
红霉素'克林霉素或磺胺类药物(分娩时可用青霉素类或头孢

类药物对高危因素的孕妇进行围产期预防性治疗#是防止新生

儿发生
]+V

感染较有效的预防措施(

综上所述#笔者认为实验室常规准确报告
]+V

药敏结果

对指导临床医师合理选择抗菌药物治疗依然具有重要的临床

意义#加强抗菌药物对
]+V

菌株连续药物敏感性监测#了解耐

药变迁情况对临床具有重要指导意义(
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库尔特
/L:II,X'

血细胞分析仪对
6

项血细胞指标检测结果

的不确定度分析

陈红波!

!

"

!明平红8

"

!#

清华大学生命科学学院!北京
!$$$76

$

"#

清华大学深圳研究生院基因与抗体治疗技术重点实验室!

广东深圳
/!7$//

$

8#

暨南大学附属第三医院珠海市人民医院检验科!广东珠海
/!%$$$

%

!!

摘
!

要"目的
!

对库尔特
/L:II,X'

血细胞分析仪检测红细胞"

4+(

%&血红蛋白"

&N

%&白细胞"

c+(

%&血小板"

3T=

%的不确定

度进行分析!探讨其价值与意义'方法
!

针对
/L:II,X'

血细胞分析仪所检测的
4+(

&

&N

&

c+(

&

3T=

指标!通过批内重复性&批间

重复性检测结果以及室间质评结果等计算各自的批内变异"

0U

P

%&批间变异"

0U

N

%和方法偏移"

0U

N:C;

%及其扩展不确定度"

E

%'

结果
!

/L:II,X'

检测
4+(

&

&N

&

c+(

时其精密度较高!检测质量可靠!但是检测
3T=

质量较差!不确定度较大'结论
!

评估

/L:II,X'

血细胞分析仪对
4+(

&

&N

&

c+(

&

3T=

测量结果的不确定度的重要前提就是必须具备有效的控制措施及质量保证体系!

以确保结果的稳定性及可靠性'

关键词"库尔特
/L:II,X'

血细胞分析仪$

!

不确定度$

!

血细胞$

!

变异系数

!"#

!

!$#8%-%

"

9

#:;;<#!-.8,6!8$#"$!/#!%#$-"

文献标识码"

+

文章编号"

!-.8,6!8$

"

"$!/

%

!%,"%$%,$"

!!

不确定度是由于测量误差的存在#对被测量值不能肯定的

程度(它是反映测量结果质量的指标#国际上常被用作衡量测

量结果价值的度量尺度(不确定度值愈小#测量结果与被测量

的真值愈接近#使用价值越高%反之使用价值就越低(因此#测

量结果是否可靠'可用#在很大程度上取决于测量不确定度的

大小#在报告测量结果的同时必须给出相应的不确定度#以便

于评定其测量结果的可靠性及测量结果之间的可比性(为了

探讨库尔特
/L:II,X'

血细胞分析仪的检测质量#本研究参考

相关文献的测量不确定度的要求及方法)

!,8

*

#对暨南大学附属

第三医院检验科
/L:II,X'

血细胞分析仪所检测的红细胞

$

4+(

&'血红蛋白$

&N

&'白细胞$

c+(

&'血小板$

3T=

&进行不

确定度的评估#现报道如下(

?

!

材料与方法

?#?

!

仪器与试剂
!

/L:II,X'

全自动血细胞分析仪及配套试

剂'校准品由贝克曼
,

库尔特厂家校准并出具校准报告(美国

+:>,4CL

公司生产的高'中'低
8

个水平全血质控品$批号分别

为
.-%68

'

.-%6"

'

.-%6!

&#

"$!6

年原卫生部全血室间质控品(

?#@

!

检测方法
!

实验前再次对
/L:II,X'

全自动血细胞分析

仪进行常规维护与保养#然后按常规方法对仪器进行校准及质

量控制(将
+:>,4CL8

个水平质控品各自重复检测
"$

次#

"D

内完成(检测指标包括
c+(

'

4+(

'

&N

'

3T=6

项指标(

?#A

!

统计学处理
!

采用双侧检验法$

Fh%/5

&#若有离群值

则剔除)

6

*

#然后分别计算其均值$

N

&'标准偏差$

@

&'批内变异系

数$

0U

S

&%收集
"$!6

年
/

月
!

日至
/

月
8!

日每日质控数据并

计算批间变异系数$

0U

A

&%收集
"$!6

年卫生部室间质评提供

的全血质控品的靶值和本室检测值#计算
8

次结果的百分偏差

$

B

&'其 均 值 $

B

&及 标 准 差 $

@

&#根 据 公 式
0U

N:C;

h

$

B

"

"

&

"

d

$

@

&槡 "计算各项目的偏移变异(若置信水平为
%/5

#

Mh"

时#根据公式
Eh 0U

S

"

d0U

A

"

d0U

A".@槡
"计算各项目的

扩展测量不确定度(

@

!

