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!检验仪器与试剂评价!

两台血细胞分析仪的测定结果进行方法对比及偏倚评估

梅燕萍!谭明娟!张瑞生!王一杉%

"南京医科大学附属南京第一医院检验科
"

")***!

#

""

摘
"

要"目的
"

通过对比不同仪器测定同一标本而对两台仪器进行方法对比和偏倚评估$方法
"

同时采用
#f#,0g

g0")**

型和
#f#,0g9**<

型两种血细胞分析仪检测血液白细胞"

bR$

#%红细胞"

-R$

#%血红蛋白"

D̀

#%血小板"

/N?

#值$将

#f#,0gg0")**

作为标准仪器!

#f#,0g9**<

作为对比仪器进行检测!对检测结果进行评估$根据直线回归方程和相关系数

"

1

#进行制图和制表$结果
"

两台仪器具有良好的相关性!检测结果相对偏差都在允许范围之内$结论
"

同一实验室的不同仪器

应定时进行对比!以保证检测结果的准确性$

关键词"血细胞分析仪&

"

方法比对&

"

偏倚评估

!"#

!

)*8+7!7

"

;

8<33=8)!(+1>)+*8"*)"8*(8*>)

文献标识码"

.

文章编号"

)!(+1>)+*

"

"*)"

#

*(1*9491*"

""

随着医学的不断发展#医疗技术的不断进步#实验仪器的

不断更新#同一个实验室使用不同型号*不同方法的仪器检测

相同项目比较普遍#同时也不可避免地带来检测误差)这种误

差是否在允许范围将直接关系到临床诊断*治疗及预后判断#

故对不同分析系统检测结果进行比对评价十分重要)本组按

照美国国家临床实验室标准化委员会$

U$$N#

%

0/71.

文件要

求'

)

(

#对该实验室两台血细胞分析仪测定患者的白细胞

$

bR$

%*红细胞$

-R$

%*血红蛋白$

D̀

%及血小板$

/N?

%的结果

进行对比和偏倚估计#以探讨两仪器对同一种项目的检测结果

差异#报道如下)

A

"

资料与方法

A8A

"

一般资料
"

该院住院患者新鲜全血样本)

A8B

"

仪器与试剂
"

日本
#f#,0gg0")**

全自动血液分析

仪#该仪器参加全国和全省质控#成绩优良&日本
#f#,0g

9**<

全自动血液分析仪&两台仪器均使用原厂配套试剂&

#f#1

,0g

校准物
#$#1)***

#批号!

)*!(*4"4

&每年校准
)

次)两台

仪器的室内质控均使用原厂定值全血质控物)高值批号!

)*+**9)"

&中值批号!

)*+**9))

&低值批号!

)*+**9)*

)

A8C

"

方法
"

质控范围内每天选取
9

份样本$包括高*中*低值#

其中中值约占
4*:

%#分别用两台仪器按常规样本测定的方

法#测定其各项参数#每份样本测定
"

次#样本排列的顺序为

)

*

"

*

+

*

>

*

4

*

!

*

(

*

9

&

9

*

(

*

!

*

4

*

>

*

+

*

"

*

)

#

"H

内测定完毕#不连续

测定
!F

#共
>9

份样本'

"

(

)分别统计两台仪器
>9

份样本双份

测定的平均值*绝对值和两台仪器测定的平均值'

+

(

)

B

"

结
""

果

B8A

"

线性结果分析
"

经观察未发现离群点#两者呈直线相关#

检查方法间的离群点为可接受限&两台仪器间平均绝对差为可

接受范围#相关系数
1

'

*87(4

)见表
)

和图
)

)

表
)

""

各项目
"

次重复测定方法内&方法间的离群点

"""""

筛查对照表

项目
>0/ >>0/@ >0M >>0M@ >U >>U@

bR$ *8>()( *8*!*" *8>7!( *8*!>7 )8*7 *8)+)!

