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要"目的
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建立一种经济实用$易监测的血细胞计数室内质量控制的方法%方法
!

每天选取患者新鲜血"观察组#低$中$

高值各
!

份和配套全血质控物"对照组#

X!

$

X$

$

X#

各
!

份!分别在
$

台血液分析仪测定!连续测定
!>;

!分别得出
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$
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$

%3

$

%(6

$

YX6

等检测参数值及相应参数差值!采用
'Y''

统计软件对数据进行配对
5

检验$线性回归$直方图及质控图等分析%

结果
!

观察组和对照组计数结果各项指标相关性很好"
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#!各参数差值的分布均呈近似正态分布&新鲜血各参数差值的
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可信区间分别为
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#%结论
!

采用新鲜血比对差值的
==Q

可信区间并结合

'Y''

所绘制的均值
T

极差室内质控图能有效地开展好血细胞计数室内质量控制工作%

关键词"血细胞计数&
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比对差值&
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坚持做好血细胞计数室内质量控制工作#以保证同一标本

在同一实验室内不同仪器检验结果的准确性和可比性#是检验

工作者实际工作中普遍面临的问题'为此#本室在两台仪器准

确可比的前提条件下#尝试用配套校准物校正
$

台血细胞分析

仪器后#取患者新鲜血液标本在
$

台仪器上进行比对试验#直

接利用比对结果差值的
==Q

可信区间进行
$

台血细胞分析仪

的日内室内质量控制的监测#结合
'Y''

统计软件所绘制的均

值
B

极差室内质控图进行动态监测#建立起一套经济实用(可操

作性强的室内质量控制方法#使用简便#结果直观'
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!

标本
!

采集健康人
Z-6+BW

$

抗凝血
$

管#每管
#MX

#用

于
$

台仪器的重复性实验&选取当日患者新鲜血低(中(高低值

各
!

份#用于
$

台仪器比对试验#

$G

内检测完毕'

?<A

!

方法
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重复性试验
!

取健康人
Z-6+BW

$

抗凝血分别在
$

台

分析仪上连续测定
$"

次#分别计算各参数
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次重复测定的变

异系数$
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仪器校正
!

由工程师用配套校准品严格按照校准程序

对仪器
+

和
,

进行校准#仪器
+

和
,

均做好日常保养'

?<A<A

!

比对试验
!

每日选取患者新鲜血$观察组%低(中(高值

各
!

份和配套全血质控物$对照组%

XEFE1!

(
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(
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各
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份#分别在
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%及其分类!中性粒细胞计数$

]Zc6

%

%(淋巴细胞计数
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参数值及相应参数差值#同时判断仪器的可比性'
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统计学处理
!

采用
'Y''!A<"

统计软件对数据进行配

对
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检验(线性回归(直方图及质控图等分析'
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台仪器的重复性实验结果见表
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仪器测定结果可比性见表
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所作散点
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仪器结果的符合性较好'
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各参数差值为仪器
,

所得数据减去仪器
+

所得数据之差&

==Q(*T==Q

可信区间'
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新鲜血$观察组%在
$

仪器的比对差值通过
'Y''

所作直

方图可知#各参数差值的分布服从近似正态分布#如两仪器

d,(

差值直方图$见图
!

%#对照组各参数差值也近似服从正

态分布$图略%'

@<B
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由此可得两仪器各主要检测参数比对差值的
==Q

可信

区间见表
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'

图
!

!!

两仪器
d,(

差值直方图

@<C
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以新鲜血在
$

仪器比对的各参数差值均值为靶值#

==Q

(*

的上(下限为控制线#每
$

日为一组#运用
'Y''

绘制各参数

差值的室内质量控制图#从而可动态监测
$

仪器的各检测参数

性能'如两仪器
d,(

差值室内质控图#以同样的方法可得其

他参数差值的室内质控图'

A

!

讨
!!

论

血细胞计数自动化程度的不断提高为临床提供了更多更

可靠的实验室指标#也大大提高了工作效率#在获得自动(快

速(良好的重复性的同时#因目前许多同一临床实验室拥有同

型或不同型号的血液分析仪#其检测原理和试剂性质的不同导

致结果的潜在的差异)

!

