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全自动血凝仪进行精密度性能评价$方法
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个项目的精密度进行评价$结果
!
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个项目的批内精密度

的变异系数为
'4$05

!
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的精密度能满足临床实验要求$
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/医学实验室质量与能力认可准

则0

+

/

,的要求#设备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#亦即需进

行性能评估)根据美国国家临床实验室标准化委员会&

X(*

(W]

'#即目前的美国临床实验室标准化协会&

(W]6

'颁布的
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文件+
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#对本科室的
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全自动血凝仪在检测凝

血酶原时间&

"=

'和活化部分凝血活酶时间&

<"==

'*凝血酶时

间&

==

'*纤维蛋白原&
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'等项目的精密度进行评价#现将结

果报道如下)
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材料与方法

A4A

!

标本来源
!

选择仪器配套质控品作为标本&该质控品批

号与常规室内质控所用质控品不同'!

+C?@(9*=M>K/

#批号

$0&/.-<

(

+C?@(9*=M>K%

#批号
$0&%'0<

(

+C?@(9*=M>K-

#批号

$0&-01<

)
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!

仪器与试剂

A4B4A

!

仪器
!

]

E

:J@T

公司生产
(<2'''

全自动血凝仪)

A4B4B

!

试剂
!

+C?@,@HM9;

D

公司生产试剂和质控品!

=HM>J*

O>M@K]

#批号
$0$%2.<

(

+C?@<BA9;<BA9LCA@?(@

F

HCK>

F
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D

@;A

#批号
$-20%&

(

+C?@(CKB9IJ (HK>M9?@]>KIA9>;

#批号
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(

=@:A=HM>JO9;)@C

D
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#批号
$'00'2

(
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D

@;A

#批号
$-21/-

(

+C?@(9*=M>K/

#批号
$0&/0/<

(

+C?@

(9*=M>K%

#批号
$-&%1-<

(

+C?@(9*=M>K-

#批号
$0&-0%<

)
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!

方法

A4C4A

!

仪器熟悉阶段
!

在进行精密度评价前熟悉
(<2'''

全

自动血凝仪的操作程序*保养程序*样本准备*校准以及检测

程序)

A4C4B

!

方法熟悉阶段
!

实验标本选用与室内质控所用质控液

不同批号的质控液#其中
"=

及
<"==

项目选用
-

个浓度&以

"=/

*

"=%

*

"=-

*

<"==/

*

<"==%

*

<"==-

表示'#

==

及
U6,

项

目只选择正常值一个浓度#每天分
%

批进行#每批重复测定
%

次#每批至少间隔
%H

#每个浓度每天能获得
0

个数据#持续

$?

)

A4C4C

!

初步精密度评价阶段
!

在方法熟悉阶段末#需进行初

步精密度评价实验#采用与精密度实验相同的质控物每个浓度

连续测量
%'

次#然后计算结果的标准差和变异系数&

!S

')

A4C4D

!

后继实验阶段
!

在方法熟悉阶段后#按方法熟悉阶段

实验方法再继续
/$?

检测)

A4C4E

!

质量控制
!

&

/

'每批测量均应进行常规质控)&

%

'在方

法熟悉阶段末建立初步的质控图#采用最初
$?

的质控数据计

算靶值*标准差#采用
a-=

作为警告限#使用
a0=

作为失控限)

-
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/.
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将后续的数据描于图中#如果出现失控数据#寻找失控原因#清

除该质控数据#同时该批实验数据去除#重新运行一批)&

-

'每

$

天重新计算所有可接受数据的靶值*警告限和失控限#如果

以前可接受的结果现在不可接受#则拒绝该批数据继续实验#

直至获得
%'?

共
0'

批有效数据)

A4C4F

!

离群值检验
!

&

/

'批内离群值判断!采用初步精密度评

价实验获得的标准差作为批内重复测量结果的离群值的判断

标准#如果重复测量的变异绝对值超出了
$4$

倍标准差#则该

批数据被拒绝)此时查找原因#并重复该批分析)&

%

'批间及

日间离群值判断!常规的质控程序可检出批间或日间离群值#

失控批的数据在找到原因后应删除#再重新进行一批)
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精密度评价
!

&

/

'重复性评价&批内精密度标准差'采

用下面的公式!

%?h

!

7

.h/

!

%

N

h/

&

3

.

N

/

b3

.

N

%

'

%

0槡 7

#其中!

7

表示总天数

&一般为
%'?

'(

N

表示每天测定的批次&

/

或
%

'(

3

.

