
!检验科与实验室管理!

同一医院内白细胞计数在
/

台不同血细胞分析系统上可比性验证

王
!

薇!王治国!钟
!

!李少男!白
!

玉

"卫生部北京医院'卫生部临床检验中心!北京
"##./#

$

!!

!"#

!

"#,/$A$

"

B

,377:,"A./C-"/#,+#"",#D,#-/

文献标识码"

\

文章编号"

"A./C-"/#

"

+#""

$

#DC#A+#C#+

!!

在涉及检测系统可比性常规评价的计划中#不同检测系统

之间由于不同的方法学*不同的测量程序校准差异*不精密差

异*校准后机上试剂的降解以及仪器漂移"故障等原因出现患

者样本结果之间可能存在不具有可比性'传统的方法比对试

验采用美国临床和实验室标准化研究院$

!?>T

&的
[=$

或

[="D

进行方法比对试验或验证#看方法之间的偏倚是否满足

规定的要求(

"CD

)

#但这两种方式比较复杂'本文通过参考美国

临床实验室标准化研究院$

!?>T

&的
!D-C2

方案(

A

)和本作者主

编的/临床检验方法确认与性能验证0

(

.

)作一比较#其目的就是

要验证医疗机构系统内同一临床检测项目在不同检测系统上

可比性的验证'

@

!

材料与方法

@,@

!

可比性验证的设计方案
!

在一个医疗机构系统内多台检

测系统测量任何分析物应考虑进行可比性检验'

@,A

!

确定可比性检验接近的分析物浓度
!

对每一检测系统#

选择检测不精密度来估计已知的分析物浓度'不精密度估计

可来自质控物的监测'记录试验检测的变异系数$

@J

&'比较

检测系统的
@J

大小#确定最大和最小
@J

的差异是否小于
+

倍'如果
@J

的差异小于
+

倍#进入本研究的验证方案'如果

@J

的差异大于
+

倍#考虑
!?>T

文件
[="D

或
[=$

方案证实检

测系统的可比性'计算检测系统
@J

的合成!
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计算用于比对样本选择的期望的浓度或活性
!

确定质控

物的平均浓度或活性用于估计每一检测系统的不精密度'计

算材料的检测系统均值的总均并有相应的记录'比较样本期

望的值
c

质控物均值的总均
c

$分析仪
2

的平均质控物浓度

i

分析仪
\

的平均质控物浓度
i

1

i

分析仪
Y

的平均质控物

浓度&"比较分析仪个数'
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选择可比性的样本
!

确定标本!满足所有检测分析物稳

定性要求%没有包含干扰被比较检测的物质%有足够的检测量%

估计值在第
+

步中计算的试验样本靶值的
+#V

之内'
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选择用于比对性检验可接受标准
!

可以根据生物学变异

和室间质量评价可接受准则导出的评价标准'

@,K

!

确定检测重复的次数
!

使用计算的合成
@J

#确定可比性

检验大约的分析物浓度#之后根据/临床检验方法确认与性能

验证0附表
"

"
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$极差检验临界差值$

V

&表&进一步确定每台

仪器执行重复分析的次数(

.

)

'
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!

执行比对
!

分析比较的每一检测系统按照规定的要求重

复检测选择的标本%如果没有指出重复分析#直接比较每一检

测系统的单个结果#计算所有检测系统单个结果的均值%如果

执行重复分析#计算每一检测系统分别的标本重复分析的均

值#计算检测系统均值的总均%计算极差为不同检测系统均值

的差值除以检测系统均值的均值'
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解决非可比性的问题
!

如果确定检测系统是非可比的#

调查任何分析上的问题#并重复比较'

A
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结
!!

果

将上述可比性验证方案应用于具体的临床实例中#以说明

不同仪器之间的可比性'实例为实验室需要评价
/

台血细胞

分析仪对白细胞计数测量的可比性'

A,@

!

精密度估计
!

从长期的质量控制统计量可以导出精密度

估计值#见表
"

'

表
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台仪器的精密度估计

分析仪
控制物
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分析仪
2

是实验室的主要分析仪'由于在能力上的差异#分析仪

\

和
!

要求与分析仪
2

使用不同的控制物#因此控制物的均值不能直

接进行比较'
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质 控 物
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'由于
/

台分析仪各自的
@J

的差异小于因子
+

#可使

用极差检验方案'
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样本选择
!

样本范围计算为控制物混合均值的
+#V

#或
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和
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'对于比对试验选择

分析仪
2

上样本最初的值为
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$样本
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$
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$样本
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可接受标准
!

在没有基于临床结果或临床医生协商一致

的可接受标准情况下#实验室主任确认基于生物学变异的标准

规定允许的差值为
/,A/V

$

@J

3

c"#,$V

&'在白细胞计数为
/

d"#

$

"

?

时#这一标准耐受的范围为
e#,"

单位'在白细胞计

数为
+#d"#

$

"

?

时#耐受的范围为
e#,.

单位'对于常规血液

学检测认为这是非常严格的'实验室主任确定基于监管机构

设定目标可获得实用的可接受标准'在美国#

!?T2

法规设定

能力验证目标为靶值
"DV

#而德国医学协会最大可允许的偏

差为
"/V

'实验室主任选择
"DV

为临界差值'
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极差检验临界差值$

V

%

方法
重复

次数

混合
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重复次数
!

