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型全血细胞分析仪的性能验证

吴
!
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+-$
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,"*$$$

#

!!

摘
!

要"目的
!

对希森美康
_N)+$

型全血细胞分析仪进行性能验证!为临床提供质量保证$方法
!

按照中华人民共和国卫

生行业标准)临床血液学检验常规项目分析质量要求*"

]K

&

<#$")*$+*

#!对该仪器的本底计数%携带污染率%批内精密度%日间精

密度%准确度和可报告范围进行验证!结果和卫生行业标准进行比较以核实是否符合性能要求$结果
!

该仪器的本底计数%携带

污染率%批内精密度%日间精密度%准确度和可报告范围均在允许范围内$结论
!

全自动"

_N)+$

型#血细胞分析仪各方面性能良

好!测定结果准确!可以为临床提供真实可靠的数据$

关键词"性能验证'

!

携带污染率'

!

精密度'

!

准确度'

!

可报告范围

!"#

!

+$1,0"0

"

8

19((:1+".,)#+,$1*$+/1++1$"0

文献标识码"

^

文章编号"
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"

*$+/

#

++)+"*-)$,

!!

希森美康
_N)+$

型$以下简称
_N)+$

型%全血细胞分析仪

为日本希森美康公司新推出的多功能(多参数(全自动血细胞

分析仪器'该仪器应用流式细胞技术和电阻抗技术的双重原

理进行血细胞计数#并可进行幼稚细胞(有核红细胞及血小板

聚集等多种异常情况的报警和提示#还具有低值白细胞(低值

血小板(体液标本的检测功能#具有检测速度快(标本需要量

小(检测项目全(自动化程度高(操作维护简便等特点'本研究

目的是对该仪器进行性能验证#以保证检验结果的准确可靠'

?

!

材料与方法

?1?

!

标本来源
!

临床标本均来自本院门诊和住院患者#抽新

鲜静脉血
*36

置
[W<;)X*

真空抗凝管#混匀#室温放置#所

有检测均在
#B

内完成'

?1@

!

仪器与试剂
!

_N)+$

型血细胞计数仪由日本希森美康

公司生产'

_N)+$

型血细胞分析仪所需溶血素(稀释液(染液(

清洗液和质控品均为希森美康公司提供的原装试剂'质控品

为希森美康配套低(中(高
,

个水平的质控品#$批号分别为
6+

a!#$-,++$+

(

6*a!#$-,++$*

(

6,a!#$-,++$,

%'

?1A

!

方法
!

按照中华人民共和国卫生行业标准$以下简称卫

生行业标准%,

]K

"

<#$")*$+,

临床血液学检验常规项目分析

质量要求-

)

+

*以及,

!N;K)!6#,

医学实验室质量和能力认可

准则在临床血液学检验领域的应用说明-

)

*

*进行验证'验证结

果和卫生行业标准$

]K

"

<#$")*$+,

%进行比对#核实是否符合

其性能要求'

?1A1?

!

本底计数
!

用稀释液作为标本在分析仪上连续检测
,

次结果的最大值应在允许范围内'允许范围参照行卫生业标

准的要求为白细胞$

]̂ !

%

+

$1/b+$

0

"

6

(红细胞$

Ŷ !

%

+

$1$/b+$

+*

"

6

(血红蛋白$

%H

%

+

*1$

7

"

6

(血小板计数$

V6<

%

+

+$b+$

0

"

6

'

?1A1@

!

携带污染率验证
!

取高值血液标本#对
]̂ !

(

Ŷ !

(

%H

和
V6<

等
#

项指标连续测定
,

次#测定值分别为
%+

(

%*

(

%,

&再取低值血液标本#连续测定
,

次#测定值分别为
6+

(

6*

(

6,

'按
dYP

$

6+S6,

%"$

%,S6,

%

b+$$U

计算携带污染率

6+

为低浓度'

dY

为携带污染率&

6+

为低浓度临床标本的第

+

次测定值&

6,

为低浓度临床标本的第
,

次测定值&

%,

为高

浓度临床标本的第
,

次测定值'血液分析仪携带污染率检测

要求
]̂ !

+

,1$U

(

Ŷ !

+

*1$U

(

%H

+

*1$U

(

V6<

+

#1$U

为

合格#临床标本浓度要求!高值浓度为
]̂ !

$

0$b+$

0

"

6

(

Ŷ !

$

"1*$b+$

+*

"

6

(

%H

$

**$

7

"

6

(

V6<

$

0$$b+$

0

"

6

#低值

浓度要求
]̂ !

$

$

!#

,b+$

0

"

6

(

Ŷ !

$

$

!#

+1/$b+$

+*

"

6

(

%H

$

$

!#

/$

7

"

6

(

V6<

$

$

!#

,$b+$

0

"

6

'

?1A1A

!

批内精密度验证
!

取低(中(高
,

个水平的新鲜血标本

)标本要求
]̂ !

$

#1$

!

+$1$

%

b+$

0

"

6

(

Ŷ !

$

,1/

!

/1/

%

b+$

+*

"

6

(

%H++$

!

+"$

7

"

6

(血细胞比容$

%!<

%

,/U

!

