
２．２　重复性实验　将全血质控品放冰箱４℃保存，对配制的

高值组和正常组进行连续２０次检测，计算出：高值组为１２．１０，

ｓ为０．３９，犆犞％为３．１９％。正常值组为０．９１，ｓ为０．０４，犆犞％

为４．３２％。结果见表２。

２．３　稳定性时间观察　高值组为１１．９５，ｓ为０．５０，犆犞％为

４．２１％（图１）。正常值组为０．９１，ｓ为０．０３，犆犞％为２．９８％

（图２）。稳定时间达１个月零２ｄ。

图１　　高值组稳定性观察结果（ＬＪ质控图）

图２　　正常值组稳定性观察结果（ＬＪ质控图）

３　讨　　论

准确精密的职业病实验室检测数据是职业病诊断鉴定的

主要依据之一［５６］。室内质量控制是检验质量保证中最重要最

基本的环节。由于血液锌原卟啉检测目前还没有标准化，而且

也很难找到商品化的室内质控品，因此研制一种血液锌原卟啉

室内质控品非常必要。

本实验室研制的血液锌原卟啉室内质控品进行了相关评

价实验。实验发现未分装并且未加防腐剂ＥＤＴＡ抗凝新鲜全

血标本和加防腐剂分装后ＥＤＴＡ抗凝新鲜全血标本检测结果

相关性好，说明分装质控品均匀性好，添加防腐剂制备的质控

品是可以用于血液锌原卟啉检测室内评价的。本研究采用

０．０１％叠氮钠防腐剂，可以有效抑制细菌产生造成对红细胞的

破坏。评价质控品是否符合要求，最重要是质控品的重复性、稳

定性。实验结果表明研制的两组质控品均能稳定使用１个月，

犆犞％都小于５％，完全能满足实验室精密度的通用要求
［７８］。

按照常用质控规则１３Ｓ和２２Ｓ判断，３０ｄ内未出现失控现象。

本研究发现质控品在超过１个月后突然大幅增高，这一现象可

能与红细胞长时间储存后细胞破损有关。

本实验室研制的质控品以人全血为主要材料，４℃冰箱保

存，可以排除基质效应而且保存使用都非常方便，来源容易、制

作简便、保存时间长、相对稳定，可以节省实验成本，值得推广

使用。

室内质量控制涉及到人员素质、仪器质量、检测用耗材试

剂质量、实验室环境等，本研究研制的质控品只能用于１个月

的实验数据观察，未来的研究重点是研制一种长期高效稳定的

血液锌原卟啉质控品，用于室内质量评价。
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用新鲜血进行基层医院实验室间血细胞分析仪比对的探讨

李芳文１，张吉平２△，钟兰君１，韩平治１，陈亦冰２，邢　洁
２，魏莲花１，居　军

１

（１．甘肃省人民医院／甘肃省临床检验中心，甘肃兰州７３００００；２．甘肃省庆阳市人民医院检验科，甘肃庆阳７４５０００）

　　摘　要：目的　按照《血细胞分析仪的校准指南》使用新鲜血作为校准物的校准方法，探讨使用可溯源的定值抗凝新鲜人血对

基层医院实验室间血细胞分析仪不同检测系统进行统一比对的应用价值。方法　选用ＳｙｓｍｅｘＸＴ２０００ｉ血细胞分析仪作为参比

仪，对抗凝新鲜人血液标本进行定值后分装发放到庆阳市所辖区县１６家二级以上医院，对１８台血细胞分析仪进行统一比对。结

果　三次比对后，项次合格率分别由３１．１％，５６．７％，６８．４％上升到６５．２％，８７．４％，９４．４％，差异有统计学意义（犘＜０．０１）。结论

　使用可溯源的定值抗凝新鲜人血对基层医院血细胞分析仪不同的检测系统进行实验室间统一比对，是保证血细胞分析仪检测

结果可比性和准确性的有效途径之一，且经济有效。

关键词：抗凝新鲜人血；　基层医院；　血细胞分析仪；　统一比对

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１０．０３９ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１０１２８２０２

