
书书书

·论　著·

不同精密度评价方法的比较及在临床血糖测定中的应用

沈荣春，杨春兰＃，崔　明，王惠民，景蓉蓉△（南通大学附属医院检验科，江苏南通　２２６００１）

　　【摘要】　目的　以临床血糖项目测定为例进行精密度评价，比较３种精密度评价方法的差异。方法　选择２

个具有医学决定水平的人混合血清作为实验标本，采用Ａｄｖｉａ２４００全自动生化分析仪测定血糖浓度，分别根据方差

分析、《用户对精密度和正确度性能的验证试验》（ＥＰ１５Ａ２）和《定量测量方法的精密度性能评价》（ＥＰ５Ａ２）文件要

求进行精密度评价实验。计算并比较３种精密度评价方法的变异系数（犆犞）。结果　选择低值和高值２个不同浓

度的实验标本，按方差分析犆犞为０．８０％、０．７３％，按照ＥＰ１５Ａ２计算的犆犞为０．８１％、０．７２％；按照ＥＰ５Ａ２计算

的犆犞分别为１．２５％、１．０９％，均小于国家标准３．００％。ＥＰ５Ａ２方案计算的室内精密度与方差分析、ＥＰ１５Ａ２方

案的结果比较，差异具有统计学意义（犘＜０．０５）。结论　ＥＰ５Ａ２方案计算的室内精密度大于方差分析和ＥＰ１５Ａ２

方案的结果，后两种方案在精密度的评价上无本质区别，实验室要进行更为严格的精密度评价需采用 ＥＰ５Ａ２

方案。
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　　临床上同一标本在不同时间检测的结果差异越小，表明检

验结果越可信。精密度是反映实验室检测方法可靠性的重要

指标之一。对精密度的评价不能单凭某段时间常规质量控制

结果的精密度来判断，应有更合理、更科学的方法。目前精密

度的评价方法包括标准差（犛）和变异系数（犆犞）的计算、方差分

析、美国临床和实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）《用户对精密度和正

确度性能的验证试验》（ＥＰ１５Ａ２）和《定量测量方法的精密度

性能评价》（ＥＰ５Ａ２）等
［１３］。本研究以血糖项目测定为例，探

讨方差分析、ＥＰ１５Ａ２和ＥＰ５Ａ２文件的精密度评价方法之间

的差异。

１　材料和方法

１．１　标本来源　分别收集足够量的具有医学决定水平低值和

高值混合血清，外观澄清，排除脂浊、溶血、黄疸等标本。

１．２　仪器和试剂　采用西门子公司生产的Ａｄｖｉａ２４００全自动

生化分析仪进行血糖分析。检测试剂购自上海北海生物技术

工程有限公司，批号为ＢＨ２２５１４。校准品购自北京中生北控

生物科技股份有限公司，批号为１２０３７１。质控物购自ＢｉｏＲａｄ

公司，批号为１５３０１和１５３０２。

１．３　实验设计　按照ＥＰ１５Ａ２文件设计实验方案，每天分析

１个批次、２个浓度，每个浓度重复测量３次，连续测量５ｄ；每

天进行常规的质量控制工作。方差分析评价方案的测定同

ＥＰ１５Ａ２实验方案。按照ＥＰ５Ａ２文件设计实验方案为２×

２×２０的实验，每天检测２批，每批检测２次，连续测量２０ｄ，每

个浓度获得８０个有效数据，共测定两个不同浓度的混合血清

样本。

１．４　统计学处理　（１）采用方差分析评价方案时，通过

ＳＰＳＳ１３．０软件可直接计算 犕犛。犛批间 ＝
犕犛批间－犕犛批内

狀槡 犻

，

犛批内＝ 犕犛槡 批内，犛总＝ 犛２批内＋犛２槡 批间 ，其中，狀犻 为每天测量次

数；犕犛为平均方差（均方）；犛批内 为批内精密度；犛批间 为批间精
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密度，犛总 为室内精密度。（２）按ＥＰ１５Ａ２评价方案计算批内