//U

(

V6<

$

+$$

!

,$$

%

b+$

0

"

6

(红细胞平均体积$

J!O

%

-$

!

+$$F6

(平均

红细胞血红蛋白量$

J!%

%

*.

!

,#

?7

(平均血红蛋白浓度

$

J!%!

%

,*$

!

,"$

7

"

6

*#检测
]̂ !

(

Ŷ !

(

%H

(

%!<

(

V6<

(

J!O

(

J!%

(

J!%!-

项指标#每份标本重复测定
++

次'计

算后
+$

次检测结果的变异系数$

8S

%(标准差$

?

%'批内精密

度可接受
8S

应满足卫生行业标准的要求$

]̂ !

+

#1$$U

(

Ŷ !

+

*1$$U

(

%H

+

*1$$U

(

%!<

+

,1$$U

(

V6<

+

/1$$U

(

J!O

+

*1$$U

(

J!%

+

*1$$U

(

J!%!

+

*1/$U

%'

?1A1B

!

日间精密度
!

取
(

'

(3=>_N!%[!X

低(中(高
,

个水

平的质控品#每天至少测定
+

次#剔除失控数据后#按月份计算

在控数据的
8S

#要求至少计算
*$

个数据'

?1A1F

!

准确度验证
!

取卫生部
/

份定值质评标本分别进行单

次检测#计算每份标本检测结果与靶值$以卫计委回报结果为

准%的相对偏差#每个检测项目的相对偏差符合卫计委要求偏

差的比例应大于或等于
-$U

#卫计委偏差要求为
]̂ !

+

+/1$$U

(

Ŷ !

+

"1$$U

(

%H

+

"1$$U

(

%!<

+

01$$U

(

V6<

+

*$1$$U

(

J!O

+

.1$$U

(

J!%

+

.1$$U

(

J!%!

+

-1$$U

'

?1A1H

!

可报告范围验证
!

选取
+

份接近预期上限的高值全血

标本#

]̂ !

和
V6<

还需选取
+

份接近正常范围内的标本#分

别按
+$$U

(

-$U

(

"$U

(

#$U

(

*$U

(

+$U

(

$U

的比例进行稀

释#每个稀释度重复测定
,

次#计算
]̂ !

(

Ŷ !

(

%H

(

%!<

(

V6<

的均值'将实测值与理论值作比较$偏离应小于
+$U

%#

计算
1P+&m-

#验证线性范围'要求
+

值在$

+1$$2$1$/

%范

围内#相关系数$

7

%

(

$10./

'

@

!

结
!!

果

@1?

!

本底计数验证
!

根据所测得结果和卫生行业标准进行比

较#验证结果符合性能要求'见表
+

'

+

-*"+

+

国际检验医学杂志
*$+/

年
"

月第
,"

卷第
++

期
!

Q:AR6DHJ=G

!

RE:=*$+/

!

O451,"

!

N41++



@1@

!

携带污染率验证
!

根据公式计算携带污染率所得值小于

卫生行业标本规定值#由此核实携带污染率符合性能要求'见

表
*

'

表
+

!!

本底计数验证结果

参数
] !̂

$

b+$

0

"

6

%

Ŷ !

$

b+$

+*

"

6

%

%H

$

7

"

6

%

V6<

$

b+$

0

"

6

%

结果
+ $ $ $ +

结果
* $ $ $ $

结果
, $ $ $ $

判定标准
+

$1/$

+

$1$/

+

*1$$ +$1$$

结论 合格 合格 合格 合格

@1A

!

批内精密度验证
!

根据测得结果计算得出所有项目的

8S

均小于卫生行业标准的要求值#由此核实批内精密度符合

性能要求'见表
,

'

@1B

!

日间精密度
!

根据测得结果计算得出所有项目的
8S

均

小于卫生行业标准的要求值#由此核实日间精密度符合性能要

求'见表
#

'

@1F

!

准确度验证
!

根据测得结果和卫生部临检中心回报靶值

计算偏移#结果小于卫生行业标准的要求#由此核实准确度符

合性能要求'见表
/

'

@1H

!

可报告范围验证
!

根据公式
1P+&m-

#计算得出
+

值在

+1$$2$1$/

范围内#

7

(

$10./

#结果满足卫生行业标准的要

求#由此核实可报告范围符合性能要求'见表
"

'

表
*

!!

携带污染率验证结果

参数
] !̂

$

b+$

0

"

6

%

Ŷ !

$

b+$

+*

"

6

%

%H

$

7

"

6

%

V6<

$

b+$

0

"

6

%

%+ ++$1,/ .10+ *#/ +,0+

%* +$#1.# .1-- *#, +,0$

%, +$01** .1-. *#, +,/-

6+ *1,* +1,0 ,. *,

6* *1*0 +1#$ ,. *,

6, *1,. +1,. ,. *-

携带污染率
$1$/U $1,+U $1$$U $1,-U

判定标准
+

,1$$U

+

*1$$U

+

*1$$U

+

#1$$U

结论 合格 合格 合格 合格

表
,

!!

