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摘
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要"目的
!

对迈瑞
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全自动血液分析仪进行性能评价$方法
!

按照国际血液学标准化委员会"

R(,\

#和美国临床

实验室标准化委员会"

O((Q,

#制定的评价方案为标准进行评价试验$结果
!

'(+":##

检测全血细胞计数"

('(

#线性良好!相关

系数"

:

#均为
#2333

!携带污染率非常低!

('(

各参数的精密度高!其与
'CEYGK7(=?H>CJ

公司
\Tc

血液分析仪测定结果比较!相

关性极好!差异无统计学意义$与手工法分类白细胞结果比较!中性粒细胞%淋巴细胞%嗜酸性粒细胞的相关系数"

-

#达到
#23$

以

上!而单核细胞和嗜碱性粒细胞也达
#2:%!

和
#2!8!

$结论
!

迈瑞
'(+":##

血液细胞分析仪各方面性能良好!测定准确可靠!对

大批量的全血标本能够进行快速而有效的筛检$
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采用半导体激光和细胞化学染色#实现白细胞五

分类和幼稚细胞(异形淋巴细胞报警功能#提供包括五分类在

内的
%3

项检测参数*

0+%

+

'其为我国自主制造#完全拥有自主知

识产权的血细胞分析仪'为了解仪器性能#现对该仪器的常用

检测指标进行了初步测试#并与
'CEYGK7(=?H>CJ

公司
\Tc

血液分析仪进行对比试验#报道如下'
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资料与方法
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一般资料
!

该院门诊和住院患者血液标本#静脉采血
%

GQ

#

Ŵ <;+̀

%

抗凝'

>2?

!

仪器与试剂
!

中国深圳迈瑞
'(+":##

血液分析仪'

\Tc

血液分析仪为美国
'CEYGK7(=?H>CJ

公司产品'全部使

用原装配套的稀释液(溶血剂(清洗液(校准品和质控品'

>2@

!

仪器校准及质控!两台血液分析仪分别用其配套校准品

按仪器操作规范中要求的校准程序校准合格后使用#严格按仪

器操作规程操作#并进行常规室内(室间质控#质控品购自福建

省临床检验中心'
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!

携带污染率
!

利用高低不同浓度的标本#先测定高值血

样
$

次$

\0

(

\%

(

\$

%#随即测定低值血样
$

次$

Q0

(

Q%

(

Q$

%#循

环测定
$

次#取均值'

>2B

!

精密度
!

$

0

%批内精密度!使用原装配套高(低值
%

份定

值质控品#每份连续重复测定
00

次#计算各项目的
<T

$变异系

数%值*

$

+

'$

%

%批间精密度!使用福建省临床检验中心全血室内

质控品连续测定
%#@

#计算
<T

值'
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线性测定
!

取新鲜血样
!GQ

分离血细胞和血浆#先制

备稀释血浆及
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血细胞#然后按国际通常采用的
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稀释不同浓度样品#进行
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测定#每份重复
$

次求均值'取富含血小板血浆对
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进行

线性分析*
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对比试验
!

随机选择门诊和住院患者血液标本
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份#分

别用中国深圳迈瑞
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血液分析仪和美国
'CEYGK7(=?H+

>CJ

公司
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血液分析仪按操作规范进行检测#并计算相关

系数$
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%值*
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仪器白细胞分类与手工法分类比较
!

手工分类时以美国

临床实验室标准化委员会$
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%推荐的手工法进行*

!
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'由
$

位有经验的

技术人员采用盲法分类#取平均值#与仪器进行相关性分析'

?
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结
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果
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携带污染率
!

根据携带污染率公式计算#携带污染率
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携带污染率测试结果
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批内精密度试验结果
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批内精密度试验结果#
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批间精密度试验结果
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批间精密度试验#
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线性测定
!

评估选用的线性范围与
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的设计要求
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基本一致#能满足临床需求'见表
9

'

表
9

!!

'(+":##

线性测定结果

项目 测定范围 斜率$

#

% 截距$

J

% 相关系数$
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与
'CEYGK7(=?H>CJ

公司
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血液分析仪结果比较
!

用迈瑞
'(+":##

血液分析仪和
\Tc

血液分析仪同时对随机

选取的
9"

例患者标本进行测定#两者
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(
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(
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(
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(
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(

T(\(
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[Q<

检测结果的相关性良好#

:

值分别

为
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(

#233"

(

#233:

(

#2338

(
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(

#23:"

#差

异无统计学意义$均
)
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#2#0
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与手工法分类结果比较
!

见表
"

'

表
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与显微镜人工分类结果比较#

$h0##

$

项目 中性粒细胞 淋巴细胞 单核细胞
嗜酸性粒

细胞

嗜碱性粒

细胞

测定范围$
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%

%%29

!

3#2! :23

!

"32# $2$
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!
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讨
!!

论

由表
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结果可见
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的携带污

染率在
#2##1

!

02%31

之间#均符合仪器规定的携带污染率

小于
02"1

的要求#说明该仪器具有良好的冲洗控制系统#其

防携带污染设计运行效果良好*

8

+

'表
%

和表
$

显示批内精密

度在
#281

!

$2!1

之间#符合仪器说明书规定的批内精密度
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(
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(
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的要求'表
$

表明
$

种主要的细胞分类中#

OW1

和

Q.1

的
<T

值都在
"2#1

以下#符合仪器设计要求&

TP1

的

<T

值为
002%1

#也在仪器设计要求的$

)

0%1

%范围内'表
"

中仪器分类与镜检结果相关性分析#结果表明
'(+":##

对中细

胞(淋巴细胞(嗜酸性粒细胞的分类效果较好#相关性都达
:

'

32$

以上而对单核性粒细胞和嗜碱性粒细胞的分类效果稍欠

佳'可能是人工镜检计数
%##

个细胞与仪器分析几千个细胞

相比误差较大#镜检结果大都低于仪器分析结果#与有关报道

结果相符*

:

+

'试验表明该仪器批内精密度和批间精密度基本

都在要求范围之内#说明仪器具有较好的重复性'与
'CEYGK7

(=?H>CJ

公司
\Tc

血液分析仪的结果比较#具有良好的相关

性#说明仪器可信度较高#与同类仪器有可比性'

总之#通过对
'(+":##

的系统评价表明其分析速度快#效

率高#可提供有用的参数多#灵敏度高#与参考方法或已知性能

的血细胞分析仪结果可比性强(相关性好&同时它还是中国自

主创造#完全拥有自主知识产权的全自动血细胞五分类分析

仪&拥有专利技术
0:

项#独特的二次加速鞘流技术和螺旋式恒

温确保结果准确&自主研发的配套试剂及完整的质控溯源体

系#既保证质量也有效减低运行成本'无论分析原理(检测水

平还是售后服务以及市场价格#

'(+":#P

都极具竟争力#不失

为性能良好的全自动血细胞分析仪#尤其适用于大中型医院实

验室对大批量全血标本进行快速而有效的筛检'
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型生化分析仪是一台每小时能完成
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个测试项目的大型生化分析仪'具有高效率(高精密度(高准

确度(易操作等优点#被广大医院所采用'但任何仪器都会有

发生故障的时候#现将在使用该仪器过程中所产生的故障现象

及排除方法介绍如下'

在介绍故障前#首先对仪器的实际测试速度和理论测试速
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