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&特殊情况如泌尿系疾病'糖尿病患者#以及妊娠妇

女'使用某些药物的患者应给予镜检复查核实*

根据流式细胞仪原理设计的
S\B"'''?

全自动尿液有形成

分分析仪对尿中管型的识别能力不足#因此#目前只能作为检

测管型的过筛仪器#在临床医生和检验科的要求下或出现异常

结果时必须进行显微镜复检#从而发现和纠正尿分析仪检测报

告中的误差*因此#在日常的尿液检测工作中应将全自动尿液

有形成分分析仪与显微镜镜检结合起来#不仅对报告管型阳性

的标本进行镜检#而且对管型阴性但尿蛋白阳性的尿标本也应

进行镜检*科学'规范地操作才能确保
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全自动尿液

有形成分分析仪在检测管型上实现自动化'规范化'准确化*
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!检验仪器与试剂评价!

血细胞分析仪国产试剂与原装配套试剂检测结果分析

贾妙兴!陈
"

飞!汤浩舟

"中国人民解放军杭州海勤疗养院!杭州
="'''#

%

""

摘
"

要"目的
"

研究国产试剂与原装配套试剂检测结果的可比性&方法
"

随机采用
"&"

名体检者标本!分别用国产试剂(进

口原装试剂进行检测!检测
##

项参数!

3N

内检测完毕&结果
"

两种试剂检测红细胞(血红蛋白(血细胞比容(平均红细胞容积(白

细胞(淋巴细胞绝对值(淋巴细胞百分数(嗜酸粒细胞百分数(血小板计数(血小板平均容积等具有相关性"

;

$

'$(A%

%!而平均红细

胞血红蛋白(平均红细胞血红蛋白浓度(红细胞体积分布宽度(中性粒细胞绝对值(中性粒细胞百分数(单核细胞绝对值(单核细胞

百分数(嗜酸粒细胞绝对值(嗜碱粒细胞百分数(血小板压积(血小板分布宽度无相关性"

;

#

'$(A%

%&两组红细胞(血红蛋白(血细

胞比容(平均红细胞容积(平均红细胞血红蛋白(平均红细胞血红蛋白浓度(白细胞(淋巴细胞绝对值(淋巴细胞百分数(中性粒细

胞绝对值(中性粒细胞百分数(嗜碱粒细胞绝对值(血小板计数(平均血小板容积(嗜碱粒细胞百分数比较!差异有统计学意义

"

!

#

'$'%

%!红细胞体积分布宽度(单核细胞绝对值(单核细胞百分数(嗜酸粒细胞绝对值(嗜酸粒细胞百分数(血小板压积(血小

板分布宽度比较!差异无统计学意义"

!

$

'$'%

%&结论
"

虽然两种试剂检测的主要参数具有良好相关性!但两种试剂的参数配对

试验有差异!故国产试剂必须通过校准(比对才能使用&

关键词"血细胞$

"

设备和供应$

"

国产试剂$

"

进口试剂$

"

差异$

"

结果分析

!"#

!

"'$=(0(

"

>

$?@@+$"0A=B3"='$#'"#$"'$'%=

文献标识码"

!

文章编号"

"0A=B3"='

"

#'"#

%

"'B"#%%B'=

""

血细胞分析仪一般使用进口试剂或国内定点生产的原装

试剂*其特点为试剂保证质量#但成本高#实验室面对市场经

济#成本核算#既要保证检验结果准确#又要减少成本#所以不

少同道进行了血细胞分析试剂的研制(

"B%

)

*国产试剂应用于临

床实验室是不是符合规定要求呢. 作者进行了初步实验#现将

结果报道如下*

>

"

资料与方法

>$>

"

一般资料
"

从本院体检者中随机选取
"&"

名#采集早晨

空腹静脉血
#4-

#放入真空乙二胺四乙酸二钾$

217!B]

#

&抗

凝管中*标本在采集后
3N

内检测完毕*

>$?

"

仪器
"

贝克曼库尔特
);S-72T-8A%'

全自动血细胞

分析仪*

>$@

"

试剂
"

原装配套试剂及厂家生产的国产试剂*

>$A

"

实验方法
"

仪器在检测前空白实验符合要求#进行携带

污染'重复性'校准结果等测试*符合要求再实施标本测试*

"&"

份标本用国产试剂'原装配套试剂分别检测
"

次*

>$D

"

统计学处理
"

采用
:U::"A$'

统计软件进行分析和配对

检验*以
!

#

'$'%

为差异有统计学意义*

?

"

结
""

果

?$>

"

同一标本不同试剂检测结果分析
"

见表
"

*

+
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国产试剂与原装配套试剂检测结果配对比较
"

见表
#
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同一标本不同试剂检测结果分析
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全自动血细胞分析仪采

用
[):

技术进行细胞分类#

[

$

L*FM4

&是利用电阻抗法测定细

胞体积%

)

$

/*+JM/H?L?H

5

&是高频电磁波#根据各种细胞核浆电

导性不同测量细胞内部结构'核浆比例%

:

$

@/I+HCG

&是利用光散

射原理测量细胞内颗粒大小'密度等结构特性*电脑根据这
=

种技术原理综合分析将中性粒细胞'淋巴细胞'单核细胞'嗜酸

粒细胞'嗜碱粒细胞一一分开#并有异常细胞提示信号#自动血

细胞分析仪的溶血剂量和溶血时间是固定的#只要其渗透压'

电导率'

E

8

符合仪器要求#一般情况下是可行的#就是在低渗

透压的情况下细胞仍可计数#只不过对部分参数有影响(

0

)

*

根据美国临床和实验室标准化协会要求用不同系统方法

检测相同指标时
;

*

'$(A%

可认为不同方法检测结果之间具有

良好相关性#本研究结果显示#国产试剂与原装配套试剂检测
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比较差异无统计学意义$

!