精密度，犛狉＝

犇

犱＝１

狀

犻＝１

（犡犱犻－狓犱）
２

犇（狀－１槡 ）
，其中，犛狉 为批内精密度；犇

为总时间或总批数；狀为每批重复测量次数；狓犱犻为每批每次的

结果；狓犱为一批中所有结果的均值。计算批间精密度，犛２犫＝


犇

犱＝１

（狓犱－狓）
２

犇槡 －１
，其中，狓为所有结果的均值。计算室内精密

度，犛犾＝
狀－１
狀
×犛２狉＋犛

２

槡 犫 ，其中，犛犾 为室内精密度。（３）按

ＥＰ５Ａ２评价方案计算重复性，犛狉＝

犐

犻＝１

２

犼＝１

（犡犻犼１－犡犻犼２）
２

４槡 犐
，其

中，Ｉ为总的运行时间；ｊ为每日的批次；犡犻犼１为第ｉ日第ｊ批第１

次的结果；犡犻犼２为第ｉ日第ｊ批第２次的结果。批间精密度

犛２狉狉＝犃
２ －

犛２狉
２
。 日 间 精 密 度，犛２犱犱 ＝ 犅

２ －
犃２

２
。犃 ＝


犐

犻＝１

（犡犻１·－犡犻２·）
２

２槡 犐
，犡犻１．为第ｉ日第１批运行结果的均值；

犡犻２．为第ｉ日第２批运行结果的均值；犅＝

犐

犻＝１

（犡犻．．－犡犻．．．）
２

犐槡 －１
，

犡犻．．为第ｉ日所有结果的均值；犡．．．为所有结果的均值。室内

精密度，犛犜＝ 犛２犱犱＋犛
２
狉狉＋犛

２
槡 狉。犆犞＝

狊
狓
。依据“狋检验对两样

本均数进行比较”的统计学原理进行不同精密度评价方法犆犞

值的比较［４］。

２　结　　果

２．１　方差分析评价方案结果　采用方差分析检测数据，低浓

度血糖均值与犆犞总 分别为６．８６ｍｍｏｌ／Ｌ、０．８０％，高浓度血糖

均值与犆犞总 分别为１２．５２ｍｍｏｌ／Ｌ、０．７３％。见表１。

２．２　按照ＥＰ１５Ａ２文件设计实验评价结果　按照ＥＰ１５Ａ２

文件检测数据，低浓度血糖均值与犆犞总 分别为６．８６ｍｍｏｌ／Ｌ、

０．８１％，高浓度血糖均值与 犆犞总 分 别为 １２．５２ ｍｍｏｌ／Ｌ、

０．７２％。见表２。

表１　采用方差分析评价精密度

血糖浓度 均值（ｍｍｏｌ／Ｌ） 犛批内 犛批间 犛总 犆犞总（％）

低值 ６．８６ ０．０３２ ０．０４５ ０．０５５ ０．８０

高值 １２．５２ ０．０８４ ０．０３６ ０．０９１ ０．７３

表２　采用ＥＰ１５Ａ２文件评价精密度

血糖浓度 均值（ｍｍｏｌ／Ｌ） 犛狉 犛犫 犛犾 犆犞总（％）

低值 ６．８６ ０．０３８ ０．０４７ ０．０５６ ０．８１

高值 １２．５２ ０．０８１ ０．０６１ ０．０９０ ０．７２

２．３　按照ＥＰ５Ａ２文件设计实验评价结果　按照ＥＰ５Ａ２文

件检验数据，低浓度血糖均值与犆犞总 分别为６．９４ｍｍｏｌ／Ｌ、

１．２５％，高浓度血糖均值与 犆犞总 分 别为 １２．６３ ｍｍｏｌ／Ｌ、

１．０９％。见表３。

２．４　与国家规定的犆犞比较　参照中华人民共和国卫生行业

标准 ＷＳ／Ｔ４０３２０１２《临床生物化学检验常规项目分析质量指

标》，血糖检测的犆犞≤３．００％
［５］，因此，３种精密度评价方法的

犆犞均符合国家标准。经狋检验发现，检测低值和高值混合血

清时采用方差分析计算的犆犞和采用ＥＰ１５Ａ２计算的犆犞相

比，差异无统计学意义（犘＞０．０５），但方差分析、ＥＰ１５Ａ２计算

的犆犞与 ＥＰ５Ａ２计算的犆犞 比较，差异有统计学意义（犘＜

０．０５）。见表４。

表３　采用ＥＰ５Ａ２文件评价精密度

血糖浓度 均值（ｍｍｏｌ／Ｌ） 犛狉 犛狉狉 犛犱犱 犛犜 犆犞总（％）

