
$

CDB)Z

%#假阴性
D

例$

,B)Z

%'灵敏度
)CB9Z

#特异度

D,B8Z

#

&̂LM2G

指数
-B)9C

#阳性似然比
9-B8

#阴性似然比

-B,)

'

EBE

!

去除条款第
.)

条#即
X5%<

K

@

报警无意义&白血病患者

的标本都需做镜检'

EBF

!

将新规则应用于
37<<#]̂ !.C--

血细胞分析仪#

*--

例

受检患者中#血细胞分析仪检测结果显示阳性患者
.-

例#其中

真阳性
9.

例$

8B)Z

%#假阳性
9C

例$

+B)Z

%'血细胞分析仪检

测结果显示阴性患者
9C-

例#其中真阴性
989

例$

+-B)Z

%#假

阴性
D

例$

,B)Z

%'灵敏度
)CB9Z

#特异度
D,BCZ

#

&̂LM2G

指

数
-B)9+

#阳性似然比
9-B+

#阴性似然比
-B,)

'

F

!

讨
!!

论

本研究的血细胞分析警示包括
>c

,

>c

"

'5GM

,

'5GM

,

X5%

<

K

@

,

'J56I

,

!/'3

$由于
>c

"

'5GM

没有直接相对应的条款#故

将
*

例
>c

"

'5GM

与
)

例
'5GM

合为一类讨论%'

.*

例阳性患者

中#触及上述条款的警示有的是单个存在#有的是几个同时报

警'在
*--

例患者中#出现
>c

"

'5GM

和$或%

'5GM

警示的共
C

例#其中报警
>c

"

'5GM*

例#涂片镜检均为阳性&报警
'5GM)

例#镜检为阳性
,

例#还有
9

例处于临界值'但有
8

例非白血

病患者显微镜检查可见中幼粒细胞阳性#其中肿瘤患者
.

例'

故这
*

个警示灵敏度
)-Z

#特异度
DDB)Z

#说明该警示的可信

度较低'在报警
>c

的
,

例患者标本中#

9

例涂片镜检阳性#为

子宫肌瘤患者#其余镜检阴性
.

例'但有
8

例非白血病患者显

微镜检查可见中幼粒细胞阳性#其中
.

例为肿瘤患者'故
>c

警示的灵敏度
9,B*Z

#特异度
D+B,Z

#说明该警示的可信度极

低'报警
X5%<

K

@

共有
9-

例#虽然其中有
C

例涂片镜检可见

异常淋巴细胞#但均小于
)Z

#达不到阳性标准'其他未出现

该项报警的#镜检均为阴性'故认为该项报警没有意义#建议

剔除#出现这项报警可不理会'

*--

例患者中#共出现
9

例报

警
'J56I

#其镜检也为阳性'在未出现该项报警的患者中#共有

,

例出现原始母细胞#但这
,

例均为白血病患者#故认为此项

提示可信程度极高'在出现警示
!/'3

的
98

例患者中#涂片

镜检发现
*

例阳性#

9,

例阴性'然而#在未出现该项报警的患

者中#却有
+

例镜检发现有核红细胞#故该警示的灵敏度

*-Z

#特异度
D*B8Z

#说明该警示的可信度极低'

将国际血涂片镜检复审规则中的上述几项针对性地调整

后#与调整前的诊断实验中常用的评价指标相比#虽然变化不

太大#但都略有提高和改进#勿庸置疑#这种提高是有着深远意

义的*

9*

+

'本研究仅仅分析了
,9

条镜检复审规则中的
)

条#要

制定出适合本实验室本仪器的镜检复审规则#还需要做大量的

测试和分析才会更具有统计学意义#才更具有代表性和指导

性'因此#如果将制定镜检复审规则比作一浩瀚工程#那么本

研究仅仅扮演着沧海一粟的角色#是为前期工程的一次阶段性

总结#更多的研究工作有待进一步深入'
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新鲜全血定值在一级医院血液分析仪校准中的应用

卢
!

振!熊
!

伟!郑
!

敏

"湖北省洪湖市人民医院检验科
!

,..*--

#

!!

摘
!

要"目的
!

应用新鲜全血校准一级医院血液分析仪!提高其检测结果准确性$方法
!

用
=

K

6@2Qg"#9+--F

血液分析仪作

为规范操作检测系统!对健康人新鲜全血进行定值!校准该一级医院
"7b#

&

血液分析仪$结果
!

"7b#

&

血液分析仪校准前有
)

个测定参数偏差均超过允许范围!校准后只有白细胞偏差超过允许范围$结论
!

由上级医院提供定值后的新鲜全血来校准一级

医院血液分析仪确实可行!值得推广$

关键词"血%

!

校准%

!

血液分析仪

!"#

!
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文献标识码"

'

文章编号"

98C.#,9.-

"

*-99

#

9-#99,.#-9

!!

血液分析仪作为最常用的检验仪器在各级医院得到了广

泛应用#但在仪器的校准与质控方面存在较大问题#特别是在

乡镇一级医院#普遍使用国产仪器#基本未开展室内质控及参

加室间质评#仪器自投入使用后也从未校准#检验$下转插
,

%

.

.,99

.

国际检验医学杂志
*-99

年
C

月第
.*

卷第
9-

期
!

>GIW<54;2M

!

WLJ

K

*-99

!

X&JB.*

!