　　为了提高基层医院实验室间全血细胞计数（血常规）的准 确性和可比性，甘肃省临床检验中心和庆阳市人民医院、庆阳
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市医学会检验分会合作，按照卫生部２０１２年４月１日起实施

的中华人民共和国卫生行业标准《血细胞分析仪的校准指南》

（以下简称“校准指南”），对庆阳市所辖区县１６家二级以上医

院的１８台血细胞分析仪进行了实验室间统一校准比对的试点

研究，通过现场调查、集中培训、检测系统校准比对，探讨了使

用溯源至参考方法定值的抗凝新鲜人血对基层医院不同的检

测系统进行实验室间统一比对，使同一份血标本在本地区不同

医院实验室间血细胞分析仪检测的结果更准确，并具有可比

性，为推进检验结果互认提供切实可行的科学方法，现报道

如下。

１　材料与方法

１．１　材料

１．１．１　参比仪器及试剂　选用由日本希森美康株式会社生产

的ＳｙｓｍｅｘＸＴ２０００ｉ血细胞分析仪作为参比仪器，使用原装校

准品ＳｙｓｍｅｘＳＣＳ１０００
［１］（批号：０３４８０５２５，２２９００５２５）及进口配

套试剂、配套全血室内质控物（ｅＣＨＥＣＫ，批号：ＱＣ２１４３０８０２，

ＱＣ２０３１０８０２，ＱＣ２０８７０８０２，ＱＣ１３４００８０２，ＱＣ２２５５０８０２）。

１．１．２　比对仪器及试剂 　参加比对的仪器为庆阳市所辖区

县１６家二级以上医院的１８台血细胞分析仪，其中Ｓｙｓｍｅｘ系

列８台，深圳迈瑞ＢＣ系列１０台，均使用各自配套试剂。

１．２　方法

１．２．１　参比仪器的校准、质控及实验室内部比对　选择庆阳

市人民医院ＳｙｓｔｅｍＸＴ２０００ｉ血细胞分析仪作为参比仪器，由

Ｓｙｓｍｅｘ技术服务部技术人员用原装校准品ＳｙｓｍｅｘＳＣＳ１０００

进行定期校准。使用原装配套试剂，定期保养。每天用配套全

血质控物进行室内质量控制，并定期与甘肃省临床检验中心血

液体液质控室二级标准血细胞分析检测系统（ＳｙｓｍｅｘＦ８２０

及附属设备）比对［２］。在此基础上，于２０１０年１１月至今，以

ＸＴ２０００ｉ作为定值参考系统对抗凝新鲜人血标本定值，每周

用该定值的抗凝新鲜人血标本对科内现有的ＸＴ１８００ｉ、Ｐｏｃｈ

１００、ＢＣ５５００、ＢＣ５８００、ＢＣ１８００等不同检测系统的血细胞分

析仪进行校准和比对［３］。

１．２．２　抗凝新鲜人血液标本采集、定值及发放　用多个 ＥＤ

ＴＡＫ２ 抗凝的真空采血管，每管采集健康人血３ｍＬ，将所有

血液混合混匀后每管２ｍＬ分装。按照“校准指南”７．２．３．２．２

方法，取其中１管，用ＳｙｓｍｅｘＸＴ２０００ｉ参比仪器连续检测１１

次，计算第２～１１次检测结果的均值，以此均值为新鲜血的定

值［４］。常温运输，２ｈ内发放到庆阳市所辖区县１６家二级以上

医院的实验室，每台仪器２支（另外备用２支），用于比对和比

对结果的验证。

１．２．３　实验室间统一比对、结果判断及仪器校正的方法　所

有比对仪器在比对之前进行性能测试和良好的保养，保证其背

景计数、精密度、携带污染率在其说明书要求范围。各参加单

位按照规定时间，取其中一管定值抗凝新鲜血在待比对仪器上

连续检测１１次
［４］，将 ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、Ｐｌｔ、Ｈｃｔ、ＭＣＶ