$

'$'%

&*虽

然两种试剂主要参数具有较好相关性#但不等于两种试剂参数

比较无差异#从检测结果表面看两组参数间数据相差甚小#但

经配对统计分析#差异有统计学意义#仅用相关比较不能准确

衡量试剂间检测结果的一致性*

各种血细胞分析仪有自己的检测系统#临床实验室应保证

检测系统的完整性和有效性#检测系统好坏将直接影响检测结

果精密度'准确性和溯源性(

A

)

*血细胞分析仪使用国产试剂也

就是改变了仪器检测系统#与原装配套试剂检测结果存在差异

性#长期实践证明只有形成固定组合的检测系统才能保证检测

结果准确'可靠*选用仪器厂家的原装配套试剂时要用配套厂

家的校准物进行校准#以判定检测结果是否满足临床要求*如

选用自配或非仪器生产商的试剂时应重新对检测系统性能进

行验证*用原装配套校准物校准#精密度'线性范围'准确性评

估(

&

)

#以及污染率检测等*最后用新鲜血液进行比对*这样形

成自建检测系统#也可叫组合检测系统(

(

)

*为节约成本采用国

产试剂首先要保证实验结果可靠#那么组合检测系统应通过与

溯源性检测系统比对实现溯源性和与溯源性检测系统结果的

可比性*
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型%抗体诊断试剂作为
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抗体检验的初筛试剂!其

特异性为
"''$''_

!敏感性为
(($(%_

!功效率为
(($(%_

$复检试剂为北京金豪
8X[

"

"c#

型%抗体诊断试剂"双抗原夹心酶联免

疫法%!其特异性为
"''$''_

!敏感性为
(($(0_

!功效率为
(($(0_

$在检测
8X[

抗体方面!二者一致性较强"
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88

'f'$((
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论
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在该院
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初选实验室条件下对
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抗体初筛和复检试剂的选择是合理的!
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抗体检验质控过程是恰当的&
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文献标识码"
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文章编号"
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"
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%
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""

各临床人免疫缺陷病毒$

8X[

&抗体筛选实验室在各自特

有的实验室条件下是否符合试剂要求'操作过程是否合理#以

求持续改进#为此对本院实验室珠海丽珠的
8X[

$

"c#

型&抗

体诊断试剂和北京金豪
8X[

$

"c#

型&抗体诊断试剂进行回顾

性分析#评价其性能#并探讨本院实验室
8X[

抗体检测试剂选

用策略#现报道如下*

>

"

资料与方法

>$>

"

一般资料
"

选取本院
#''&

年
"

月至
#'""

年
0

月门诊或

住院患者
=%%0#

例#其中男
"(=#%

例#女
"0#=A

例#年龄
##

!

0&

岁#平均
=%$#

岁*

>$?

"

仪器与试剂
"

2-X:!

法
8X[

抗体检测试剂为珠海丽珠

和北京金豪试剂#均在有效期内检测*仪器为安图
?e;B(0'

洗板机'安图
#'"'

酶标仪等*

>$@

"

方法
"

用肝素真空管于肘静脉采血#将采集的抗凝全血

="='b

5

离心
"%4?+

备用*每日室内质控在控条件下检测

8X[

抗体*检测步骤参照厂家试剂盒说明书操作和判断检测

结果*根据/全国艾滋病检测技术规范$

#''(

年修订版&0要求

本院实验室选用珠海丽珠试剂为初检试剂#阳性者再用珠海丽

珠和北京金豪同时复检#二者均为阴性者为阴性#一阳一阴或

两阳者送广东省中山市疾病预防控制中心$

)1)

&

8X[

确认实

验室确认*

>$A

"

统计学处理
"

计数资料用
'

# 检验#以广东省中山市

)1)8X[

确认实验室结果为,金标准-#计算珠海丽珠'北京金

豪试剂的敏感性'特异性'功效率等#两种试剂检测
8X[

抗体

一致性用
Q'

88

'

系数检验*

?

"

结
""

果

?$>

"

=%%0#

例
8X[

抗体检测中初筛阳性
A=

例#检出率为

'$#"_

*

A=

例中珠海丽珠试剂检测均为阳性#北京金豪试剂

检测阳性
A"

例%被确认实验室确诊阳性
%0

例#阴性
=

例#不确

定
#

例#不详
"#

例*根据/全国艾滋病检测技术规范$

#''(

年

修订版&0中,试剂评估结果的分析及统计处理-要求#其统计学

指标见表
"

*

表
"

""

两种
8X[

抗体诊断试剂统计学指标#

_

&

试剂名称 特异性 敏感性 功效率

珠海丽珠
"''$'' (($(% (($(%

北京金豪
"''$'' (($(0 (($(0

""

'

#

f=3%&%

#

!

$

'$'"

*

?$?

"

珠海丽珠与北京金豪试剂检测
8X[

抗体一致性比较见

表
#

#

Q'

88

'

系数为
'$((

$

$

'$A%

&#诊断一致性为
(($((_

*

表
#

""

两种试剂检测
8X[

抗体一致性比较#

(

&

北京金豪
珠海丽珠

c a

合计

c A" ' A"

a # =%3&( =%3("

合计
A= =%3&( =%%0#

?$@

"

本院
8X[

抗体检测初筛实验室参与全国室间质控结果

均为满分#

#''(

!

#'""

年参加中山市
)1) 8X[

室间质控均
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