
得到有效干预#比较住院周期或用药周期如使用
U;)7

设备

检测其总价格可能会降低很多*并且
U;)7

设备投入较少#

当标本较少时单人份检测比较大型设备损耗更小#使得人份成

本更低*因此#对医院和患者都是相对低廉的检测设备*

?$@

"

在我国大部分
U;)7

的操作是由未经培训的非检验人

员进行的#

U;)7

在不同场所'不同人员操作得出的检测结果

有差异#容易出现随机误差#造成结果偏差*有研究表明#实验

操作个体间的差异不容忽视*

U;)7

便携式血凝仪在控制其

他因素不变的情况下检验专业人员与非检验专业人员在未培

训情况下使用英锐便携式血凝与
:

P

@4CD)IBA''

血凝仪检测

凝血酶原时间$

U7

&#结果显示非检验专业人员造成随机误差

明显比检验专业人员大*在对非检验专业人员进行一定培训

后检验质量得到明显提高(

(

)

*因此#操作者应熟知标本采集前

受检者准备包括饮食'药物及其他针对性的要求#操作人员熟

练操作#了解所使用仪器性能#使用环境#温'湿度要求#试剂的

贮存#稳定性#有效期#线性#结果的判读#对于失控的处理#质

量控制'校准记录#仪器的保养'校正'使用'维护记录等*经培

训合格'确认上岗证后方可上岗操作*

?$A

"

U;)7

检测方式适合的标本类型有限#高浓度检测线性

不够宽#低浓度检测有时灵敏度不够#超过线性无报警提示#有

些仪器不能自我定标#未设内部质量控制#糖化血红蛋白

$

8.!"/

&

U;)7

检测结果准确性和不精密度不能满足临床诊

治糖尿病的需求*

?$D

"

U;)7

检测数据不能完善备份#不利于追溯#报告单不能

与检验报告单整合#不便于临床医生随时调阅#给医院的管理

造成漏洞*

@

"

讨
""

论

U;)7

是医学检验新技术的产物#医务人员一定要更新观

念#明确职责#规范操作#才能保证
U;)7

质量#才能为临床

诊断提供更准确'可靠的实验数据(

"'

)

*严格的质量保证体系

和管理规范是其发展中值得重视的首要问题*

U;)7

的快速'

简便'综合成本较低等特点也将在传统医学发展成熟的今天凸

显其特有的使用价值*

U;)7

发展趋势势必是结果更准确#操

作更简单#报告速度更快#检测项目更多*
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要"目的
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探讨不同混匀时间对血细胞分析新鲜血定值结果准确性的影响!决定最佳混匀时间!保证分装后最小偏倚和

瓶间差&方法
"

采集健康者新鲜血!分别用混匀器混匀
%

(

"'

(

"%

(

#'4?+

!对不同混匀时间定值结果的偏倚和瓶间差进行评价&结

果
"

混匀
"%4?+

时白细胞"

e,)

%(红细胞"

T,)

%(血红蛋白"

8.

5

%(血细胞比容"

8/H

%(血小板计数"

UFH

%检测结果偏倚(瓶间差最

小!分别为
=$=

(

'$"0_

!

#$3

(

"$%&_

!

"$3

(

"$'(_

!

"$%

(

#$"3_

!

a#$%

(

#$"%_

&结论
"

应用定值新鲜血进行仪器校准时最佳混匀

时间为
"%4?+

&

关键词"血细胞$

"

设备和供应$

"

对比研究$

"

偏倚

!"#

!

"'$=(0(

"

>
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文献标识码"

!