［４］的第

２～１１次测得的结果以网络、手机短信、电话等方式回报到参

比实验室（庆阳市人民医院检验科），参比实验室由专人用自编

Ｅｘｃｅｌ计算程序（按照“校准指南”７．２．４～７．２．６．２计算公式：

和判断标准及表１编辑
［４］）计算并在２３分钟内将校准结果和

新的校正系数以网络、手机短信、电话等方式反馈到待比对实

验室，当各参数均值与定值的差异全部等于或小于表１中的第

一列数值时，仪器不需进行调整，记录检测数据即可。若各参

数均值与定值的差异大于表中的第二列数值时，需请维修人员

核查原因并进行维修。若各参数均值与定值的差异在表中第

一列与第二列数值之间时，需对仪器进行调整，调整方法按说

明书的要求进行［５］。比对实验室根据反馈结果调整仪器的校

正参数，再按照“校准指南”７．２．７的方法进行比对结果的验

证，取另一管定值抗凝新鲜血在待比对仪器上继续上述过程，

其结果全部小于或等于“判断标准（表１）”第一列时，证明比对

合格。每次比对过程要求４～６ｈ内完成
［６］，共进行了３次比

对，间隔时间为０、２、８周。

表１　　血细胞分析校准的判定标准
［４］

参数
偏倚

一列（％） 二列（％）

ＷＢＣ １．５ １０

ＲＢＣ １．０ １０

Ｈｂ １．０ １０

Ｈｃｔ ２．０ １０

ＭＣＶ １．０ １０

Ｐｌｔ ３．０ １５

１．３　统计学处理　实验数据采用ＳＰＳＳ１３．０软件包进行统计

学处理。比对前后的实验数据用狌检验，以狌＞２．５８（即犘＜

０．０１）为差异有统计学意义。记录实验结果并进行偏差

计算［４］。

２　结　　果

２．１　所有比对仪器校准及使用情况调查结果　庆阳市所辖区

县１６家二级以上医院共有１８台血细胞分析仪参加本次活动，

其中Ｓｙｓｍｅｘ系列８台，深圳迈瑞ＢＣ系列１０台。定期校准的

占１４．２％，从未校准的占 ８５．８％，每天开展室内质控占

２９．６％，所有仪器全部使用配套试剂。

２．２　实验室间统一比对结果　对１８台仪器的６个项目进行

比对，总项次达１０８，共进行了３次，结果见表２。第一次比对

项次合格率从３１．１％（合格项次占３１．１％）上升到６５．２％，有

１２台仪器比对合格，６台仪器进行了维修。第二次比对项次合

格率从５６．７％上升到８７．４％，有１５台仪器比对合格，３台仪器

需要维修后再比对。第三次比对项次合格率从６８．４％上升到

９４．４％，有１７台仪器比对合格，１台仪器需要维修后再比对。

比对测试与验证测试项次合格率经统计学分析（狌检验），差异

有统计学意义（犘＜０．０１）。有９台仪器４ｈ内完成了比对的全

过程，６ｈ内所有参加单位都能完成。

表２　　统一比对情况

项目
第一次

统一比对

第二次

统一比对

第三次

统一比对

比对测试项次合格率（％） ３１．１ ５６．７ ６８．４

验证测试项次合格率（％） ６５．２ ８７．４ ９４．４

狌 ４．６６ ４．７９ ４．９２

犘 ＜０．０１ ＜０．０１ ＜０．０１

３　讨　　论

３．１　据文献报道，全国使用配套校准物校准血细（下转插Ⅰ）
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（上接第１２８３页）