N

/

表示第
.

天

第
N

批第
/

个结果(

3

.

N

%

表示第
.

天第
N

批第
%

个结果)&

%

'批

间精密度标准差计算采用下列公式!

%??h 9

%

b

%

?

%

槡 %

#

9h

!

/

.h/

&

3

./;

b3

.%;

'

%

%槡 7

#其中!

7

表示总天数&有两个批次'(

3

./;

表

示第
.

天第
/

批结果均值(

3

.%;

表示第
.

天第
%

批结果均值)

如果
%

??

% 为负数#说明批间变异几乎都由批内变异形成#因此

取值为
'

)&

-

'日间精密度标准差计算采用下列公式!

%

55

h

K

%

b

9

%

槡 %

#

Kh

!

7

.h/

&

3

.;;

b3

5

'

%

7槡 b/

#其中!

7

表示总天数(

3

.;;

表

示第
.

天所有结果均值(

3

5

表示所有结果均值)如果
%

55

% 为

负数#说明日间变异几乎都由批间变异形成#因此取值为
'

)

&

0

'室内精密度&总不精密度'标准差计算采用下列公式!

%

M

h

%

?

%

g%

??

%

g%

55槡
%

h

%K

%

g9

%

g%

?

%

槡 %

)&

$

'上述精密度
!S

计算采用标准差除以所有结果均值再乘以
/''

#以百分比表

示)参照文献+

-

,设定
(<2'''

全自动血凝仪
0

个检测项目的

精密度
!S

评价标准!批内精密度
!S5

(

/

"

0(W6<Z&&

允许总

误差&

M#0

'#批间及日间精密度
!S5

(

/

"

-(W6<Z&&M#0

#总

精密度
!S5

(

/

"

%(W6<Z&&M#0

)

B

!

结
!!

果

B4A

!

所有检测结果数据以
8a=

表示
!

见表
/

)

B4B

!

初步精密度试验数据统计
!

见表
%

)

B4C

!

每
$

天可接受数据靶值及标准差统计
!

见表
-

)

B4D

!

各项目各浓度精密度数据
!

见表
0

*表
$

)

表
/

!

"=

*

<"==

*

==

*
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各浓度结果数据

项目
第

/

批

结果
/

结果
%

第
%

批

结果
/

结果
%

"=/

&

:

'

/'4-.$a'4%.& /'40.'a'4%$0 /'4--'a'4%.' /'4-.$a'4/1$

"=%

&

:

'

-'4'0$a/42/$ -$40''a/4-%/ -04%&$a'421& -04-2$a'4$.-

"=-

&

:

'

2-4/0'a%4110 2-4-''a%4&1& 2%4'-$a/420& 2%4'-$a/4$$&

<"==/

&

:

'

%.4%&$a'402$ %.4%1'a'40/0 %24'2'a'4-1. %.41.$a'40%/

<"==%

&

:

'

024-%$a/4'1- 0.42&'a/4'%- 0&4.%'a/4$$& 024.%'a/4//$

<"==-

&

:

'

..4&&'a/4$-% ..4$$'a/4$%. .&4%2'a/4002 .&4%0a/4$2/

==

&

:

'

/140%'a'42%0 /14%&a'4021 /1400$a'4./2 /&410a'4.''

U6,

&

D

"

W

'

%4-%0a'4'.- %4--&a'4'.1 %4-''a'4'.1 %4-/.a'4'21

表
%

!

"=

*

<"==

*

==

*
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初步精密度试验数据统计

项目
"=/

&

:

'

"=%

&

:

'

"=-

&

:

'

<"==/

&

:

'

<"==%

&

:

'

<"==-

&

:

'

==

&

:

'

U6,

&

D

"

W

'

8

1411 -%4$1 .140& %$4&& 0.4-& .$4-$ %'42& %4%$

= '4'2 /4/% '42- '4%& '4.& '40. '41. '4'0

!S5 '4.2 -400 /4'$ /4'. /40. '42' 04.% /4$2

表
-

!

"=

*

<"==

*

==

*
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每
$

天可接受数据靶值及标准差统计

项目
第

$

天

靶值 标准差

第
/'

天

靶值 标准差

第
/$

天

靶值 标准差

第
%'

天

靶值 标准差

"=/

&

:

'

/'4-0$ '4-/2 /'40-$ '4%.. /'40'$ '4%.& /'4-& '4%0.

