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临床免疫
学定性检
验程序

纯定性

半定量
（滴度）

以定量方
式报定性

结果



验证

通过提供客观证据对
规定要求达到满足的
认定。

在常规应用前，应由
实验室对未加修改而
使用的已确认的检验
程序进行独立验证。

确认

通过提供客观证据对特
定的预期用途或应用要
求达到满足的认定。

非标准方法；

实验室设计或制定的方法；

超出预定范围使用的标准

方法；

修改过的确认方法。









定性检验行业标准
WS/T 505-2017 定性测定性

能评价指南
CNAS-GL038临床免疫学定性

检验程序性能验证指南



WS/T 505-2017 定性测定性能评价指南



CNAS-GL038临床免疫学定性检验程序
性能验证指南

性能验证的时机

任何严重影响检验程序
分析性能的情况发生后

仪器
主要
部件
故障

常规使用期间，实验
室可基于检验程序的
稳定性，利用日常工
作产生的检验和质控
数据，定期对检验程
序的分析性能进行评
审，应能满足检验结
果预期用途的要求。
现用检验程序的任一
要素（仪器、试剂、
校准品等）变更，如
试剂升级、仪器更新、
校准品溯源性改变等，
应重新进行验证。

新检
验程
序常
规应
用前

仪
器
搬
迁

设施
（如
纯水
系统）

环
境
的
严
重
失
控



性能验证的准备



在阶段性培训中，经过实验演练和实际操作后，应在下一阶段培
训前，证明对这一检测方法或系统已熟练。在继续培训前对每一
位实验者，进行书面或/和实验考核确认。

制定质量保证计划，采用合适的质控品进行质量控制。

确定用于验证的患者样本数量、阴阳性以及用来比较的试剂方法
或检测系统等。





符合率

重复性

检出限
（适用时）

临界值

抗干扰

能力

血清与血
浆结果一

致性





符合率

重复性

检出限
（适用时）

临界值

抗干扰

能力

血清与血
浆结果一

致性



诊断符合率验证

临床免疫学定性检验程序可根据诊断准确度标准是
否明确来验证诊断符合率

当诊断和被检测物的结果明确，即用金标准进行检

测，且满足诊断准确度标准时，可采用评估诊断灵

敏度和诊断特异性的方法来验证诊断符合率。

诊断准确度标准：使用一种或联合多种方法，包括实验室检测、影像
学检测、病理和随访信息在内的临床信息，来界定状况、事件和关注
特征有无的标准。



诊断符合率验证方案

诊断和被检测
物的结果明确

20份阳性

样本

至少 10份浓度在
cut off值和2-4倍
cut off值之间的

弱阳性样本

1 份极高值阳
性样本

20份阴性

样本

至少10份其他
标志物阳性的

样本

随机盲号法重新分号，检测样本



诊断符合率验证方案



可
接
受
标
准

如果实验室计算得出的诊断灵敏度、
诊断特异性和诊断符合率不低于厂
商检验方法声明，则通过验证。

如果低于厂商检验方法声明，则未
通过验证，应寻找原因或更换检验
方法 。

诊断符合率验证方案



方法符合率验证

临床免疫学定性检验程序当诊断准确度标
准不明确时，可采用评估方法符合率的方
式来实现符合率的验证 ，包括用候选方法
评估已知能力验证或室间质评的样本以及
不同方法学或/和相同方法学在不同实验室

之间的比对。



方法符合率验证方案

20份样本

10份阳性

样本

至少5份浓度在
cut off值和2-4

倍cut off值之
间的弱阳性样本

1 份极高值阳
性样本

10份阴性

样本

至少5份其他
标志物阳性的

样本

随机每 4 份分成一组。采用参比方法和候选方法均
每天按照患者样本检测程序进行平行检测一组样本。



方法符合率验证方案



可接受标准

所用厂商检验方法（候选方法）标准。

若无可用的厂商标准时，可根据实验室检
测方法的预期用途制定实验室验证可接受
标准。

方法符合率验证方案
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精密度（重复性） 验证

临床免疫学定性检验程序若以量值或数值形式表
达定性结果，精密度验证方法可参照 CNAS- GL 
037《临床化学定量检验程序性能验证指南》。

用于验证的样本应是临床标本，如使用质控品则
应具有很好的稳定性和均一性，样本浓度应包括
阴性、弱阳性和阳性水平。



样本要求

• 5份样本：阴性样本
2份（至少1份其他
标志物阳性）；阳
性样本3 份（包含
至少1份浓度在cut 

off 值和2-4倍cut 
off 值之间的弱阳性，
1份极高值阳性）

• 按照患者样本检测
程序进行检测

验证过程

• 阳性样本参照
CNAS-CL02 GL 
037 《临床化学定
量检验程序性能验
证指南》。

• 批内精密度至少检
测10次。

• 每天4次，共检测5

天。

可接受标准

• 为所用厂商检验方
法声明的标准。

• 无可用的厂商标准
时，实验室可根据
临床诊疗的质量要
求确定可接受标准。

精密度（重复性） 验证



精密度报告内容

• 批内标准差

• 批内变异系数

• 批间标准差

• 批间变异系数

• 试验进行的工作天数

• 检验批次数

• 每批次重复检测数和总检测数
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检出限验证

所用检验程序在厂商试剂使用说明书等有检

出限声明时，有标准物质时，或以定量形式

表达定性结果时，应进行检出限的验证。

• 选用定值标准物质如国际参考品、国家参
考品、厂商参考品进行检出限验证。





检出限验证

验证方案

使用定值标准物质的样本梯度稀释至厂商声明的检出限浓

度，在不同批内对该浓度样本进行测定（如测定5天，每

天测定4份样本）样本总数不得少于20个。稀释液可根据

情况选用厂商提供的稀释液或阴性血清，该阴性血清除被

验证的目标物必须阴性外，其对应的相关物质（如抗原或

抗体）也必须阴性，且试剂说明书上申明的干扰物质必须

在允许范围之内。

可接受标准

如果≥95%的样本检出阳性，检出限验证通过。



检出限验证 –举例

0.05 
IU/ml

用正常人HBsAg阴性血
清（ HBsAg ：0 IU/ml；

HBsAb阴性）稀释
HBsAg校准品（0.5 

IU/ml）到临界值（0.05 
IU/ml），4批次/天×5

天。

≥19此结
果为阳性
（ ≥ 0.05 
IU/ml ），
验证通过

HBsAg检出限的验证

判断（ β =5%）方法检出限





线性区间的验证





可报告范围验证





试剂出入库

运送条件、试剂外观、正确放置



试剂保存





试剂批号间比对

比对样本

至少5份以上，定量应包括高、中、

低值，定性应包括阴、阳性标本。

样品编号顺序应该不同浓度或阴阳性

随机交叉。

可接受标准

定量项目80%样本的结果必须在规定

的范围之内或测定结果之间的相对偏

差不能超过1/3TEa。定性项目80%

以上样本的结果必须一致：即阴性不

得为阳性、阳性不得为阴性。

若结果不满意，则需分析原因，采取

纠正措施





谢 谢！