批内精密度验证结果#

U

$

参数
] !̂ Ŷ ! %H %!< J!O V6< J!% J!%!

低值
8S *1"* $1.$ $1/, $1.. $1## ,1** $10* $10+

中值
8S +1.. $1#. $1*/ $1/+ $1*/ +10# $1/- $1".

高值
8S $1-$ $1#* $1*/ $1," $1+, +1#" $1/- $1/#

判定标准
+

#1$$

+

*1$$

+

+1/$

+

,1$$

+

*1$$

+

/1$$

+

*1$$

+

*1/$

结论 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格

表
#

!!

日间精密度验证结果#

U

$

参数
] !̂ Ŷ ! %H %!< J!O V6< J!% J!%!

低值
8S *1.. $1.* $1.* +1$# +1*/ ,1-* +1"/ +1*,

中值
8S +1,0 $1-# $1/, +1$* $1-. *1*# $1., +1+$

高值
8S +1$, $1#. $1/* +1$, $1-$ +1*, $1// +1++

判定标准
+

"1$$

+

*1/$

+

*1$$

+

#1$$

+

*1/$

+

-1$$

+

*1/$

+

,1$$

结论 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格

表
/

!!

准确度验证结果#

U

$

参数
] !̂ Ŷ ! %H %!< J!O V6< J!% J!%!

水平
+

偏移
"1". +1./ S*1"$ +1,- $1#. 01+" S+1$$ +1#*

水平
*

偏移
S,1/, S+1// *1$- S*1-" S+1*. $1$$ ,1," *1"/

水平
,

偏移
#1"# S$1-. *1+0 S+1*- S$1.+ $1-/ ,1$* #1$$

水平
#

偏移
S+1*/ +10# ,1*/ +1"+ $1,/ /1,, +1$$ S+1.$

水平
/

偏移
*1-0 S$1#, *1+0 S+1$, S$1#. #1.$ *1"- ,1#,

判定标准
+

+/1$$

+

"1$$

+

"1$$

+

01$$

+

.1$$

+

*$1$$

+

.1$$

+

.1$$

结论 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格

+

0*"+

+

国际检验医学杂志
*$+/

年
"

月第
,"

卷第
++

期
!

Q:AR6DHJ=G

!

RE:=*$+/

!

O451,"

!

N41++



表
"

!!

可报告范围验证结果

参数
] !̂ Ŷ ! %H %!< V6<

+ $100$"

$

$10-++

%

+1$+,# +1$+"+ +1$+.- +1$+,+

$

$100-*

%

7 $100--

$

$1000*

%

$1000* $1000, $1000+ $100#$

$

$100.,

%

结论 合格 合格 合格 合格 合格

A

!

讨
!!

论

所有检验系统在正式投入患者标本检测之前#都应该进行

仪器性能评价#以确定其方法学性能#验证检测系统是否满足

实验室对该项目的性能要求#是否适合预期用途)

,

*

'

!N;K)

!6#,

中要求#血液分析仪的性能验证内容至少应包括正确度(

精密度(可报告范围)

+

*

'对全血细胞分析仪进行评价#性能验

证是重点检查项目之一#也是保证仪器的性能稳定(检测数据

真实可靠的重要因素'仪器验证一般包括安装验证(操作验证

和性能验证)

#

*

'性能验证需要在完成安装验证和操作验证的

基础上#对仪器的各种测试方法进行检查#并通过一定量的重

复检查和一些极端情况下的测试来评价仪器的稳定性(准确

性(灵敏度等指标'本次性能验证的内容能满足
!N;K)!6#,

中要求'血液细胞分析仪的验证标准至少要达到卫生行业标

准
]K

"

<#$")*$+,

的要求'本次对
_N)+$

型血细胞分析仪验

证的所有项目都能满足卫生行业标准的要求'本底验证结果

符合要求#表明试剂空白检测合格#质量符合要求'该仪器携

带污染率符合要求#表明仪器冲洗功能良好'批内精密度和日

间精密度测定结果也远小于允许范围#表明该仪器样品测定重

复性良好'准确度验证偏倚值远小于卫生部规定范围#表明仪

器准确度好#结果可靠'线性范围验证各指标
7

均大于
$100

#

且线性范围较宽#表明线性良好'因此说明#

_N)+$

型血细胞

分析仪重复性良好(精密度良好(消除携带污染完善(线性良好

且范围宽#是一台性能优良的全自动血液细胞分析仪#可以满

足临床与科研血液样本分析的需要'
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"北京市房山区中医医院病理科!北京房山
+$*#$$

#

!!

摘
!

要"目的
!

了解北京市房山区妊娠期女性
%VO

感染情况及型别分布情况特点$方法
!

利用基因芯片技术对产科门诊

/0-
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宫颈癌是女性生殖系统最常见的恶性肿瘤之一#其病死率

居女性肿瘤第二位'人乳头瘤病毒$
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Ǹ)%+"

恒温杂交仪由深圳亚能生物技$下转插
(

%

+

$,"+

+

国际检验医学杂志
*$+/

年
"

月第
,"

卷第
++

期
!

Q:AR6DHJ=G

!

RE:=*$+/

!

O451,"

!

N41++




