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医疗机构内定量检验结果的
可比性验证指南

1 范围

本标准规定了对定量检验项目的多个检测系统实施结果可比性验证的要求,包括可比性验证方案

的使用条件和适用情况、验证方法和程序、验证结果不符合要求的处理措施。

本标准适用于同一医疗机构内的临床实验室。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

WS/T406 临床血液学常规检验项目分析质量要求

CLSIEP9-A2 用患者样本进行方法学比对及偏倚评估:批准指南—第二版(Methodcomparison
andbiasestimationusingpatientsamples:Approvedguideline—Secondedition)

CLSIEP15-A2 精密度和正确度性能的用户验证:批准指南—第二版(Userverificationof

performanceforprecisionandtrueness:Approvedguideline—Secondedition)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
可比性 comparability
使用不同的测量程序测定某种分析物获得的检测结果间的一致性。结果间的差异不超过规定的可

接受标准时,可认为结果具有可比性。

3.2 
互通性 commutability
互换性

替换性

用不同测量程序测量该物质时,各测量程序所得测量结果之间的数字关系,与用这些测量程序测量

实际临床标本时测量结果的数字关系的一致程度。

3.3 
精密度 precision
在规定的条件下,独立检测结果间的一致程度,精密度的度量通常以不精密度表示。

3.4 
不精密度 imprecision
同一实验室用同种方法在多次独立检测中分析同一样品所得结果的离散程度。
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