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!检验仪器与试剂评价!

不同品牌血液分析仪检测结果的比对分析

石
"

巍!严开斌

"江苏省淮安市洪泽县人民医院检验科
"

!!$#((

$

""

摘
"

要"目的
"

评价
4ELDBAC.:)&(

与
U@0."-"4H!(0[c

血液分析仪检测结果的准确性和可比性%方法
"

以重复性试

验和比对期间室内质控品检测结果评价仪器精密度和稳定性#以比对试验评价仪器主要检测指标'白细胞"

@-4

$&红细胞

"

5-4

$&血红蛋白"

:=

$&血细胞比容"

:1B

$&血小板"

3.+

$(的相关性%结果
"

!

台仪器的精密度和稳定性均较好!其变异系数

"

3V_

$均小于
&_

!在仪器测定的理想范围内#仪器间各测试项目相关系数"

@

$均大于
(%H)&

!具有良好的相关性%结论
"

!

台仪

器的检测结果具有良好的可比性!准确性均较好%

关键词"血液分析仪#

"

比对试验#

"

血细胞计数#

"

质量控制
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血液分析仪具有操作简便*检测快捷*结果准确及直观*精

密度好*参数多等优点#被广泛应用'

#

(

)不同型号*厂家的血液

分析仪由于分析原理和技术工艺的不同#具有不同的系统误

差#有可能造成同一份标本检测结果的差异'

!,&

(

)为了解血液

分析仪之间的系统误差#分析不同仪器检测结果的可比性和准

确性#本文对
!

台血液分析仪进行了主要检测指标的比对分

析#报告如下)

?

"

材料与方法

?%?
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仪器与试剂
"

美国
-A1MP7>4ELDBAC

公司
.:)&(

型全自

动血 液 分 析 仪 及 瑞 典
-ELDA *A?;17D"-

公 司
U@0."-

"4H!(0[c

三分类血液分析仪#均使用配套试剂)美国
-8[,

5"/

公司
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全血细胞室内质

控品#批号!

)G)&!

$

2ECP7D

&)

#((

例乙二胺四乙酸二钾抗凝静

脉全血标本随机选择自本院
!(##

年
#

$

$

月患者或体检健康

者标本)

?%@

"

方法

?%@%?

"

仪器校准与质控
"

试验前对
!

台血液分析仪分别用各

自配套校准品进行校准)试验过程中均严格按照血液分析仪

标准操作手册进行操作#每天进行室内质控检测#确认结果在

控后进行后续试验)

?%@%@

"

精密度分析
"

取新鲜抗凝全血标本分别在每台仪器上

重复测定
##

次#去掉第
#

次结果#计算剩余
#(

次白细胞

$

@-4

&*红细胞$

5-4

&*血红蛋白$

:=

&*血细胞比容$

:1B

&和血

小板$

3.+

&检测结果的均值$

P

&*标准差$

<

&与变异系数

$

3V_

&)

?%@%A

"

稳定性分析
"

根据每台仪器室内质控品检测结果确定

比对期间仪器的稳定性)

?%@%B

"

携带污染率分析
"

取健康者新鲜抗凝静脉全血标本#

充分混匀后
$(((C

"

P;>

离心
#(P;>

#去掉血浆的
#

"

!

后再次

混匀#使标本浓缩至
@-4

*

5-4

*

:=

*

:1B

*

3.+

均高于正常参

考值上限#每个项目连续测定
$

次得到
:#

*

:!

*

:$

#再立即进

行
$

次空白计数#得到
-#

*

-!

*
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#按下列公式计算携带污染率
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相关性分析$比对试验&

"

以
#((

例临床标本为检测对

象#于标本采集后
!R

内分别用
!

台分析仪进行检测#计算

@-4

*

5-4

*

:=

*

:1B

*

3.+

检测结果的相关系数)

?%A
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统计学处理及判断标准
"

所有检测结果均采用简明统计

#(%$&

统计软件进行统计分析#以国际血液学标准化委员会

$

84U:

&及美国临床和实验室标准化协会$

244.U

&制定的标

准!相关系数大于
(%H)&

#作为比对试验的判定规则)
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结
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果
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精密度分析结果
"

!

