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佳能 TBA-120RF 全自动生化分析检测系统的 
精密度和准确度性能验证
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【摘要】 目的 为提高实验室质量管理能力，提高检验结果的可靠性，对实验室佳能 TBA-120FR 全自

动生化分析检测系统的精密度和准确度进行性能验证，并探讨其验证方法。方法 通过参考美国临床和实

验室标准协会（CLSI）EP15-A2 文件及其他文献，使用 CLSI EP15-A2 文件中的统计学方法，运用 WPS 表格

软件中的函数工具和 SPSS 软件中的统计学工具分别对该仪器的精密度和准确度进行性能验证。结果 在

该实验条件下，WPS 表格软件中的函数工具计算出的实验室标准差（SDl）和实验室变异系数（CV）均在试

剂厂家规定的范围内，由 SPSS 软件中的统计学工具计算出的相关方程均有良好相关性，线性方程分别为 ：

天冬氨酸转氨酶（AST）：y＝0.941x-1.184，血糖（GLU）：y＝0.972x+0.050，血尿素氮（BUN）：y＝0.939x+0.051，

血肌酐（SCr）：y＝1.015x-17.086，尿酸（UA）：y＝1.059x-8.197，三酰甘油（TG）：y＝1.030x+0.019（均 R2＞0.99）。

结论 经验证 TBA-120FR 全自动生化分析检测系统具有较高的精密度和准确度，可以为临床提供可靠的

检验参考结果，且验证过程简明易操作，验证结果可信程度高。
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【Abstract】 Objective To improve the ability of laboratory quality management and reliability of test 

results, the precision and accuracy of the detection system of Canon TBA-120FR automatic biochemical analyzer in 

clinical laboratory were verified, and the verification methods were discussed. Methods By referring to Clinical 

and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP15-A2 document and other documents, the statistical methods given 

in CLSI EP15-A2 document and the function tools in WPS table software and the statistical tools in SPSS software 

were used to verify the precision and accuracy of the instrument. Results Under the experimental condition, the 

laboratory standard deviation (SDl) and laboratory coefficient of variation (CV) calculated by function tools in WPS 

software were within the range specified by the reagent manufacturers, and the correlation equations calculated 

by the statistical tools in the SPSS software were well correlated. The linear equations were as follows: aspartate 

aminotransferase (AST): y = 0.941x-1.184, blood glucose (GLU): y = 0.972x+0.050, blood urea nitrogen (BUN):  

y = 0.939x+0.051, serum creatinine (SCr): y = 1.015x+17.086, uric acid (UA): y = 1.059x+8.197, triglycerides (TG):  

y = 1.030x+0.019 (all R2 > 0.99). Conclusions The TBA-120FR automatic biochemical analyzer has been validated 

to have good precision and accuracy, providing reliable reference test results for clinical use. The validation process 

is simple and easy to operate, and the validation results are highly reliable.
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 国家《医疗机构临床实验室管理办法》要求

临床实验室所用方法和仪器等能保证检验结果的

准确可靠［1］，要求临床实验室能够开展对精密度

的方法学评价。为提高实验室质量管理能力，提高

检验结果的可靠性，依据美国临床实验室标准化协

会（Clinical and Laboratory Standards Institute，CLSI）

EP15-A2 标准化文件［2-3］及其他文献要求［1，4-5］，对 

TBA-120FR 全自动生化分析监测系统进行精密度
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和准确度的性能验证。验证的检测项目为天冬氨