文章编号"
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"
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%
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目前国内使用的血细胞分析配套校准物均为进口产品#其

价格高'效期短且难以及时获得*因此#用可溯源至参考方法

的新鲜血作为使用配套校准物以外的另一条可行的溯源途径#

有助于解决当前血细胞分析的溯源存在的实际问题(

"

)

*在制

备定值新鲜血时必须对其进行混匀后分装#为保证校准结果的

准确性和一致性#作者用评价瓶间差的新方法对不同混匀时间

下分装的抗凝新鲜血进行评价#该方法比以往评价瓶间差的方

法更真实#可去除操作和仪器误差#客观反映新鲜血的真实瓶

间差(

#

)

*同时对其准确性进行分析#探讨混匀时间对分装后检

测结果的影响#决定最佳混匀时间*

>

"

材料与方法

>$>

"

材料

>$>$>

"

使用日本
:d:92V

公司产品
:d:92V\B&#'

血液分

析仪$二级标准检测系统仪器&#所用试剂均为仪器配套试剂*

>$>$?

"

康健牌血液混匀器#型号!

]W9TB

(

型#规格
30044b

=='44b"0=44

#由姜堰市康健医疗器具有限公司生产*

+

%3#"

+

国际检验医学杂志
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年
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月第
==

卷第
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>$>$@

"

采血管用乙二胺四乙酸二钾$

217!B]

#

&抗凝管$

#

!

3

4-

&#由武汉致远医疗科技有限公司生产%非可替$

[I/MCHHC

&

(

4-

乙二胺三乙酸三钾$

217!B]

=

&抗凝管#由奥地利格雷那公

司生产*

>$>$A

"

健康者抗凝新鲜血由健康志愿者提供#用真空采血方

式采集*

>$?

"

方法

>$?$>

"

抗凝新鲜血的采集
"

选择同
"

名健康者在
#J

内完

成*每天在同一条件下首先采集
217!B]

#

抗凝管
#4-

新鲜

血
"

瓶$用
:d:92V\B&#'

血液分析仪确定靶值&#然后再用

非可替
=

支
(4-217!B]

=

抗凝管采集
#A4-

新鲜血#每次

用
%'4-

一次性塑料离心管收集#混匀后分装%每天采集
#

次

$

#J

共采集
3

次&#用于不同混匀时间的分析*

>$?$?

"

抗凝新鲜血的混匀
"

用康健牌血液混匀器以
0'G

"

4?+

进行混匀#分别在混匀
%

$

!

组&'

"'

$

,

组&'

"%

$

)

组&'

#'4?+

$

1

组&进行测定*

>$?$@

"

抗凝新鲜血的分装
"

将抗凝新鲜血混匀后分装成
#'

瓶#用评价瓶间差的新方法进行评价*

>$?$A

"

样本检测方法
"

将分装好的
#'

瓶样本$瓶号
"

!

#'

&

使用同一试剂在仪器稳定条件下连续测定
"

号瓶
#'

次#计算

测定不精密度%

"

!

#'

号样本各瓶测定
"

次#为批内总不精密

度#这样就包括了仪器'操作等带来的不精密度*按照卫生部

,评价瓶间差的新方法-

(

#

)计算样本真实瓶间差*

>$@

"

统计学处理
"

使用
:U::""$%

统计软件进行分析#多组

均值比较使用
*+COI

P

B!<;[!

#

:<]

$

@HMJC+HB+CO4I+B6CMF@

&

检验*检验水准!

*

f'$'%

*

?

"

结
""

果

?$>

"

新鲜血定值结果及不同混匀时间测定均值与偏倚见表
"

*

?$?

"

各组批内总不精密度'测定不精密度'真实瓶间不精密度

见表
#

*

表
"

""

各组定值新鲜血均值及偏倚结果比较

组别
e,)

$

b"'

(

"

-

&

&

偏倚
!

T,)

$

b"'

"#

"

-

&

&

偏倚
!

8.

5

$

5

"

-

&

&

偏倚
!

8/H

$

_

&

&

偏倚
!

UFH

$

b"'

(

"

-

&

&

偏倚
!

!

