
ICS11.020
C50

中华人民共和国卫生行业标准

WS/T492—2016

临床检验定量测定项目精密度与
正确度性能验证

Verificationofperformanceforprecisionandtruenessofquantitative
measurementsinclinicallaboratories

2016-07-07发布 2016-12-15实施

中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会 发 布



前  言
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临床检验定量测定项目精密度与
正确度性能验证

1 范围

本标准规定了临床实验室定量测定项目精密度和正确度性能验证评估程序。
本标准适用于临床实验室。

2 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

2.1 
测量精密度 measurementprecision
精密度

在规定条件下,对同一或类似被测对象重复测量所得示值或测得值间的一致程度。
注1:测量精密度通常用不精密程度以数字形式表示,如在规定测量条件下的标准偏差、方差或变异系数。

注2:规定条件可以是重复性测量条件、期间精密度测量条件或复现性测量条件。

注3:测量精密度用于定义测量重复性、期间测量精密度或测量复现性。

注4:“测量精密度”不等同于“测量准确度”。

2.2 
测量重复性 measurementrepeatability
重复性 repeatability
在一组重复性测量条件下的测量精密度。
注:以前使用“批内精密度”。

2.3 
实验室内精密度 within-laboratoryprecision
规定时间和操作者范围,在同一机构内使用相同仪器条件下的精密度。
注:校准品和试剂可能变动。

2.4 
测量偏倚 measurementbias
偏倚 bias
系统测量误差的估计值。

2.5 
测量正确度 measurementtrueness,truenessofmeasurement
正确度 trueness
无穷多次重复测量所得量值的平均值与一个参考量值间的一致程度。
注1:测量正确度与系统测量误差有关,与随机测量误差无关。

注2:“测量正确度”不能用“测量准确度”表示,反之亦然。

注3:正确度通常以偏倚表示。
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