*

'此差异给评估和解释结果带来一定

的困难#并不时地给疾病的诊断(治疗及预后带来误解和不良

的影响'

室内质量控制是血细胞计数质量保证的必要措施#优质(

合适的全血质控物则是做好室内质控的关键'而在全国血液

学室间质量评价中发现的问题#如一些实验室未开展室内质量

控制)
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*

'其实问题的最主要的瓶颈是原装配套与非配套全血

质控物的一些缺点#如配套质控物质量有保证#但由于有配套

质控物的仪器大多是进口仪器#其为血液制品#入关手续复杂(

效期短#得到质控物时往往离有效期仅有
!

$

$

月#有的甚至已

过期#同时价格昂贵&国产非配套质控物价格便宜#质量难以保

证)

#

*

'

鉴于此#用配套全血质控物作对照#观察患者新鲜血应用

于不同仪器的室内质控的可行性'新鲜血比对试验在血液计

数室内质控中的应用已有学者报道#一致认为新鲜血比对试验

可用于血细胞计数室内质控)
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*

'在此基础上#观察到在两台

仪器可比的条件下#新鲜血在两仪器间的比对差值是服从正态

分布的#由此得出了两仪器各参数差值的
==Q

可信区间#建立

了血细胞计数室内质控中的更简捷的应用方法'

表
!

数据表明#两仪器测定新鲜血结果的重复性良好#具

备了进行仪器校准和可比性的前提条件'

表
$

(

#

数据表明#两仪器测定新鲜血
:

个参数的结果非常

接近#采用
'Y''

统计软件配对
5

检验还可知除
%3

外各参数

差值
!

'
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#差异无统计学意义#两仪器可替代&若仅从统计

学角度分析#说明两仪器
%3

的差异有统计学意义#但新鲜血

测定两仪器
%3

的回归方程为
+g!<"""FT"<C$#

#观察组和

对照组的回归系数均为
2g"<===

#说明两仪器各参数结果可

比'而且从表
#

可知观察组和对照组在两仪器测定的相关系

数及回归方程相近#进一步说明新鲜血可替代配套全血质控物

作为质控物应用于血细胞计数室内质控中'

图
!

表明#在两仪器结果可比的前提下#各参数差值的分

布近似于正态分布'由此得出表
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各参数新鲜血比对差值的
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%'应用比对差值的
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#在实际操作中

可以随时取患者的新鲜血进行日内血细胞室内质量控制#以其

差值可信区间的上(下限为失控判定#实时监测仪器性能的可

比性'

以各参数差值的均值为靶值#各上(下限为控制线#每
$

日

为一组#运用
'Y''

统计软件绘制的各参数差值均值
T

极差室

内质控图)

C

*

#能够动态检测各参数的观察组是否在控#失控处

理可参考
dE)H

J

05;

多规则质量控制方法的失控处理原则进行

处理'

本实验新鲜血比对差值的
==Q (*

的建立#必须在两仪器

可比的前提条件下运用#因此需要保证实验室
!

台仪器为规范

操作系统)

=

*

#而关键在于仪器的定期校正#有条件的实验室最

好用原装配套校准物进行仪器校准#无配套校准物仪器的实验

室#可取新鲜血用经配套校准物校准后的仪器定值后#将定值

的新鲜血作为校准物进行仪器校准)

!"

*

'定期校准后确认两仪

器的可比情况下#方可建立实验室的比对差值的
==Q(*

#并实

时修正'

采用新鲜血在
$

仪器比对差值的
==Q(*

并结合
'Y''

所

绘制的均值
B

极差室内质控图能有效地开展好血细胞计数室内

质量控制工作'此研究理论可推广至不同实验室(不同仪器的

比对#也可推广至检验医学的其他专业'
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乡镇卫生院的血液实验室检测质量亟需加强!市临床检验中心$县人民医院应加强对乡镇卫生院

血液实验室检测工作的督导!乡镇卫生院的实验室工作人员应努力提高自身业务!在做好室内质量控制的基础上做好室间质评!
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