-R$ *8)) *8*"(> *8)4"4 *8*>*) *89+7!*8")+!

D̀ )8(9 *8*)>4 "84 *8*")4 )98>49>*8)>!9

/N? )7849++ *8)*>! )98(4 *8*79" +48(4 *8"("

B8B

"

计算系统误差
"

计算医学决定水平$

/6

%的系统误差

$

*6

%#

*6d

+

$

EY)

%

V/6c"

+

#每个项目分别计算高值和低值

的
/6)

和
/6"

及对应的
*6)

和
*6"

#同时按照美国
$N5.i99

所规定的
$N5.

室间评估指标计算出
U")

和
U""

)见表
"

)

表
"

""

回归分析及系统误差参数表

项目
1 E " /6) *6) U") /6" *6" U""

bR$

$

V)*

7

"

N

%

*87797 *87(!> *8***! +8* *8*(*" *8>4 ))8* *8"47 )8!4

-R$

$

V)*

)"

"

N

%

*877+) *87(*" Y*8*977 +84 *8)7>" *8") !89 *8"7"4 *8>*9

D̀

$

B

"

N

%

*8777* *87+>> +8+*)4 748* "87+*4 !8!4 )(*8* (894*4 ))87

/N?

$

V)*

7

"

N

%

*877(" )8*>"4 Y>8+"(4 4*8* "8"*"4 )"84* !**8* ")8)("4 )4*8*

图
)
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双份测定平均值散点图
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B8C

"

判断标准
"

以美国
$N5.i99

对室间评价的允许误差为

判断依据#如果实验方法的
*6

(

U"

#则认为
*6

可接受#不会影

响临床检测结果的判断'

>

(

)

C

"

讨
""

论

按照
U$$N#

文件
0/71.

的要求#表
)

显示#两台仪器的

bR$

*

-R$

*

D̀

*

/N?>

个项目在
"

次重复测定方法内及方法

间均无超出点和离群点#提示仪器具有较好的精密度#实验数

据可用作进一步统计分析)另外表
"

表明
#f#,0g9**<>

个

检测项目的相关系数都大于
*87(4

#具有良好的相关性)说明

这
>

个项目样本数据分布范围足够宽#数据满足要求#线性回

归统计的斜率
E

和截距
"

可靠#可以进一步估计系统误差)

>

个项目的误差$

*'

%均小于
$N5.i99

推荐的
U"

#在临床可接受

范围)

目前#医疗机构临床检验结果的同城互认已逐步展开#而

互认的前提是检验结果必须具有可比性'

41!

(

)做好该医院该科

室相同检验项目不同检测系统的比对评估#对于提高医学检验

水平#简化就医环节#更好地为患者服务具有重要意义'
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(
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!检验仪器与试剂评价!

#?.]S1-

血凝仪检测纤维蛋白原结果可报告范围的探讨

陈云峰!葛
"

亮!曹慧玲!张宪波

"江苏省中医院检验科!南京
")**"7

#

""

摘
"

要"目的
"

验证法国
#?.]S

公司
#?.]S1-

全自动血凝仪检测纤维蛋白原"

\5R

#的功能灵敏度%分析检测范围以及其

临床可报告范围$方法
"

按照
U$$N#0/!1.

文件要求!对该科室的
#.]S1-

全自动血凝仪检测
\5R

的功能灵敏度"

\#

#%分析

测量范围"

.,-

#和临床可报告范围"

$--

#结果进行验证$结果
"

#?.]S1-

检测
\5R

的
\#

为
*84"

B

(

N

&其
.,-

在
)8+4

#

98"9

B

(

N

之间&

$--

在
*84"

#

)"!8)4

B

(

N

之间$结论
"

#?.]S1-

全自动血凝检测仪检测
\5R

的
\#

%

.,-

和
$--

能较好满足

临床!但每个实验应根据各自条件对厂商提供的参数进行校正!不可盲目采用$

关键词"纤维蛋白原&

"

自动分析仪&

"

灵敏度&

"

分析测量范围&

"

临床可报告范围

!"#

!

