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!反映了高$中值时比对仪器与参比仪器测定结果的高度一致!而比对

仪器在低值时波动相对较大%结论
!

新鲜血比对不仅能经济$方便的对血细胞分析仪开展室内质控!并且能保证同一实验室不同

血细胞分析仪间结果的一致性%

关键词"血细胞分析仪&

!

比对实验&

!

质量控制

!"#

!

!"<#=>=

"

?

<2))@<!>A#B7!#"<$"!$<"7<"7$

文献标识码"

+

文章编号"

!>A#B7!#"

"

$"!$

#

"7B"7>=B"$

!!

血细胞分析仪是临床实验室常用的仪器#其结果的准确性

直接影响对疾病的诊断(治疗和观察#只有将其检测结果直接

或间接溯源至国际参考方法#并进行良好的室内质量控制#才

能保证其结果准确性和可比性)

!

*

'目前#同一实验室拥有多台

不同品牌(型号和分析原理的仪器的现象非常普遍#并且一些

血液分析仪无适合的校准物和质控物#因此实验室内每台血液

分析仪都使用配套校准物和质控物有试剂困难'本方法使用

二级标准检测系统定值的新鲜血对参比仪器进行校准)

$

*

#以门

诊患者新鲜血标本作为比对物质#对比对仪进行室内质量控

制#保证比对仪器检测结果的准确性和可比性'

?

!

材料与方法

?<?

!

材料

?<?<?

!

仪器和试剂
!

雅培
#A""

血液分析仪$美国雅培公司产

品%#

'e'&ZP'ZB="""

血液分析仪$日本
'e'&ZP

公司产

品%&

$

台血细胞分析仪所用试剂均为仪器配套试剂'

?<?<@

!

校准物
!

雅培
#A""

血液分析仪由二级比对实验室提

供具有溯源性的定值新鲜血#

'e'&ZP'ZB="""

血液分析仪

则由日本
'e'&ZP

公司提供原装配套校准物'

?<?<A

!

质控品
!

雅培
#A""

血液分析仪由美国雅培公司提供

原装配套质控品$高(中(低值%#

'e'&ZP'ZB="""

血液分析

仪则由日本
'e'&ZP

公司提供原装配套质控品$高(中(低

值%'

?<?<B

!

抗凝新鲜血
!

健康人新鲜血由健康志愿者提供#比对

新鲜血使用门诊患者新鲜血常规标本#用真空采血方式采集#

抗凝剂为
Z-6+BW

$

'

?<@

!

方法

?<@<?

!

参比仪器的确定
!

选择雅培
#A""

血液分析仪为参比

仪器#该仪器
$""C

开始使用#使用配套试剂#定期用二级比对

实验室定值新鲜血进行校准&每个工作日用配套高(中(低
#

个

浓度的全血质控物进行室内质量控制#结果良好&定期参加卫

生部和本省临检中心的室间质量评价结果优秀'

?<@<@

!

参比仪器和比对仪器的校准
!

参比仪器用二级比对实

验室提供的健康人新鲜血#比对仪器用仪器配套的原装进口校

准物#均按/血液分析仪校准规范化建议0进行校准)

#

*

'

?<@<A

!

比对仪器与参比仪器的比对
!

参考
d,(

(

V,(

(

%3

(

%(6

(

YX6

正常(高限(低限的范围#以参比仪器测定结果为参

比值#将比对标本参数测定值分成高(中(低
#

个水平&每工作

日选择无
d,(

计数干扰#血小板聚集等异常提示的患者新鲜

血常规检测标本高(中(低
#

个水平在参比仪器和比对仪器上

进行检测#将比对仪器的测定值与参比仪器的参比值进行比

较#按公式计算相对偏差#相对偏差$

Q

%

g

测定值
T

参比值

参比值 9

!""Q

#按照/医疗机构临床实验室管理办法0相对偏差应小于

或等于美国
(X*+iCC

总允许误差的
!

"

$

)

#

*

#把总允许误差的
!

"

$

当作
#4

即
d,(`A<:Q

#

V,(`#Q

#

%3`#<:Q

#

%(6`

#Q

#

YX6 !̀$<:Q

'

?<@<B

!

比对仪室内质控方法
!

每个工作日选择
d,(

(

V,(

(

%3

(

%(6

(

YX6

高(中(低
#

个水平的标本$无
d,(

计数干扰#

血小板聚集等异常提示%#分别在比对和参比仪器上进行测

定)

7

*

#利用
ZR/E1

数据点折线图功能以日期为横坐标#相对偏

差为纵坐标#制成
h

分数质控图'

?<@<C

!

判断规则
!

$

!

%

!$4

!一个水平的相对偏差超过
$̀4

控

制限作为-警告.&$

$

%

!#4

!一个水平的相对偏差超过
`#4

则

判断该水平为失控&$

#

%

$$4

!两个连续的相对偏差同时超过
`

$4

&则判断为该水平失控&$

7

%

O74

当同一水平的两个连续相

对偏差差值超过
74

#判断为失控#需要使用新标本复查#判断
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+
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