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技术因素
"

细胞形态学检查技术的掌握非一时所能达

到#需要检验人员数年乃至数十年的潜心学习和不断积累#其

中的艰辛和付出是很多人不愿承受的*由此带来了细胞形态

学专业技术人员的缺乏#直接制约了细胞学检查技术的规范和

发展#严重影响细胞学检查的质量*

@>A

"

管理因素
"

与生化'免疫'血尿常规相比#体液常规检查

的标本量相对较少且收费低廉#因此经济效益不明显#科主任

多不够重视&与生化'免疫'血尿常规相比#体液常规中细胞学

检查缺乏有效的质控品#制约了细胞学检查方法的规范化'标

准化和有效的质量评价&我国检验医师队伍建设的滞后#造成

了检验医师人员奇缺#检验技师和检验医师职责不清甚至错

位&行政主管部门在对实验室的各种考核中没有针对细胞学检

查的具体要求*上述因素使体液常规及细胞学检查成了被遗

忘的角落*

A

"

几点建议

A>?

"

建议采用有核细胞计数和有核细胞分类作为统一的项目

名称*有核细胞计数采用
"$

-

"

(

作为计数单位#以便与传统表

示方式$每微升所含细胞数%相比较*

A>@

"

建议体液常规检查中细胞学检查采用统一报告形式*

A>A

"

建议二甲以上医院必须提供图文报告*体液细胞学检查

采用图文报告的形式#既可以将特征性细胞图像直观地呈现出

来#又可以将大量有价值的细胞学资料长期有效地保存#更有

利于临床会诊'教学科研等活动的开展*临床检验中心及卫生

行政主管部门应以此作为对临床实验室的最基本要求加以

实施*

A>B

"

建议明确不同职称人员的报告权限*初级检验人员应熟

练掌握有核细胞计数及有核细胞分类计数&中级检验人员除能

准确提供有核细胞计数及有核细胞分类计数结果外#应对有核

细胞组分特征性进行描述&高级检验人员及检验医师应能提出

检验诊断意见与建议*

A>C

"

建议加强管理#各级临床检验中心应制定明确方案#规范

体液细胞学检查的名称'内容'操作方法'报告格式'质控措施'

必备仪器'人员资质等#并列入对实验室考核的必查项目#以引

起实验室管理者的高度重视&相关机构和部门应加强检验医师

队伍的建设#包括检验医师培养与配备'检验医师职责的规定'

相关制度建设等&业务主管部门及学术机构应加强临床细胞学

诊断专业的业务培训'学术交流#不断提高相关人员的业务水

平*
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不同检测系统血清钾钠氯结果比对与临床可接受性分析
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摘
"

要"目的
"

分析比对不同生化检测系统测定血清钾$钠$氯结果!探讨其结果的可比性%方法
"

参照美国临床实验室标准

化委员会"

S))(.

#

&0B*1%

文件要求!以强生
'R<VZ.%#$

干式生化分析仪检测系统为比较方法!

Z:

O

H

I

N51i-E$

生化分析仪检

测系统为实验方法!应用两个不同检测系统检测不同浓度的患者血清钾$钠$氯!判断不同检测系统的临床可接受性%结果
"

两个

检测系统检测钾$钠$氯结果比较!差异无统计学意义"

B

$

$>$#

#!临床可接受性能评价均在可接受范围内!即检验结果具有可比

性%结论
"

同一实验室不同检测系统进行同一项目检测时!应进行方法比对和偏倚评估!以保证检验结果的可比性%

关键词"生化检测系统&

"

钾&

"

钠&

"

氯&

"

偏倚

!"#
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"$>=B-B
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文献标识码"
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文章编号"
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""

在不同的检测系统间寻求检测结果的溯源性和可比性#是

解决自建检测系统造成实验误差的重要方法(

"

)

*本实验室对

测定血清钾'钠'氯的两个不同检测系统的检测结果进行方法

比对和偏倚评估#判断其临床可接受性#以保证不同检测系统

对相同的检测项目结果具有可比性*

?

"

资料与方法

?>?

"

一般资料
"

每日收集相应线性范围内不同水平的无溶

血'无脂血的新鲜血液标本
A

份#浓度分布按照美国临床实验

室标准化委员会$

S))(.

%

&0B*1%

文件要求#浓度范围尽可能

覆盖该项目的分析检测范围#且参考值范围以外的标本尽可能

在
#$@

以上*

?>@

"

比对系统
"

强生
'R<VZ.%#$

全自动干式生化分析仪#

所有材料均为原装配套*钾干片批号!

E"$%*%-"$

&钠干片批

号!

E%$-*%-$!

&氯干片批号!

E$$#*"BAA

&参比液批号!

1"E$B

&校

准品批号!

$%%A

&室内质控品批号!

SB!E#

'

,B=$-

*

?>A

"

实验系统
"

Z:

O

H

I

N51i-E$

全自动生化分析仪#钾'钠

为酶法$

V1S*/Zc

试剂%#钾批号!

%"BA##

#钠批号!

%"BAB=

&氯

为终点法$中生北控试剂%#批号!

""$#!"