"=%

&

:

'

-04&0 /4/'/ -$4/% /4%2 -04&% /4-2$ -042& /4%$$

"=-

&

:

'

2%4$$ %41-$ 2-4'2 %4-00 2%4$0 %4.02 2%4.- %40%

<"==/

&

:

'

%.4$$ '4.-% %.4.. '4.-& %.4.$ '4$& %.4.$ '4$$1

<"==%

&

:

'

024$0 /4010 0241- /4$&2 02422 /40%% 024$1 /4-.1
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续表
-

!

"=

*

<"==

*

==

*

U6,

每
$

天可接受数据靶值及标准差统计

项目
第

$

天

靶值 标准差

第
/'

天

靶值 标准差

第
/$

天

靶值 标准差

第
%'

天

靶值 标准差

<"==-

&

:

'

.24-% /4%/2 .2412 /421' .24.- /4&.$ .2401 /4.&0

==

&

:

'

/14&0 '4201 /14-& '42%0 /14%2 '4.$% /14%2 '4.--

U6,

&

D

"

W

'

%4%$& '4'$0 %4-/ '4'2$ %4-/. '4'2/ %4-/1 '4'2'

表
0

!

"=

*

<"==

*

==

*

U6,

各浓度精密度数据

项目
批内精密度

标准差
!S5

批间精密度

标准差
!S5

日间精密度

标准差
!S5

总精密度

标准差
!S5

"=/

&

:

'

'4/$2 /4$/ '4'2. '42- '4/2& /42/ '4%01 %40'

"=%

&

:

'

'40-% /4%0 /4/-. -4%2 '4-0- '41& /4%.- -4.-

"=-

&

:

'

'4-1$ '4$0 %4'/$ %422 /4-%0 /4&% %4000 -4-.

<"==/

&

:

'

'4/1% '42% '4$0& %4'. '4/01 '4$. '4$./ %4//

<"==%

&

:

'

'42.. /4./ '4&21 /4&$ '42-1 /4$$ /4-&' %41'

<"==-

&

:

'

'40-$ '4.0 /4-$2 %4'/ '41%1 /4-& /42'/ %4$%

==

&

:

'

'4$$- %4&2 ' ' '4-20 /410 '4.-2 -4-/

U6,

&

D

"

W

'

'4'-1 /4.& '4'0. /41& '4'-2 /4./ '4'2/ -4'.

表
$

!

"=

*

<"==

*

==

*

U6,

精密度变异系数允许范围$

5

'

项目 批内精密度 批间精密度 日间精密度 总精密度
M#0

"=

(

-42$

(

$

(

$

(

24$ /$

<"==

(

-42$

(

$

(

$

(

24$ /$

==

(

-42$

(

$

(

$

(

24$ /$

U6,

(

$

(

.4.2

(

.4.2

(

/'4' %'

C

!

讨
!!

论

精密度性能是检测系统的基本分析性能之一#它也是其他

方法评价的基础)目前国内最普及的精密度评价方案是对稳

定的样品作多次测量#求这些重复测量值的
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和
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以及
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)

重复次数一般要求
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次)若在一批内的重复测量#这是批内

不精密度(若每天测量
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次#连续
%'?

#这是对检测系统总的不

精密度的观察)这些程序存在缺陷)而
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文件

/定量测量方法的精密度性能评价...批准指南第
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版0是目

前精密度评价实验方案中最全面和最具有统计学效能的#它用

于实验室对所用仪器或自建检测系统的精密度性能进行验证

或评价+

0

,

)近年来
Q"$*<%

已被广泛应用于对定量分析仪器

的精密度性能评价+

$*.

,

#为了更全面和客观地评价本科室购进

的
(<2'''

全自动血凝仪的精密度性能#作者应用了
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文件对其进行评价)在实验中#因厂家提供的质控液中
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项目有
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个水平#而
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及
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只有一个浓度水平#故

对
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及
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项目作了
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个水平浓度的精密度评价#对
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及
U6,

只作了一个浓度水平的精密度评价)

在实验过程中#作者按要求进行了批内离群值*批间离群

值及日间离群值判断#没有出现离群值)通过每
$

天重新计算

所有可接受数据的靶值*警告限*失控限#显示所有结果均有

效)所采集的实验数据能真实地反映仪器的精密度性能)

因
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项目没有
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的具体数值#作者按
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项目要求设定
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的
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)由表
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中结

果可知#
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全自动血凝仪测定
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个

项目的批内*批间*日间精密度及总精密度
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均在可接受范

围内#说明该仪器的精密度高#重复性好#符合临床实验要求)
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