)*8+7!7

"

;

8<33=8)!(+1>)+*8"*)"8*(8*>"

文献标识码"

.

文章编号"

)!(+1>)+*

"

"*)"

#

*(1*9471*"

""

结果可报告范围$

C&

G

@C26DE&C6=

B

&

%指可以报告的所有结

果范围#包括分析测量范围$

6=6E

I

2<'6E%&63KC&C6=

B

&

#

.,-

%和

临床可报告范围$

'E<=<'6EC&

G

@C26DE&C6=

B

&

#

$--

%)根据美国临

床实验室改进法案$

$N5.i99

%对临床实验室质量管理和实验

室认可的要求#每个实验室必须对检测系统进行性能评价#方

可将检测系统用于临床分析#其中包括功能灵敏度$

JK='2<@=6E

3&=3<2<A<2

I

#

\#

%*分析测量范围$

6=6E

I

2<'%&63KC&%&=2C6=

B

&

#

.,-

%和临床可报告范围$

'E<=<'6EC&

G

@C26DE&C6=

B

&

#

$--

%

'

)1"

(

)

尽管各大试剂厂家提供了相应的参数#但此类参数在不同条件

的实验室是否适用仍需要验证)因此#现对该科室
#?.]S1-

全自动血凝仪检测
\5R

的
\#

*

.,-

和
$--

按照美国实验室

标准化委员会$

U$$N#

%

0/!1.

文件要求进行验证'

+

(

)

A

"

资料与方法

A8A

"

一般资料
"

实验检测
\#

的混合血浆来自法国
#?.]S

公司提供的配套质控品
$S.]$SU?-SNU

水平质控物#批

号!

)*4"("

#分别测定
\5R"*

次#定其靶值为
"89!

B

"

N

&

.,-

和
$--

验证标本来自临床常规送检标本#分别测定
>

次#然后

取其均值为所测定值)

A8B

"

仪器与试剂
"

采用上海安亭公司生产的
.U[0

离心机

以
4**C

"

%<=

离心
4%<=

&法国
#?.]S

公司的
#?.]S1-

全自

动血凝检测仪#操作步骤按该科室
#S/

进行)所用试剂为法

国
#?.]S

公司提供的
\5R

试剂盒#包括检测试剂*稀释液以

及校准品&标本采集使用奥地利格雷纳公司生产的
.$1

Q0??0

真空血凝检测采集管)

A8B

"

统计学处理
"

采用
#/##)+8*

统计软件对实验数据进行

统计分析)

B

"

结
""

果

B8A

"

\#

的验证
"

用
\5R

检测稀释液将浓度为
"89!

B

"

N

的标

准品按一定比例稀释成
4

个不同浓度的检测限样品#浓度为

"89!

*

)84*

*

)8*

*

*8!*

*

*8>4

B

"

N

#每天检测
)

次#累积
)"

个结

果#从中选择具有或最近于
"*: BT

的对应浓度为选定标准#

该实验室
#?.]S1-

全自动血凝检测仪测定
\5R

的
\#

为
*84"

B

"

N

)见表
)

)

B8B

"

.,-

的验证
"

取
\5R

高值
98>)

B

"

N

$

`

%和低值
)8++

B

"

N

$

N

%样本血浆各
)

份#分别按
>̀

*

+̀ c)N

*

"̀ c"N

*

)̀ c

+N

*

>N

的体积比例混合#获得
4

份不同浓度的混合血浆#分别

测定
>

次取各均值)理论值和测定值间的直线回归方程为
M

d)J**(4/Y*J)9>"

#

1d*877+*

#以
6d)_*8*+

#

1

'

*874

为

判定标准#说明该实验室
#?.]S1-

血凝检测仪测定
\5R

的

.,-

为
)8+4

#

98"9

B

"

N

)见表
"

)

+
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