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全自动生化分析仪精密度评价表格的设计

刘跃平，徐含青，黄　庆，府伟灵△（第三军医大学西南医院检验科，重庆　４０００３８）

　　【摘要】　目的　为保证结果判断的一致性和提高统计效率，设计能自动计算精密度各项指标和进行最终结论

判读的评价表格。方法　利用ＥＸＣＥＬ２００７强大的计算统计功能和开放的 ＶＢＡ编程功能，主要涉及的函数有

ＯＦＦＳＥＴ函数，ＳＱＲＴ函数，ＳＵＭＸＭＹ２函数，ＰＯＷＥＲ函数、ＬＯＯＫＵＰ函数和ＩＦ函数。结果　在实验数据录入的

基础上，自动计算精密度评价的各项指标（批内精密度、批间精密度、日间精密度和室内精密度），并根据各项指标计

算结果进行结论判断，得出精密度评价的最终结论。结论　精密度评价表格保证了结果判读的一致性和提高了统

计效率，减轻了课题参与人员的计算工作量，提高了对课题的依从性，保证了课题的顺利进行，也可以在检验科的日

常工作中借鉴使用。
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　　美国国家临床实验室标准化委员会（ＣＬＳＩ）颁布的ＥＰ５

Ａ２文件《定量测量方法的精密度性能评价批准指南第二

版》［１］能够较为严密地反映自动生化分析仪的长期使用性能是

否符合日常常规工作的质量要求，因此也常作为国内实验室精

密度评价的参考文件。有很多文章和专业书籍［２５］对ＥＰ５Ａ２

文件的应用作了详细说明，在此不作赘述。由于该文件在计算

过程中涉及到函数计算和方差统计，计算量较大且对医学统计

知识有一定要求，为保证结果判断的一致性和提高统计效率，

利用ＥＸＣＥＬ２００７设计精密度性能评价表格。该表格在输入

实验数据的基础上，可对精密度评价的相关指标和方差统计量

进行计算，并自动给出精密度评价的结论，为课题组的多中心

实施打好基础。现报道如下，以供同行参考。

１　设备与方法

１．１　设备　电脑，安装有ｏｆｆｉｃｅ２００３及以上版本。

１．２　方法

１．２．１　基本信息的录入　基本信息包括医院信息和检测系统

的信息。广义的检测系统包括仪器，方法学，试剂，校准物等。

为了方便录入和保证描述的一致性，在检测项目和检测方法的

录入采用下拉框的形式，下拉框可以利用数据的有效性实现。

数据数据有效性设置，在“允许”中选择“序列”，在“来源”中

输入评价的项目名称，不同项目名称之间用英文输入法的“，”