*校准品为试剂盒配

套校准品*室内质控品为奥林巴斯质控品#批号!

$$$%B

'

$$$=$

*

?>B

"

方法
"

比对系统使用强生
'R<VZ.%#$

干式生化分析仪

及配套的原装试剂'标准品'质控品#其检测结果具有溯源

性(

%

)

*本实验室多年参加卫生部和省临检中心室间质评成绩

合格#室内质控日间变异系数小于美国临床实验室修正法规

$

)(R1bAA

%

"

"

=

允许总误差#故以此作为比较系统与实验系统

进行方法间的比对实验(

=

)

*实验前对两台仪器进行了常规保

养与维护#严格执行标准操作规程#室内质控在控后进行标本

检测*标本分别用两个检测系统#先按顺序
"

*

A

进行测定#再

+
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+
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按相反顺序
A

*

"

重复测定#每日测定均在
%G

内完成#检测
#

J

#共
E$

份标本#记录检测结果并计算出均值(

E

)

*

?>C

"

离群点的删除
"

不能采用已明确有人为误差的结果#按

&0*B1%

文件进行方法内及方法间离群值检查#以
E

倍的平均

差值为判断限#所有差值都不应超出限值#超过限值的即为离

群点#应删除并补足数据(

#

)

*

?>I

"

统计学处理
"

斜率和截距不可靠#需要改进方法的精密

度后重新实验(

-

)

*采用配对
5

检验#实验方法与比对方法间结

果均以
B

%

$>$#

为差异有统计学意义*回归方程
Ee/#h%

*

临床可接受性能判断以
)(R1bAA

对室间评估的允许总误差为

判断依据#由方法学比对评估的总误差$

CW

%小于或等于
"

"

%)(R1bAA

为临床可接受水平#即不同检测系统间的测定结果

具有可比性*

@

"

结
""

果

@>?

"

两个检测系统钾钠氯测定结果的相关性与回归性分析#

见表
"

*

表
"

""

两个检测系统钾钠氯测定结果的

""

相关与回归分析结果

检测项目 回归方程
6

值

,

h

Ee$>BA!#h$>$- $>BBE

SF

h

Ee$>BA"#h">$% $>BA"

):

a

Ee$>BA$#h">$# $>B!A

@>@

"

两个检测系统血清钾钠氯测定结果及配对
5

检验#见

表
%

*

表
%

""

两个检测系统钾钠氯测定结果及配对
5

检验

检测项目 检测系统 例数$

(

%

A

B

值

,

h

E E$ E>""

$

$>$#

# E$ E>"#

SF

h

E E$ "E"

$

$>$#

# E$ "=B

):

a

E E$ "$-

$

$>$#

# E$ "$#

@>A

"

两个检测系统钾钠氯测定结果的可接受性评价#见表
=

*

表
=

""

两个检测系统钾钠氯测定结果的可接受性评价

检测项目
"

"

%)(R1bAA

比对系统 实验系统 检测系统$

CW

%

,

h

$>%# %># %>#= $>$=$

=>$ =>$% $>$%$

->$ #>BA $>%$$

平均
CW a a $>$A=

SF

h

%>$$ ""$ "$A>B= ">$!$

"=$ "%A>## ">E#$

"#$ "EA>"! ">A=$

平均
CW a a ">#!!

):

a

%>#$ B$ AB>%# $>$!#

""$ "$A>A# ">"#$

平均
CW a a $>-"=

""

a

!无数据*

A

"

讨
""

论

检测系统是指完成一个检测项目所涉及的仪器'试剂'校

准品'检测程序'保养计划等组合(

!

)

*同一实验室内的同一项

目检测可有多套检测系统#各个检测系统上同一项目检测出来

的结果可能不一致*本组参照
S))(.&0B*1%

文件#对血清

钾'钠'氯的两个不同检测系统的检测结果进行可比性分析研

究(

A

)

*本实验室的实验方法采用酶法检测钾'钠离子#在按厂

家提供的实验参数进行钾'钠检测时发现同一标本其他项目与

钾'钠同时检测时存在携带污染#故对
Z:

O

H

I

N51i-E$

全自动

生化分析仪检测钾'钠离子时设置了抗干扰程序#在进行钾离

子检测前对试剂针'搅拌棒'反应杯用去离子水增加清洗
"

次#

进行钠离子检测前增加清洗两次#虽然增加清洗次数对仪器检

测速度有所影响#但有效地保证了钾'钠离子检测结果的准确

性*通过处理后显示实验系统与比对系统间的
6

值均大于

$>B!#

#说明数据分布范围较好#做回归统计分析时其斜率和截

距的估计可靠#可用于医学决定水平来评估检测系统的检测系

统总误差$

CW

%

(

B

)

*两个检测系统对血清钾'钠'氯测定结果进

行比较#差异无统计学意义$

B

$

$>$#

%&两个检测系统钾'钠'

氯测定结果
CW

%

"

"

%)(R1bAA

#判断为临床可接受#与文献报

道一致(

"$*"%

)

*通过以上比对分析#确定实验方法血清钾'钠'氯

=

项检测结果被临床接受#均具有可比性*
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