!&B9-



!上接第
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结果质量难以保证$作者多次提供新鲜全血量值传递用于一

级医院不同品牌血液分析仪的校准与评价#取得良好效果#现

以某一级医院血液分析仪为例报道如下$

!

!

材料与方法

!+!

!

材料
!

采集健康人
M=H'-\

(

抗凝新鲜全血
*45

#混匀

后分装成
%

份#分别用于定值%校准和校准后验证#

.9

内完成

实验$取第
!

份血样#在本院
]H-!$""D

血液分析仪上连续测

定
!!

次#取
!"

次后的均值为定值$

!+"

!

仪器及试剂
!

本院
A

N

?4:̂ ]H-!$""D

血液分析仪及配套

试剂$某一级医院
HM\-

#

血液分析仪及配套试剂$

]H-

!$""D

血液分析仪必须经
A

N

?4:̂

公司专业人员用配套校准品

进行年度校准#并且保证当日室内质控在控$

HM\-

#

血液分

析仪的背景计数%精密度及携带污染必须在仪器说明书规定的

范围内#否则需查找原因#必要时请维修人员进行检修&

!

'

$

!+#

!

HM\-

#

血液分析仪校准
!

第
!

份血样定值完毕后#将第

(

%

%

份血样放入专用运输盒内#快速运至该一级医院$取出第

(

份血样#充分混匀#在
HM\-

#

血液分析仪上重复测定
!!

次#

计算该仪器的
XS&

%

BS&

%

QR

%

Q&H

%

O&_

和
V5H

的均值以

及与定值的偏差#计算公式(偏差
`

&!均值
a

定值"*定值'

8

!"",

#若偏差
XS&

"

!+),

%

BS&

"

!+",

%

QR

"

!+",

%

Q&H

"

(+",

%

O&_

"

!+",

%

V5H

"

%+",

#则该仪器不需校

准#反之需调整原校正系数#计算公式(新校正系数
`

!定值*均

值"

8

原校正系数$

!+$

!

校准验证
!

取第
%

份血样在
HM\-

#

血液分析仪上重复

测定
!!

次#计算
(

!

!!

次结果的均值与定值的偏差$

!+%

!

统计学处理
!

计算校准前%后
#

个项目的测定结果与定

值的偏差#以!

!7"

"表示#组间比较用
#

检验#以
$

"

"+")

为差

异有统计学意义$

"

!

结
!!

果

]H-!$""D

血液分析仪检测新鲜全血的定值及校准
HM\-

#

血液分析仪前%后的检测结果与偏差#见表
!

$其中校准前

有
)

个测定参数偏差均超过允许范围#与定值比较#差异有统

计学意义!

$

"

"+")

"$校准后#所有参数的偏差较校准前明显

减小#但
XS&

偏差仍超过允许范围#与定值比较#差异有统计

学意义!

$

"

"+")

"#核查原因后再作校准#其偏差在可接受范

围内$

表
!

!!

新鲜全血定值及校准仪器前$后的结果与偏差

项目
]H-!$""D

均值
HM\-

#

校准前均值 偏差!

,

"

HM\-

#

校准后均值 偏差!

,

"

XS&

!

8!"

*

"

#+)(7"+!! .+#$7"+!) ($+(

%

#+/$7"+!% %+*

%

BS&

!

8!"

!(

"

.+($7"+"! .+(#7"+"( a"+. .+(#7"+"( a"+.

QR

!

P

*

5

"

!(*+("7"+)" !((+)"7!+)" a)+!

%

!%"+)"7!+() !+"

Q&H

!

,

"

%*+$"7"+!" .!+("7"+)" %+)

%

%*+)"7"+)" "+/

O&_

!

J5

"

*%+""7"+%! *#+/"7"+/) %+*

%

*%+$"7"+)) "+$

V5H

!

8!"

*

"

(()+""7.+)" (!"+("7/+$ a#+)

%

((%+)"7.+) a"+#

!!

%

(偏差超出允许范围$

#

!

讨
!!

论

采用新鲜全血作为校准物进行质控及室内仪器的校准已

进行了尝试#但大多在条件较好的三级医院实施#乡镇一级医

院采用国产血液分析仪#没有配套的校准物#室内质控与室间

质评也是空白#只有依托所在县市上级医院提供定值的新鲜全

血来校准仪器&

(-.

'

$由于新鲜全血稳定性较差#且
(

台仪器不

在同一家医院#所以一定要保证血样的运输尽可能在
!)

!

%"b

环境#避免剧烈振荡#且在有效的时间内完成校准$

本研究中#新鲜全血定值已间接溯源至国际标准#使用配

套试剂#用配套校准物定期校准仪器)规范地开展室内质量控

制)参加室间质评成绩优良)人员经过培训$作者采用定值的

新鲜全血作为校准物校准一级医院血液分析仪#结果表明#校

准后#

)

个参数的检测结果与定值的偏差比校准前明显减小#

只有
XS&

超出可接受范围#核查原因是操作人员不久前人为

大幅调整了校正系数#经过二次校准后#其偏差在可接受范

围内$

此次校准虽取得了较好的效果#由于条件所限#并未开展

比对验证$但作者认为#一级医院应尽可能开展室内质控#参

加室间质评#如确无条件#也可采取留样复查差值检验的方法

开展室内质控&

)

'

)另外#在仪器的校准与比对方面应加大频率#

这样才能保证检验结果的准确性$在无条件情况下#由上级医

院提供定值后的新鲜全血来校准仪器#确实是解决一级医院血

液分析仪校准的好方法#值得推广$
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