隔开；当选择不同的检测项目时，检测方法的选择范围也跟着

改变，利用ｏｆｆｓｅｔ函数实现。在“来源”中输入“＝ＯＦＦＳＥＴ

（＄Ｙ＄１，ＭＡＴＣＨ（Ｂ４，＄Ｘ＄２：＄Ｘ＄１７，），，１，ＣＯＵＮＴＡ

（ＩＮＤＥＸ（＄Ｙ＄２：＄ＡＦ＄１７，ＭＡＴＣＨ（Ｂ４，＄Ｘ＄２：＄Ｘ

＄１７，），）））”（Ｂ４为检测项目所在单元格）。

１．２．２　精密度评价相关指标的计算和对应函数的选择　精密

度评价相关指标包括批内精密度（重复性评价）、批间精密度、

日间精密度和室内精密度（总精密度）。整个实验应持续２０ｄ，

每天使用２个浓度实验标本，每天２批，每批重复测量２次，每

个浓度应获得４０对（８０个）可接受数据。每对结果间的差是

每批的批内差。在２０ｄ共做了４０批。这些差值客观地反映

了较长时间周期内的批内精密度。对每批的双份结果以均值

表示平均水平，一天做２批，２批均值间的差值表示这一天的

批间差。２０ｄ有２０个批间差，对这些差值统计后，减去其中批

内差的成分，成为批间精密度。每天做２批，有２个批均值，再

求每天的均值，表示每天４个结果的平均水平，２０ｄ有２０个每

天均值，这些均值间的差值表示日间差，扣除内含的批间差因

素就是日间精密度。将批内、批间和日间的精密度以方差形式

相加，可得到样品均值下具有的总标准差［３］，由它客观地反映

室内精密度。批内精密度、批间精密度、日间精密度和室内精

密度的公式和计算时所用的函数见表１。

１．２．３　统计量的计算和卡方界值表的录入　批内精密度的卡

方值（χ
２）＝

Ｓｒ
２·Ｒ

δｒ
２
，总精密度χ

２＝
ＳＴ

２·Ｒ

δＴ
２

。计算的批内精密

度２和总精密度２分别需要与各自自由度对应的９５％上限临

界值相比较。计算的χ
２ 只有低于９５％上限临界值，重复性声

明和精密度性能才是可接受的。为了方便χ
２ 与９５％上限值

进行比较，可利用ＬＯＯＫＵＰ函数把χ
２ 界值表自动录入到对

应表格。＝ＬＯＯＫＵＰ（Ｈ７６，｛５，６，７，８，９，１０，１１，１２，１３，１４，１５，

１６，１７，１８，１９，２０，２５，３０，３５，４０，５０，６０，７０，７５，７９，８０，９０，１００｝，

｛１１．１，１２．６，１４．１，１５．５，１６．９，１８．３，１９．７，２１，２２．４，２３．７，２５，

２６．３，２７．６，２８．９，３０．１，３１．４，３７．７，４３．８，４９．８，５５．８，６７．５，７９，

９０．５，９６．２，１００．７，１０１．９，１１３．１，１２４．３｝），其中 Ｈ７６为自由度

所在单元格，当自由度不一样时，会自动取对应的值。

１．２．４　结论的判断和显示　批内精密度自由度为４０，对应的

９５％χ
２ 值为５５．８，总精密度的自由度为４２，对应的９５％ χ

２

值为５５．８。利用ＩＦ函数实现对结果的自动判断，在结果显示

单元格内输入函数“＝ＩＦ（（＄Ｅ＄７９＞＄Ｅ＄８０，”不符合性能

要求“，”符合性能要求“）”。＄Ｅ＄７９、＄Ｅ＄８０分别为用户计

算卡方值２和９５％上限临界值所在单元格，而为了突出显示，

可以利用条件格式来显示不同的字体、颜色。开始样式条

件格式管理规则新建规则使用公式确定要设置格式的单

元格，输入“＝ＩＦ（＄Ｅ＄８２＝”不符合性能要求“，１，０）”格式设

置为字体加粗、斜体，红色。当结论是“不符合性能要求”时，就

会以红色加粗斜体字体显示，从而提示用户。

１．２．５　表格的保护和输入数据的清除　为了保证结果判读的

准确性和一致性，有必要对表格进行保护，用户只能在固定的
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数据输入区域输入实验数据，而对表格的框架和公式不能进行

