甘油（ＴＧ）、总

胆固醇（ＴＣ）、钙（Ｃａ）、镁（Ｍｇ）、无机磷（Ｐｈｏｓ）、肌酸激酶

（ＣＫ）、α淀粉酶（Ａｍｙ）及铁（Ｆｅ）等２１个常规生化项目。所用

试剂、校准品及质控品均为日本 ＷＡＫＯ公司产品。验证实验

前，按厂家说明书要求校准仪器。

１．２　验证材料

１．２．１　精密度验证材料　所有２１个项目收集２个医学决定

水平附近的患者新鲜混合血清，每个浓度水平的样本各收集

３ｍＬ，充分混匀，每个ｅｐｐｄｏｆｆ管分装６００μＬ，共分装成５个

管，密封待用，－２０℃保存。

１．２．２　正确度验证材料　所有２１个项目各收集准备２０份分

布在分析测量范围内的浓度水平的患者新鲜样本，每份１ｍＬ，

密封待用，－２０℃保存。

１．３　精密度验证方法　在室内质控在控情况下，使用２个医

学决定水平附近的患者新鲜混合血清进行检测。每天低、高２

个浓度水平，每个浓度重复测定３次，共进行５ｄ测定。如质

量控制或操作失误，必须弃去该批数据，重新测定另一批数据

作为补充。以重复性（ｒｅｐｅａｔａｂｉｌｉｔｙ）代替批内精密度（ｗｉｔｈｉｎ

ｒｕｎｐｒｅｃｉｓｉｏｎ），计算本实验室的重复性标准差（狊狉）；以实验室

内精密度（ｗｉｔｈｉｎ１ａｂｏｒａｔｏｒｙｐｒｅｃｉｓｉｏｎ）代替总精密度（ｔｏｔａｌ

ｐｒｅｃｉｓｉｏｎ），计算本实验室的室内标准差（犛犾），具体计算方法参

见ＥＰ１５Ａ２
［３］。将计算的重复性精密度（狊狉）与厂商声明批内

精密度（δ狉）比较，如果狊狉 比δ狉 小，可以证明用户的重复性与厂

商声明的批内精密度的一致性，重复性得以验证；将计算的室

内精密度（犛犾）与厂商声明室内精密度（δ犾）比较，如果犛犾 比δ犾

小，可以证明用户评估的室内精密度性能与厂商声明室内精密

度的一致性，室内精密度性能得以验证。

１．４　正确度验证方法　在精密度验证过程中同时进行正确度

验证。将２０份分布在分析测量范围内的浓度水平的患者新鲜

样本，用实验程序（日本 ＷＡＫＯ 试剂其校准品配 Ｏｌｙｍｐｕｓ

ＡＵ５４２１构成的检测系统）和比较程序（ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４２１原

装配套系统）进行样品测量，每个样品只测量１次，测量必须在

同一天４ｈ内完成。在测量过程中，若有异常的测量结果出

现，需要重新增加测量次数，得到新的测量结果补充。计算配

对结果之间的差值并绘制差值与比较值之间的差值图，将数据
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进行配对狋检验；计算方法之间的平均差值（偏倚）以及差值的

标准差，计算可信区间和／或验证限，将观测到的偏倚与厂家的

声明进行比较，若估算的偏倚值在验证限范围内，则验证了厂

商声明的验证值，具体计算方法参见ＥＰ１５Ａ２
［３］。

２　结　　果

２．１　精密度检测结果　精密度检测结果见表１（见《国际检验

医学杂志》网站主页“论文附件”）。所有２１项检测项目的正常

和异常２个医学决定水平浓度样本检测的重复性标准差（Ｓｒ）

≤厂商声明的标准差（δｒ）、室内精密度的标准差（Ｓｌ）≤厂商声

明的标准差（δｌ），判定为与厂商声明的精密度性能一致，可以

接受。

２．２　正确度检测结果　正确度检测结果见表２（见《国际检验

医学杂志》网站主页“论文附件”）。所有２１项检测项目的在分

析测量范围内的２０个浓度水平样本的验证值经统计分析在验

证区间内，判定为与厂商声明的正确度性能一致，可以接受。

３　讨　　论

精密度和正确度是定量检测系统的主要方法学性能［４］。

《医学实验室质量和能力的通用要求》（ＩＳＯ１５１８９）中明确规定

定量检测系统（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；美国临床实

验室修正法案（ＣＬＩＡ′８８）也明确提出，临床实验室可以只对正

确度、精密度和分析测量范围（线性）进行验证，这些性能已能

满足ＩＳＯ１５１８９中有关性能参数的要求。本研究选取２１个常

规生化项目对ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４２１全自动生化分析仪检测系统

的精密度、正确度进行验证，以满足临床实验室认可及管理

要求。

ＥＰ１５Ａ２作为ＣＬＳＩ推荐的临床实验室验证厂家声明的

精密度和正确度的标准化方法，其实验方案设计合理，具有可

操作性，采用了将批内方差与批间方差进行合成提供可靠的实

验室内精密度的估计值。以患者样本为检测对象的正确度方

案更为传统性，使用配对狋检验统计学处理量和差值图，使其

统计具有科学性。本研究结果表明，以ＥＰ１５Ａ２作为验证标

准，采用日本 ＷＡＫＯ试剂及其校准品配ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４２１全

自动生化分析仪组成的检测系统其声明的精密度应达到了

ＣＬＳＩ的检测性能要求。

在精密度性能验证中，本次实验采用了日本 ＷＡＫＯ试剂

及其校准品配ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４２１全自动生化分析仪检测系统

对２１个常规检测项目的医学决定水平浓度附近的２个浓度进

行了检测，结果经统计分析其重复性和实验室内精密度均达到

了厂商的检测性能声明；在正确度性能验证中，本次实验收集

了２１个检测项目在其分析测量范围内的不同浓度患者的２０

个样本，参比方法采用了本实验室内日本 Ｏｌｙｍｐｕｓ试剂及其

校准品配ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４２１全自动生化分析仪检测系统，检测

结果经统计分析该检测系统的２１个检测项目的正确度均达到

了厂商的检测性能声明。本研究结果表明，ＥＰ１５Ａ２作为精

密度及正确度性能验证的可靠方法。但如果使用ＥＰ１５Ａ２验

证达不到厂商声明的性能，或需要评价上述性能时，则必须用

ＥＰ５和ＥＰ９文件程序对检验方法的性能进行确认。

总之，随着检测水平的提高，更多的临床实验室偏重于配

套选择检测系统以保证检测结果的溯源性，ＥＰ１５Ａ２用于验

证配套检测系统的精密度和正确度是首选方法，其具有实验周

期短并且操作简便，统计效能高，适合临床实验室内主要方法

学性能的验证，值得临床实验室推广使用。
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０．９７，表明线性范围良好。所有性能分析均完美令人满意，是

一台性能优良的全自动血液细胞分析仪，可以满足临床患者血

液样本分析的需要。
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