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性符合率进行性能评价及比对&方法
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用室间质评结果验证阴$阳性符合率#用新鲜尿液对
+

台仪器进行比对&结果
!
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以全过程质量控制为主要特征的
12X&)&/:

认可标准#是

医院临床实验室在质量管理与技术管理方面达到国际认可的

标准#也是医院临床实验室与国际接轨的主要规范和最新标

杆#其内涵为0医学实验室质量和能力的专项要求1#范围覆盖

了检验前,中,后全过程+认可准则中明确规定0设备应显示出

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1

)

&

*

+因此#按照实验室认可准则要求#对本院检验科体液室

WJLJCN=K

.

QBKJ=N

#

尿液干化学分析仪的
&*

项参数!比重

$

27

&,酸碱度$

9S

&,白细胞酯酶$

0!̀

&,亚硝酸盐$

$14

&,蛋白

质$

93X

&,葡萄糖$

70̀

&,酮体$

c!4

&,尿胆原$

"̀7

&,胆红素

$

"10

&,隐血$

!3\

&进行精密度,阴"阳性符合率验证#并对检

验科使用的三台同型号尿干化学分析仪进行比对+现报道

如下+

$

!

材料与方法

$($

!

标本来源
!

收集
'*&+

年
+

!

.

月本院住院患者及健康体

检者的尿液标本%本科室
'*&&

!

'*&'

年参加卫生部尿液干化

学分析的室间质评数据+

$(/

!

仪器与试剂
!

罗氏公司生产的
WJLJCN=K

.

QBKJ=N

#

尿液

干化学分析仪及其配套试剂%质控品为伯乐公司生产的尿液质

控品#批号为
;&.)&

$正常水平&"

;&.)'

$病理水平&+

$('

!

方法

$('($

!

批内精密度
!

收集新鲜尿液标本#各参数浓度尽量覆

盖正常及异常各个量级浓度#测定
&&

次#整个测试过程在
'D

内完成#去除第
&

个数据#取后
&*

次结果#计算一致率)

'

*

+在

各项目测定
&*

个结果中#以出现频率最多的结果为该参数的

靶值#完全一致率
Y

该靶值的结果个数占总检测次数$

*Y&*

&

的百分率%一般一致率
Y

与检测项目靶值相差在一个量级之内

$参照卫生部尿液干化学分析室间质评标准&的结果个数占该

项总检测次数$

*Y&*

&的百分率)

+

*

+

$('(/

!

批间精密度
!

每天测定质控品各
.

次#连续检测
)L

#

统计
'*

个不同项目的批间质控数据#一致率计算方法同

&(+(&

+

$('('

!

日间精密度
!

每天测定质控品
&

次#连续检测
'*L

#统

计
'*

个不同项目的日间质控数据#一致率计算方法同
&(+(&

+

$('(1

!

阴"阳性符合率
!

选取本室
'*&&

!

'*&'

年参加卫生部

尿液干化学分析的室间质评数据#总结各项目阴性和阳性结果

与靶值的符合率+完全符合率
Y

本室上报的室间质评数据与

正确结果靶值一致的结果例数占总例数的百分率%一般符合率

Y

本室上报的室间质评数据在正确结果范围之内的结果例数

占总例数的百分率+

$('(2

!

仪器比对
!

选择各参数新鲜尿标本各
.*

份#浓度覆盖

高,中,低值#分别用放置在不同地点$病房体液室,门诊化验

室,急诊化验室&的
+

台
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#

尿液干化学分析仪

进行测定+比对标准!比对仪器的结果与基准仪器的结果相差

在一个量级#且阴性不可为阳性#阳性不可为阴性为合格+计

算每台比对仪器各项目的符合率+实验均由同一人按照本室

-

*/+&

-

检验医学与临床
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年
)

月第
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卷第
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期
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的标准作业指导书完成操作+

/

!

结
!!

果

/($

!

批内精密度,批间精密度,日间精密度的验证结果
!

见

表
&

+

/(/

!

阴"阳性符合率验证结果
!

本科室参加
'*&&

!

'*&'

年卫

生部尿液干化学分析的室间质评数据共
'*

例#其中
0!̀

阴性

结果
/

例,阳性结果
&'

例%

$14

阴性结果
&'

例,阳性结果
/

例%

93X

阴性结果
/

例,阳性结果
&'

例%

70̀

阴性结果
/

例,

阳性结果
&'

例%

c!4

阴性结果
.

例,阳性结果
&;

例%

"̀7

阴

性结果
/

例,阳性结果
&'

例%

"10

阴性结果
/

例,阳性结果
&'

例%

!3\

阴性结果
/

例,阳性结果
&'

例#均符合卫生部临检中

心公布的结果#即阴性为阴性#阳性为阳性%并对十项参数结果

的一致率进行了统计#结果见表
'

+

表
&

!

WJLJCN=K

.

QBKJ=N

#

尿液干化学分析仪精密度验证结果&

<

(

项目

批内精密度

完全一致率 一般一致率

批间精密度

完全一致率

水平
&

水平
'

一般一致率

水平
&

水平
'

日间精密度

完全一致率

水平
&

水平
'

一般一致率

水平
&

水平
'
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尿液干化学分析仪阴'

!!

阳性符合率验证结果&

<

(

项目 完全符合率 一般符合率
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$14 &** &**
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"10 f &**
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注!

f

表示未计算+

表
+
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尿液干化学分析仪

!!!

仪器间比对结果&

<

(

项目
&

号仪器与基准

仪器比对符合率

'

号仪器与基准

仪器比对符合率

'

号仪器与
&

号

仪器比对符合率
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尿液干化学分析仪

!!!