胞分析仪的占１５．８％
［７］，北京市三级医院占９．８％

［２］，甘肃省

仅占５％左右
［８］。为了掌握庆阳市的实际情况，通过现场调

查、问卷和电话随访等方式对庆阳市所辖区县二级以上医院的

血细胞分析仪校准及使用情况进行了摸底调查，定期校准的仅

占１４．２％，从未校准的占８５．８％，校准率低，很难保证检测结

果的准确度。经调查每天坚持开展室内质控的仅占２９．６％，

且大部分实验室开展室内质量控制不够规范，检测精密度难以

保证。中华人民共和国卫生行业标准《血细胞分析仪的校准指

南》的颁布实施，为长期以来基层医院难以解决的血细胞分析

仪校准问题有了法规性的，可操作的依据和方法。

３．２　通过使用可溯源的定值抗凝新鲜人血实验室内部校准比

对和实验室间统一比对等一系列的探讨，解决了长期以来基层

医院使用配套校准物因费用高、进货渠道不畅等因素难以实

现，使用可溯源的定值抗凝新鲜人血因实验室内部缺乏溯源参

考系统而无法获得的难题，利用中心医院（地级市医院）设备资

源和技术优势，在保证检测结果精密度的前提下，按照“校准指

南”通过使用可溯源的定值抗凝新鲜人血对基层医院不同的检

测系统进行实验室间统一比对，是保证检测结果可比性和准确

性的有效途径之一［９］。

３．３　随着交通状况的改善，特别是方便快捷的公共交通和私

家车的普及，利用中心城市（地级市）的辐射作用，一般２ｈ的

车程都可以到达县级医院和一些交通便利的乡镇中心医院，通

过本实验，笔者体会到为了保证实验室间血细胞分析仪检测结

果的准确性和可比性，对仪器的校准和比对及室内和室间质控

都是血细胞分析质量控制必不可少的环节，使用可溯源的定值

抗凝新鲜人血对基层医院不同品牌不同型号的仪器按照“校准

指南”进行校准和比对是目前比较经济有效的办法［１０］。
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３　讨　　论

感冒患者头发中的各元素含量与健康人差异无统计学意

义（犘＞０．０５），表明急性病患者体内的微量元素的变化并未及

时在头发中得到表达。糖尿病和癌症患者头发中的铜含量显

著高于健康人（犘＜０．０５），这可能是由于糖尿病和癌症患者体

内代谢紊乱，致使体内不同程度缺氧，一些和铜相关的酶代谢

发生异常，导致发内铜含量增高。癌症患者发内除铜外的各种

微量元素含量，均较其他患者和健康人要明显低，可能是由于

癌症患者体内细胞异常繁殖，导致代谢紊乱，影响了各种微量

元素的吸收和平衡。

锌参与到人体内多种酶的合成，是碳酸酐酶的组分和多种

酶的激活剂。实验表明，在糖尿病、类风湿、高血压以及癌症患

者的头发中，锌的含量均明显低于健康人和急性病患者，说明

锌对于维持人体生理活动和免疫功能具有重要的意义。对于

锌摄入较少的人群，应适量补充锌，以维持机体的正常功能。

硅是人体重要的微量元素，具有维持结缔组织的结构完整

性、增加其弹性和强度等重要作用，同时也能拮抗铝的毒性作

用。但是由于现在大多数洗发水中都添加了含硅的顺滑剂，且

洗发后在头发上有不同程度的残留，同时由于个人的洗发频率

不同，因此硅的含量分布无明显的临床意义（犘＞０．０５）。

头发是人体代谢的最终场所之一，它客观表达了体内代谢

水平和营养状况，因此测定头发中微量元素含量对于疾病诊断

和判定营养状况具有重要的参考价值。由于饮食习惯的差异

和地区土壤中微量元素背景值的不同，不同人群头发中微量元

素含量有一定的差异。因此头发中微量元素的测试仅能作为

重要的参考，而不能作为疾病的确诊依据。
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