酸转氨酶（aspartate aminotransferase，AST）、葡萄糖

（glucose，GLU）、血尿素氮（blood urea nitrogen，BUN）、 

血肌酐（serum creatinine，SCr）、尿酸（uric acid，UA）、

三酰甘油（triglyceride，TG），现将结果报告如下。

1 资料与方法 

1.1 仪器与试剂　采用 TBA-120FR 全自动生化分

析仪〔佳能医疗系统（中国）有限公司〕，每日均使用

推荐的质量控制（质控）程序监测和检测系统性能，

使用原装清洗液对仪器进行定期维护和保养，并清

洗反应杯，及时更换光源灯泡等损耗品，仪器工作状

态良好。试剂均在效期内使用，试剂情况见表 1。

表 2 精密度试验结果

项目 x- SDr SDb SDl CV

AST（A）   25.61 0.43 0.32 0.47 1.85
AST（B）   16.84 0.19 0.66 0.68 4.04
GLU（A）     5.83 0.04 0.04 0.05 0.87
GLU（B）     5.06 0.05 0.05 0.06 1.28
BUN（A）     5.07 0.04 0.04 0.05 1.00
BUN（B）     3.96 0.05 0.06 0.08 1.94
SCr（A）   53.53 0.89 0.38 0.82 1.54
SCr（B） 100.67 0.73 0.91 1.09 1.08
UA（A） 237.27 0.89 2.18 2.30 0.97
UA（B） 329.47 2.05 2.19 2.76 0.84
TG（A）     2.15 0.05 0.03 0.05 2.40
TG（B）     0.71 0.03 0.01 0.03 3.65

注：x- 为总均值，SDr 为批内标准差，SDb 为批间标准差，SDl 为实验 
室标准差，CV 为实验室变异系数，AST 为天冬氨酸转氨酶，GLU 为
血糖，BUN 为血尿素氮，SCr 为血肌酐，UA 为尿酸，TG 为三酰甘油；
A 和 B 为使用不同血清样本检测