台仪器各测试项目的精密度均符合

厂家要求#见表
#

)
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台仪器精密度分析结果!
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"

稳定性分析结果
"

!

台仪器在比对期间室内质控品检测

结果
3V_

均小于
&_

#在仪器测定的理想范围内#见表
!

)

表
!

""

!

台仪器稳定性分析结果

项目
.:)&(

P

< 3V_

"4H!(0[c

P

< 3V_

@-4 #(%&! (%#G #%&G #(%(G (%$G $%&'

5-4 K%#& (%(K (%HK K%#H (%#G $%)H

:= #$!%(! (%&( (%$' #$H%!! $%KG !%K'

:1B $H%'H (%G( #%&# $H%'H #%#) !%H!

3.+ !K'%$$ H%!H $%)K !&#%## ##%HK K%)G

@%A

"

仪器携带污染率分析结果
"

!

台仪器各测试项目的携带

污染率均在仪器测定的理想范围内#见表
$

)

表
$

""

!

台仪器携带污染率的检测结果

项目
携带污染率$

_

&

.:)&( "4H!(0[c

@-4 (%(( (%((

5-4 (%G' (%((

:= (%(( (%&(

:1B (%(( (%((

3.+ (%K! (%G!

@%B

"

相关性分析结果
"

!

台仪器各测试项目的
@

值均大于

(%H)&

#比对试验结果符合
84U:

和
244.U

制定的标准#见

表
K

)

表
K

""

!

台仪器相关性分析结果#

'f#((

$

项目
@

值 回归方程

@-4 (%HH&G /f#:(#GH6c(%!))$

5-4 (%HH(H /f(:H&HK6c(%#'(&

:= (%HHK! /f#:(''G6k#(%&)H(

:1B (%HH!K /f#:((K#6c#%HK$G

3.+ (%H)'# /f(:'(&H6c'%K')#

A
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讨
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论

4ELDBAC.:)&(

型全自动血液分析仪基于细胞体积*高频

传导*激光散射$

4̀U

&技术#采用
4ELDBAC

电阻抗原理和智能微

数技术对血细胞进行计数和分类#能提供
$#

个血细胞分析参

数和
$(

多种怀疑"限定性旗标#常规分析样本最大速度可达

##(

份"小时'

)

(

)在日常工作中#特别是大批量标本检测时#其

检测速度优势非常突出)

"4H!(0[c

型血液分析仪检测原理

是经典的
4ELDBAC

电阻抗原理#可按不同类型
@-4

产生的电

脉冲的振幅大小#将
@-4

分为小型细胞$

.g*

&*中型细胞

$

*8/

&*大型细胞$

95"

&三类%仪器体积小#用血量少#性能稳

定#有全血和预稀释
!

种检测模式#其中预稀释模式非常适合

于婴幼儿患者和静脉采血困难的成人患者#应用十分方便)

检验结果的重复性*准确性*有效性*可比性是考察临床实

验室检测质量的重要指标#而实现检测结果互认的前提是检测

结果具有良好的可比性'

'

(

)涉及实验室认可的
!

个国际标准#

即1检测和较准实验室能力的能用要求$

8U[

"

840#)(!&

&2和

1医学实验室质量和能力的专用要求$

8U[#&#'H

&2#均对检验

结果溯源性和可比性提出了明确要求#强调比对试验是实现准

确度溯源和患者标本检测结果可比性的重要途径'

H

(

)本文对

.:)&(

和
"4H!(0[c

血液分析仪进行了主要检测指标的比

对分析#结果显示
!

台仪器精密度高*稳定性好*携带污染率

小#

&

个主要检测指标的精密度均在仪器测定的理想范围内)

!

台仪器主要指标检测结果间的相关系数均大于
(%H)&

%根据

244.U

文件
03(H"!85

的要求#可视为不同方法检测结果之

间具有良好的相关性'

#(

(

#说明
!

台血液分析仪的检测结果具

有良好的可比性和一致性)

综上所述#通过对
!

台血液分析仪的比对分析#笔者认为#

在重视仪器日常保养*维护和室内质控的同时#应建立不同仪

器的比对制度#用比对试验监控和发现仪器的系统误差#及时

纠正#从而有效保证不同仪器检测结果的准确性和一致性#为

临床提供可靠的参考依据)
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