低值 ６．９４ ０．０３９０．０４８０．０６１０．０８７ １．２５

高值 １２．６３ ０．０８２０．１０４０．０３８０．１３８ １．０９

表４　不同精密度评价方法犆犞值比较

血糖浓度 方差分析和ＥＰ１５Ａ２ 方差分析和ＥＰ５Ａ２ ＥＰ１５Ａ２和ＥＰ５Ａ２

低值 狋＝０．０００（犘＞０．０５，狏＝２８） 狋＝３．４２７（犘＜０．０５，狏＝９３） 狋＝３．４２２（犘＜０．０５，狏＝９３）

高值 狋＝０．０００（犘＞０．０５，狏＝２８） 狋＝２．９６２（犘＜０．０５，狏＝９３） 狋＝２．９６４（犘＜０．０５，狏＝９３）

　　注：狏为自由度。

３　讨　　论

精密度是分析检测系统基本性能的指标之一［６８］，如果精

密度差，其他性能评价如正确度、参考区间等则无法计算。《通

用计量术语及定义》对精密度的定义为：在规定条件下，对同一

或类似被测对象重复测量所得示值或被测量值间的一致程

度［９］。目前，国内外存在多种精密度的表述方式，相同的表述

由于评价方案不同结果亦存在差异。《临床实验室测量不确定

度评定》将精密度分为批内和批间精密度［１０］。ＥＰ１５Ａ２称精

密度为室内精密度，包括批内精密度（又称重复性）。ＥＰ５Ａ２

将室内精密度分为重复性、批间精密度和日间精密度。

方差分析评价精密度源于ＣＬＳＩＥＰ２９Ａ。通过方差分析

的统计原理，计算批内和批间精密度。ＥＰ１５Ａ２仅用来验证

实验室的精密度是否符合要求，实验过程较ＥＰ５Ａ２方案更简

单。采用低值和高值混合血清的检测结果显示，单因素方差分

析和采用ＥＰ１５Ａ２方案计算的批内精密度结果完全一致。在

ＥＰ１５Ａ２文件中涉及的室内精密度则为单因素方差分析中批

内和批间精密度的平方平均数。因此，尽管方差分析和ＥＰ１５

Ａ２的计算过程不同，但是所得的精密度结果完全一致。方差

分析的计算更为简单，使用普通的统计软件如ＳＰＳＳ即可进

行。ＥＰ５Ａ２方案需２０ｄ的实验，过程繁琐，统计方法复杂。

可能由于实验设计的不同，尽管重复性和批间精密度表述相

同，但计算结果与ＥＰ１５Ａ２不同，按ＥＰ５Ａ２文件计算的室内

精密度结果大于方差分析和ＥＰ１５Ａ２的结果。

计算的精密度结果可与厂家声明的精密度、美国临床实验

室改进法案修正案推荐的允许总误差、国家标准、实验室自订

标准等比较，且实验室自订的标准应高于国（下转第２５０２页）

·８９４２· 检验医学与临床２０１４年９月第１１卷第１８期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｓｅｐｔｅｍｂｅｒ２０１４，Ｖｏｌ．１１，Ｎｏ．１８



本研究的局限性是未对凝固酶阴性葡萄球菌的致病意义

进行临床验证，因此部分血培养污染的凝固酶阴性葡萄球菌被

统计入内。

血流感染的病原学和耐药性研究对于临床医生经验治疗

血流感染有重要意义，有必要进行长期的监测，从而为临床医

生提供及时、准确的数据。
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家要求。参照文献［５］的标准，在本实验选择的浓度上，该血糖

检测方法３种精密度评价方案的结果均符合国家要求。

综上所述，方差分析和ＥＰ１５Ａ２方案在精密度的评价上

无本质区别，ＥＰ５Ａ２方案计算的室内精密度大于方差分析和

ＥＰ１５Ａ２方案的结果，实验室要进行更为严格的精密度评价

应采用ＥＰ５Ａ２方案。
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