测定 3 次，取平均值作为实测值。根据新疆维吾尔

自治区临床检验中心 2021 年全疆常规化学室间质

量评价反馈的统计结果，实验室能力对比验证成绩

（proficiency testing，PT）均为 100%，并可得到此定制

参考物质的靶值。将实测值与靶值进行比较，同时

将实测值与靶值绘制散点图，得出相关方程进行数

据分析。

2 结果 

2.1 精密度　结果判读主要通过以下三种方法。

① 与厂家声明的标准差或 CV 比较。如果测得的

SDl 或 CV 小于厂家声明的实验室标准差则通过验

证。若测得的室内标准差大于厂家声明的实验室标

准差则应先计算 T 值（程序计算参数，即有效自由

度），再通过 T 值来计算出“验证值”，验证厂家提供

的精密度声明的上限。如果 SDl 低于这一验证值，

则已证实满足厂家的声明要求。② 与 CLIA’88 文

件推荐的允许总误差（total allowable error，TEa）比

较。得到的 CV 或标准差与 TEa 进行比较。a. 批内

精密度或标准差应≤TEa 的 1/4。b. 批间精密度或

标准差应≤TEa 的 1/3。③ 与国家标准比较。最新

版的中华人民共和国卫生行业标准 WS/T 403-2012

文件［6］规定了临床生物化学检验常规项目分析质

量目标。通过测量获得的 CV 应小于推荐 CV。通

过计算，TBA-120FR 全自动生化分析仪的精密度均

符合以上标准，证明精密度通过验证。见表 2。

表 1 各指标检测试剂情况

检测项目 试剂厂家 检测方法 批号

AST 复星诊断 天冬氨酸底物法 H22060431

GLU 科华生物 氧化酶法 20211112

BUN 科华生物 紫外 - 谷氨酸脱氢酶法 20220522

SCr 迈瑞生物 肌氨酸氧化酶法 141122008

UA 科华生物 氧化酶法 20211212

TG 科华生物 甘油磷酸氧化酶法 20211112

注 ：AST 为天冬氨酸转氨酶，GLU 为血糖，BUN 为血尿素氮，SCr
为血肌酐，UA 为尿酸，TG 为三酰甘油

1.2 检测方法　操作过程及样本参数设置均严格

按照设备手册要求及试剂说明书要求进行，测试人

员经过系统培训。环境温度及湿度均稳定，测试环

境温度为 25 ℃，湿度为 50%。

1.2.1 精密度验证　参考 CLSI EP15-A2 文件［2］要

求，分别从两个浓度的质控品（A，B）中量取 1 mL，

置于 1.5 mL 的 EP 管中，重复 5 次，标记序号为 1～5，

储存于 -20 ℃冰箱中。每天各取两个质控样品的

EP 管各 1 管，在室温中复温 1 h，颠倒混匀，使浓度

均一后对待验证项目重复检测 3 次，测量后得到待

验证项目当天的批内数据，共测量 5 d。则每一待验

证项目可得到 15 个数据。采用 WPS 表格软件制表

后利用函数工具进行统计学分析，分别计算总均值

（total mean，x-t）、批内均值（intra batch mean，x-d）、批

内标准差（intra batch standard deviation，SDr）、批间

标准差（inter batch standard deviation，SDb）、实验室

标准差（laboratory standard deviation，SDl）和实验室

变异系数（laboratory coefficient of variation，CV）。

1.2.2 准确度验证　在精密度通过验证后，参考

CLSI EP15-A3 文件［3］要求，采用的检测品为自治

区临检中心提供的 2021 年第二次室间质量评价质

控品，对这一批次内的 5 个质控品的待测项目重复

2.2 准确度验证　采用SPSS 26.0软件，以实测值与

靶值绘制散点图，进行相关性分析。得出相关方程，

结果显示各检测项目均有良好的相关性（R2＞0.99）， 

可以证明 TBA-120FR 的准确度通过验证。见表 3。



·  436  · 实用检验医师杂志 2023 年 12 月第 15 卷第 4 期  Chin J Clin Pathol，December 2023，Vol.15，No.4

3 讨论 

 由于一般检验样品在得出一次检验结果后就会

发出报告，因此要求检验结果具有良好的重复性和

精密度［1］。精密度是检验准确度的前提，只有精密

度可靠，准确度的检验才有意义。同时仪器良好的

精密度和准确度也为临床研究提供了可靠的数据支

撑和观察指标，并因此统计和总结出了有意义的临

床研究结论［7］。

 CLSI 于 2005 年发布的 EP15-A2 和 2014 年发布

的 EP15-A3 标准化文件为目前临床上用于精密度和

准确度验证最常用的工具，该文件也是目前临床中

对性能验证最常用的统计学工具。我国也于 2016 年 

根据 CLSI 文件及相关文献发布了 WS/T 492-2016 文 

件《临床检验定量测定项目精密度与正确度性能验

证》［8］标准。

 该文件验证精密度的方法要求在 5 d 内每个项

目重复测试 3 次，在获得实验数据后，使用 Excel 统

计软件进行数据分析，即可完成验证，验证方法较

简单，可被大多数实验室所接受，具体方法可参考

WS/T 492-2016 文件［8］。最有参考价值的统计结果

为 SDl 和 CV。得到 SDl 和 CV 后即可与厂家声明的

要求或相关文件要求对比来验证精密度，本研究中

验证得出的 SDl 与 CV 值均在规定的范围内，因此

可以得出 TBA-120FR 全自动生化分析监测系统精

密度良好的结论。需要注意的是，当得出的 SDl 在

大于厂家声明的标准差时要通过计算有效自由度

（T 值）来得出验证值再次进行比较，若 SDl 小于验

证值则通过验证。

 在得到精密度良好的结论后，即可验证准确度，

因为精密度是检验准确度的前提，只有精密度可靠，

验证准确度才有意义。验证准确度所用的试剂应为

定值参考物质［1］，如本次使用的新疆维吾尔自治区

临床检验中心发放的室间质量评价质控品，验证的

可靠性高，且具有权威性。在得到室间质量评价的

PT 成绩均为 100% 后，一方面可以表明此仪器通过

了自治区的室间质量评价考核，另一方面也可以得

到此定值参考物质的靶值，即可进行线性回归分析，

将实测值与靶值绘制散点图，得出回归方程。本研

究验证的回归方程中，各方程斜率均接近于 1，且 R2

值均大于 0.99，表明相关性好，即该仪器的准确性通

过验证。

 经验证，TBA-120FR 全自动生化分析检测系统

具有较好的精密度和准确度，可以为临床提供可靠

的检验参考结果。TBA-120FR 全自动生化分析检

测系统有完全开放的试剂系统，可以使用所有的国

产试剂，为用户提供更多的选择且可以降低成本。

硬件方面有可耐使用的新型硬质反应杯、高精度步

进电机和耐磨损的中空负压注加系统，技术方面有

压电搅拌技术及灵巧的加样功能，线性扩展功能等。

具有检测项目多、测试速度快、技术含量高的特点。
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表 3 准确度验证

项目 相关方程 R2 值

AST y＝0.941x-1.184 0.9995

GLU y＝0.972x+0.050 0.9998

BUN y＝0.939x+0.051 0.9998

SCr y＝1.015x-17.086 0.9955

UA y＝1.059x-8.197 0.9993

TG y＝1.030x+0.019 0.9982

注 ：AST 为天冬氨酸转氨酶，GLU 为血糖，BUN 为血尿素氮，SCr
为血肌酐，UA 为尿酸，TG 为三酰甘油