仪器间比对结果&

<

(

项目
&

号仪器与基准

仪器比对符合率

'

号仪器与基准

仪器比对符合率

'

号仪器与
&

号

仪器比对符合率

70̀ :* :* :*

c!4 :* :* :*

"̀7 /* /* :*

"10 /) :* /*

!3\ :* :* :*

/('

!

仪器间比对结果
!

因型号相同#以放置在病房体液室的

尿液干化学分析仪作为基准仪器#放置在门诊化验室的尿液干

化学分析仪编号为
&

号#放置在急诊化验室的尿液干化学分析

仪编号为
'

号#分别与基准仪器进行比对#且将
'

号仪器与
&

号仪器进行了比对#结果见表
+

+

'

!

讨
!!

论

!!

本研究对
WJLJCN=K

.

QBKJ=N

#

尿液干化学分析仪的阴"阳

性符合率验证方法采用了定量项目的准确度验证方法#即将卫

生部室间质评统计的正确结果作为真值#将本科室上报的测定

值与真值进行比较#判断符合程度+

27

,

9S

的正确结果中给

出了靶值#

$14

属定性项目#符合完全符合率计算要求%其余七

项的正确结果为
'

!

+

个量级#以检测结果在量级范围内即为

合格#因此本文对该七项只计算了一般符合率+根据卫生部室

间质评的要求#正确度的判定标准为一般符合率应大于或等于

/*<

为合格+因此#本科室
WJLJCN=K

.

QBKJ=N

#

尿液干化学分

析仪的阴"阳性符合率符合要求+

-

&/+&

-

检验医学与临床
'*&)

年
)

月第
&'

卷第
&*

期
!
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体液学检验领域的应用说明中明确规定了!尿

液干化学分析仪性能验证的内容至少应包括阴"阳性符合

率)

.

*

+本研究不仅验证了阴"阳性符合率#对精密度也进行了

验证+批内精密度验证方法参照血液分析仪验证方法选取标

本#参照万腊根和邵小林)

+

*报道进行计算+本科室
WJLJCN=K

.

QBKJ=N

#

尿液干化学分析仪批内精密度结果显示!完全一致率

中除
27

$

;*<

&,

9S

$

;*<

&及
93X

$

,*<

&以外#其他项目均大

于等于
/*<

#一般一致率
27

,

9S

为
:*<

#其余项目均为

&**<

%批间精密度结果显示!完全一致率除两个水平的
27

为

,*<

#其他项目水平
&

均为
&**<

,水平
'

均大于等于
:*<

#一

般一致率除水平
&

的
27

$

:)<

&,

9S

$

:)<

&#水平
'

的
27

$

:*<

&,

9S

$

:)<

&外#其他项目均为
&**<

%日间精密度结果

显示!完全一致率除水平
&

的
27

$

,*<

&,

9S

$

/)<

&,水平
'

的

27

$

,*<

&,

9S

$

/*<

&,

93X

$

:)<

&外#其他项目均为
&**<

#一

般一致率除水平
&

的
9S

$

:)<

&,水平
'

的
27

$

:*<

&外#其他

项目均为
&**<

+目前#对于此仪器精密度的判定尚无统一标

准#本科室采用了卫生部室间质评的判断标准!测定结果与靶

值相差一个量级#且阴性不可为阳性#阳性不可为阴性为合格#

合格率$即一般一致率&达到
/*<

为达到要求+本实验结果表

明!本科室尿液干化学分析仪的精密度良好#符合要求+

根据
12X&)&/:

体液学检验的规定#对不同仪器同一项目

的检测应至少每进行
;

个月的结果比对)

.

*

+本研究中#以在卫

生部及北京市的室间质评中成绩优秀的病房体液室尿液干化

学分析仪作为基准仪器#将
&

号,

'

号仪器与基准仪器进行比

对#另将
&

号与
'

号仪器进行了比对#结果表明
+

台仪器比对

符合率达到要求#其中
0!̀

,

$14

,

70̀

,

c!4

,

!3\

的符合率

均达到了
:*<

#说明一致程度很高#可同时向临床出具检验报

告+此仪器为半自动#在实际工作中发现#操作者的手法,试带

浸入尿液时间等差异均会影响尿液干化学的检测结果#因此需

要制定详细的作业指导书#并培训每一位工作人员#使操作规

范化#以实现每台仪器出具的检验结果具备真正的一致性+

WJLJCN=K

.

QBKJ=N

#

尿液干化学分析仪是利用尿多联试带

浸入尿液后#尿液中的化学成分使多联试带上相应的试剂模块

发生颜色变化#颜色深浅与尿液中相应化学成分的浓度成正

比%且各模块受到仪器光源照射后产生不同的反射光#仪器接

收不同强度的光信号后将其转换为相应的电讯号#再经微处理

器计算出各测试项目的反射率#得到尿液中各化学成分的定性

或半定量的检测结果)

)

*

+此型号仪器在本院应用已有十余年#

经过验证表明其精密度,阴阳性符合率及仪器间比对结果均符

合
12X&)&/:

实验室认可应用准则的要求#仍可继续应用于本

院#并按照认可应用准则要求定期对其验证结果进行确认+

目前#尿液常规检测多数采用尿液干化学分析仪与尿沉渣

分析仪进行联合检测#尿沉渣分析仪的性能验证方法已经很成

熟#可进行精密度,携带污染率,可报告范围等参数的验证)

;5:

*

+

而尿液干化学分析仪属于定性和半定量仪器#不能用变异系

数,偏倚等进行验证和评价#虽然尿液干化学分析仪在临床应

用已有很久的历史#但尚无相应标准的性能验证方法#国内对

于此仪器的性能评价报道不多#且方法不一)
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+本文中所

采用的方法简单易行#在工作中有很强的可操作性#但本方法

的设定,样本数量及判断标准是否合理#尚有待进一步探讨+
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