样本
"

!极差检验的临界差值$

V

&可见#对于

/

种比对仪器#合成
@J

为
+,..V

#临界差值为
"DV

#可确定其

落在
$c"

的低限$

"A,AA"D7%.V

&和
$c+

重复的上限

$

"+,D/A+$V

&之内#如表
+

'因此#实验室主任具有选择执行

单次或双份检测'选择单次比对将导致高的假拒绝方法可比
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性的概率$即较小的功效检出差值&'选择
+

次重复比对将导

致高的假拒绝方法可比性的概率#但具有低的假接受方法可比

性的概率$即改进的功效检出差值&'因为选择的临界差值

"DV

接近于
"A,AA"D.V

#实验室主任选择执行单次检测的比

对'样本
+

!与样本
"

同样的原因#执行单次检测'
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!

比对数据
!

分析样本得到如表
/

所示结果'样本
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分析样本的结果

统计量 样本
"
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总均值 $
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因为样本
+

的观测极差超过临界差值#经过排除最极端值

$来自分析仪
!

&后重新计算比对#见表
-

'

表
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分析仪
2

与
\

比对结果分析$剔除分析仪
!

结果%

统计量 样本
+

总均值 $
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+c"$,$#

极差
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极差$
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临界差值$
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状态 通过
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结论
!

所有
/

种仪器的可比性对于样本
"

是可接受的'

对于样本
+

#所有
/

种仪器的可比性是不可接受的'然而#当

排除仪器
!

的结果后#仪器
2

和
\

的可比性是可接受的'实

验室主任应对仪器
!

建立进一步的评价或纠正措施'

B

!

讨
!!

论

持续的医疗服务要求周期性地验证不同检测系统产生的

实验结果的可比性'本文提供如何验证不同检测系统检测的

分析物定量实验结果的可比性的指南'描述的方法也可用于

验证机构内如试剂或校准物批号的改变*仪器部件的更换或维

护程序*质量控制$

a!

&或室间质量评价$

[a2

&或能力验证事

件出现警示或其他特别原因事件情况下患者结果的可比性'

患者可以在一个医疗机构内的多个场所进行实验室检测#

实验室应保证患者得到的检验结果是具有可比性的#同时为临

床医生提供可靠的检验参考指标'
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当前#现代检验医学已步入了一个以自动化*信息化*网络

化为主要特征的新时期'检验水平和检测手段日新月异#临床

检验工作日趋自动化*规范化*信息化#因而建立一套功能强大

的实验室信息系统$

'L;<9L8<9

H
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#

?T>

&是现

代临床实验室必不可少的(

"

)

'如今的
?T>

已不仅仅局限于标

本管理*数据采集*报告打印等简单的功能#信息技术的发展*

医疗体制改革的要求以及各种严格的行业规范#将
?T>

推向了

前所未有的高度'

?T>

的发展正在经历从科室级
?T>

向全院

级
?T>

的转变#部分较为先进的医院和地区开始了实验室全流

程自动化以及区域
?T>

的试点和实施(

+

)

'

目前#实验室应用的
?T>

系统按所采用的结构不同分为

!

"

>

结构$即
!'3&:8

"

>&9N&9

#客户端"服务器&和
\

"

>

结构$即

\9<P7&9

"

>&9N&9

#浏览器"服务器&

+

种模式#版本众多#良莠不

齐'国内
?T>

大部分还是采用
!

"

>

模式的软件架构#完全采

用
\

"

>

结构来构建
?T>

软件的产品并不多见'什么样的
?T>

更能适应形势#成为今后发展的主流'

本院于
+##A

年开始使用北京仰德思特公司$公司现名!兰

博医信&的
\

"

>

结构的
=<P&9?T>

系统#取代了原
!

"

>

结构的

-军卫一号.

?T>

系统'现将使用中的体会作一总结#以期能给

各医院
?T>

系统的选择和使用提供参考'

@

!

=<P&9?T>

系统的结构简介

=<P&9?T>

系统是一种以
6&;

技术为基础的新型信息系

统平台模式#将传统
!

"

>

模式中的服务器部分分解为
"

个总

数据服务器和多个应用服务器$

6&;

服务器&#从而构成
"

个
/

层结构的客户服务器体系'该系统采用接口服务器#改变了传

统的
"

台仪器配置
"

台电脑的方式#无须电脑即可把仪器连接

到网络系统中#大大减轻了仪器的管理难度#降低了实验室的

硬件成本'用户端使用微软公司的
63:%<P7+###

操作系统#

工作界面就像浏览网站一样方便#不受机器上安装的软件限

制'用户的扩展也非常容易#只要由系统管理员分配一个所在

权限组内的用户名和密码#就可以使用了'

A

!

=<P&9?T>

系统的功能特点

通过几年的使用发现#该系统有以下几个明显特点'

A,@

!

维护方便
!

网页式界面整洁清晰#操作简单#易于接受'

无需专业的
TF

人员即可完成新增*删除仪器#并对仪器所开展

的项目进行配置等简单维护'
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