组
%$"& a"($= '$''" =$3A a0$% '$''' "=&$0 a=$( '$''' ="$# a"'$= '$''' #"=$# a3$0'$''"

,

组
0$"& a=$A '$''' =$%& a=$% '$''' "3%$= '$& '$%%% =#$" aA$& '$''' #="$A =$0'$='0

)

组
0$0= =$= '$''' =$&' #$3 '$''' "30$# "$3 '$%%% =%$= "$% '$''' #"A$( a#$%'$%%(

1

组
%$'' a##$" '$''' =$(( A$% '$''' "=A$& a3$3 '$''# =A$" 0$3 '$''' #="$A =$0'$=#=

表
#

""

各组批内总不精密度'测定不精密度'真实瓶间

""""

不精密度比较#

_

&

组别
e,) T,) 8.

5

8/H UFH

!

组

"

批内总不精密度
#$'( #$=" '$(A #$=' %$#3

"

测定不精密度
=$"A =$(% '$A# 3$"' =$3'

"

真实瓶间不精密度
#$=0 =$'' '$0% =$#3 =$(&

,

组

"

批内总不精密度
#$#0 "$0' "$0# "$%% #$A&

"

测定不精密度
#$A3 #$=& '$A& #$%% 3$'A

"

真实瓶间不精密度
"$0" "$0% "$3# "$(3 =$"A

)

组

"

批内总不精密度
#$=( #$0# "$#( #$=" =$30

"

测定不精密度
#$3' =$#' '$0( =$#= 3$"#

"

真实瓶间不精密度
'$"0 "$%& "$'( #$"3 #$"%

1

组

"

批内总不精密度
#$%( #$0A "$#( #$#' 3$'(

"

测定不精密度
=$A= "$%# '$%( =$=0 3$##

"

真实瓶间不精密度
#$33 #$#3 "$"% #$%# "$%3

@

"

讨
""

论

新鲜血用于校准血细胞分析仪的关键是必须有准确的定

值#如果瓶间差异较大将会造成结果的不准确性#影响仪器的

校准*因此#作者采用卫生部临床检验中心推荐的/评价瓶间

差的新方法0对不同混匀时间后分装的新鲜血进行评价*该法

评价瓶间差能客观反映真实的瓶间差异*而采用长期以来评

价瓶间差的老方法#未考虑测定中仪器'试剂等因素#则不能真

实反映样本的瓶间差异(

#

)

*

通过对不同混匀时间组检测结果进行统计分析#发现新鲜

血采集后分装前使用血液混匀器以
0'G

"

4?+

进行混匀#

%

'

"'

'

"%

'

#'4?+

不同混匀时间进行血细胞常规项目检测#

e,)

'

T,)

'

8.

5

'

8/H

'

UFH

等
%

个项目测定结果与靶值有明显差异#

以混匀
"%4?+

组测定的真实瓶间不精密度相对最小#最为准

确*据文献报道混匀程度'时间及方法对血细胞分析检测结果

特别是
UFH

的准确性会产生较大影响(

=B3

)

*如无统一'规范的

标准#标本混匀不充分#将导致结果误差较大#采用对标本进行

定时'定速混匀后能获得较好的检测结果(

%

)

*同时对于全血质

控物测定前常用人工颠倒混匀法#但不同的操作人员用力程度

和方式都有很大的差别#操作手法不稳定导致测定结果重复性

比较差#特别对
UFH

的影响最大(

0

)

#如果对血细胞质控物进行

分装则稳定性更好(

A

)

*

因此#作者建议血细胞分析二级标准检测系统应用定值新

鲜血进行校准时分装前混匀时间以
"%4?+

为最佳*此方案在

本中心
3

台血细胞分析仪进行校准
%

年来室内质控良好#各仪

器运行正常#参加卫生部室间质评均取得优秀成绩*
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*即刻法+质控在艾滋病初筛实验室室内质控中的应用

高振霞

"南京市六合区人民医院检验科
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摘
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要"目的
"
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