修改，可进行以下操作：

１．２．５．１　Ｃｔｒｌ＋Ａ选定所有单元格，单元格设置单元格格

式保护，选择“锁定”。

１．２．５．２　选定用户可以输入实验数据的单元格，单元格设

置单元格格式保护，把“锁定”前的勾去掉。

１．２．５．３　格式保护工作表，输入相对应的密码，这样用户只

能在特定的数据输入区域输入，而不能在其他区域输入，也不

能对公式进行修改。

１．２．５．４　而为了方便用户的输入，可以在表格的下方插入按

钮，利用ＶＢＡ录制宏的功能，针对性地清除用户输入的数据

而不清除其他单元格的内容。

２　结　　果

该表格把精密度评价所涉及的指标及其计算公式，都嵌入

到表格中，能实现在输入实验数据的基础上，自动进行指标的

计算和结论的判断，而对于“不符合性能要求”的结论能以红色

等特殊格式突出显示。当用户要进行下一项目的评价时，可以

点击表格下方的“清除输入数据”按钮，可针对性地清除用户输

入的数据而不会清除其他单元格的内容。

表１　精密度评价指标和所用的函数

指标名称 公式 所用的函数 备注

批内精密度

（重复性评价） Ｓｒ＝

Σ
１

ｉ＝１
Σ
１

ｊ＝１

（Ｘｉｊ１－Ｘｉｊ２）２

槡 ＲＩ

ＳＱＲＴ返回数值的平方根公式和ＳＵＭＸＭＹ２两数组中对

应数 值 差 的 平 方 和 如 本 例 中 的 公 式 为：＝ＳＱＲＴ

（（ＳＵＭＸＭＹ２（Ｃ２２：Ｃ４１，Ｄ２２：Ｄ４１）＋ＳＵＭＸＭＹ２（Ｆ２２：

Ｆ４１，Ｇ２２：Ｇ４１））／（４ＣＯＵＮＴ（Ｃ２２：Ｃ４１）））

Ｃ２２：Ｃ４１为对应数

据所在单元格

批间精密度

Ｓｒｒ２＝Ａ２－
Ｓｒ２

２

Ａ＝

Σ
１

ｉ＝１

（ｘｉ１．－ｘｉ２．）２

槡 ２Ｉ

ＳＱＲＴ返回数值的平方根公式和ＳＵＭＸＭＹ２两数组中对

应数值差的平方和。如本例中的＝ＳＱＲＴ（（ＳＵＭＸＭＹ２

（Ｅ２２：Ｅ４１，Ｈ２２：Ｈ４１））／（２ＣＯＵＮＴ（Ｃ２２：Ｃ４１）））

Ｅ２２：Ｅ４１为每批每

天均值所在单元格

日间精密度
Ｓｄｄ２＝Ｂ２－

Ａ２
Ｂ
Ｂ＝

Σ
１

ｉ＝１

（ｘｉ．－ｘ．）２

槡 Ｉ－１

ＳＱＲＴ返回数值的平方根公式和ＳＵＭＸＭＹ２两数组中对

应数值差的平方和。如本例中的＝ＳＱＲＴ（（ＳＵＭＸＭＹ２

（Ｉ２２：Ｉ４１，Ｊ２２：Ｊ４１））／（ＣＯＵＮＴ（Ｃ２２：Ｃ４１）１））

Ｉ２２：Ｉ４１为每天所有

数据均值所在单元

格

室内精密度（总精

密度）
ＳＴ＝ Ｓｄｄ２＋Ｓｒｒ２＋Ｓｒ槡 ２

ＳＱＲＴ返回数值的平方根公式和ｐｏｗｅｒ返回某数的乘幂

＝ＳＱＲＴ（ＰＯＷＥＲ（Ｂ６７，２）／２＋ＰＯＷＥＲ（Ｂ６９，２）／２＋

ＰＯＷＥＲ（Ｇ６７，２））

Ｂ６７、Ｂ６９和 Ｇ６７分

别为为Ｓｒ、Ａ值和Ｂ

值所在单元格

３　讨　　论

定量检测项目在正式用于患者标本检测前或检测系统有

重大改动后，需对厂商提供的或引用专业文献的相关方法学分

析性能予以证实，需证实的方法学性能包括精密度、准确度、灵

敏度、特异性、可报告范围、参考区间等［６］。精密度性能是检测

系统的基本分析性能之一，也是其他方法学评价的基础，如果

精密度差，其他性能评价试验则无法进行；而且国内医学实验

室对样品只做单次测量便发出报告，这种情况下精密度性能更

是至关重要［４］。根据ＣＮＡＳＣＬ０２ＩＳＯ１５１８９：２００７，《医学实验

室质量和能力认可准则》的要求，未经修改而使用的已确认的

检验程序在常规使用前，应经过实验室的独立验证。检验程序

的性能特征宜包括测量正确度、测量准确度、测量精密度（含测

量重复性和测量中间精密度）、测量不确定度、分析特异度（含

干扰物）、分析灵敏度、检出限和定量限、测量区间、诊断特异度

和诊断灵敏度。国内实验室所用检测系统种类繁多，更应合理

选择、系统设计定量检测项目的方法学验证实验方案。基层医

院检验科也应该加强这方面的培训和实践，但由于现阶段基层

检验科人员参差不齐，只有把精密度评价方案进一步细化，数

据统计分析更加人性化，才能更好地在基层医院推广全自动生

化分析仪性能评价。

利用ＥＸＣＥＬ２００７设计的精密度评价表格，可以在输入实

验数据的基础上，自动进行相关指标的计算和结论的判读，在

很大程度上减轻了参加课题人员的工作量，保证了所用公式的

一致性，对后期结果的判断和汇总有很大的帮助。该表格不光

对此次课题有一定的帮助，也希望对各位同行的实际工作能带

来帮助。

参考文献

［１］ＣＬＳＩ．ＥＰ５Ａ２Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆｐｒｅｃｉｓｉｏｎｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｏｆｑｕａｎｔａ

ｔｉｖｅｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｍｅｔｈｏｄｓ；ａｐｐｒｏｖｅｄｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｅｃｏｎｄｅｄｉｔｉｏｎ

［Ｍ］．Ｗａｙｎｅ，ＰＡ：ＣＬＳＩ，２００４．

［２］ 王丽，牛璐璐，权翠侠，等．自建生化检测系统的性能评价

［Ｊ］．检验医学与临床，２００８，５（１）：５８．

［３］ 温冬梅，张秀明，吴剑杨，等．应用ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２文件评价

生化检测系统的精密度性能［Ｊ］．检验医学与临床，２０１０，

７（１９）：２０９６２０９８．

［４］ 杨有业，张秀明．临床检验方法学评价［Ｍ］．北京：人民卫

生出版社，２００８．

［５］ 王新萍．生化检测系统分析性能的评价［Ｊ］．中国卫生产

业，２０１１，８（１２）：３０３１．

［６］ 毕波，吕元．定量检测方法学性能验证的系统设计［Ｊ］．中

华检验医学杂志，２００７，３０（２）：１４３１４５．

（收稿日期：２０１４０３１１　　修回日期：２０１４０７１２）

·４８· 检验医学与临床２０１５年１月第１２卷第１期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１５，Ｖｏｌ．１２，Ｎｏ．１