结
!!

果

4+(

'

&N

'

c+(8

个项目不同水平的
0U

S

'

0U

A

'

0U

N:C;

'

E

均较小#但是仪器检测
3T=

质量较差#低'中值的
0U

P

均小于

.

#批内精密度尚可#但高值
0U

P

大于
.

#见表
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表
!

!!

8

个不同浓度各检测项目的变异系数及扩展不确定度结果%包含因子
Mh"

)

5

&

项目
低值

N

0U

S

0U

A

0U

N:C;

E

中值

N

0U

S

0U

A

0U

N:C;

E

高值

N

0U

S

0U

A

0U

N:C;

E
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&
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&N
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"
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c+(

$

!$

!"

"

T

&

8#/. $#!" $#8/ $#"7 $#%8 !$#6- $#"8 $#/" $#6! !#6$ "8#// $#8" $#-- $#/6 !#7"
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$
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!"

"

T

&

."#8$ -#6% 7#6/ !$#"6 "%#// "-$#- /#%" .#7% %#.8 ".#.! /68#%$ !$#/! !$#-" !!#/78.#7!

A

!

讨
!!

论

在实际检测过程中#不确定度常由多种原因引起#主要包

括不规范的标本采集%操作人员因经验'能力等因素造成的偏

差%行业标准操作程序$

VX3

&规定的失误%环境条件对检测过

程的影响%校准物的赋值及仪器的检测能力有限等因素(因此

应根据测量不确定度的评估结果#确定不同变量来源的大小#

按照贡献大小合理选择质量改进方案)

/,-

*

(本研究利用批内'

批间精密度及偏移对
/L:II,X'

血细胞分析仪检测
4+(

'

&N

'

c+(

'

3T=

不确定度进行了评估(

4+(

'

&N

'

c+(8

个项目不

同水平的
0U

P

'

0U

N

'

0U

N:C;

'

E

均较小#说明仪器检测
4+(

'

&N

'

c+(

的精密度较高#仪器的稳定性较好#检测质量可靠(

但是仪器检测
3T=

质量较差#低中值的
0U

P

均小于
.

#批内精

密度尚可#但高值
0U

P

大于
.

#批内精密度欠佳(其他
8

项指

标
0U

N

'

0U

N:C;

'

E

均较高#说明仪器检测
3T=

质量较差有较大

的改善空间(这可能跟仪器本身的误差'

3T=

形态异常'细胞

碎片'操作不当'质控品时间过久导致血液浓缩等因素有关#因

此可以调整仪器检测
3T=

计数阈#每天清洁保养仪器#对于乙

二胺四乙酸二钾盐$

*0=2,U

"

&抗凝的全血检测前要充分溶解

并混匀全血等#使其对
3T=

分辨力'准确性'稳定性进一步提

高(另外具体的质量改进还应根据各分量对不确定度的贡献

大小进行#如
0U

N:C;

在不确定度中占主要时#可以通过提高仪

器对检测项目的准确性来降低
0U

N:C;

(对于
0U

P

占主要作用

的检测项目#说明仪器检测系统的不精密度较高#使结果的可

信度偏低#可以通过改善仪器的分析性能#增加其检测系统的

稳定性#降低其不确定度(

综上所述#评估
/L:II,X'

血细胞分析仪对
4+(

'

&N

'

c+(

'

3T=

测量结果不确定度的重要前提就是必须具备有效

的控制措施及质量保证体系#以确保结果的稳定性及可靠性(
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摘
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要"目的
!

分析乙型肝炎病毒"

&+'

%感染后血清标志物检测中血清
&+'

表面抗原"

&+;2

B

%与
&+'

表面抗体"

&+,

;2N

%同时阳性的特殊模式'方法
!

采用微粒子酶免疫分析"

)*Y2

%对标本中的
&+'

血清标志物进行检测!从中选取
&+;2

B

与

&+;2N

同时阳性的标本!并分析其不同阳性模式及不同定量模式'结果
!

"6.8.

例
&+;2

B

阳性者共检出
&+;2

B

和
&+;2N

同

时阳性
%7!

例性!占
&+;2

B

阳性总人数的
8#%.5

!以)

!"86/

*和)

!"6/

*阳性模式为主!分别占
66#-/5

和
6$#/.5

'

&+;2

B

和

&+;2N

同时阳性以低浓度
&+;2N!$#$$

$%

!$$#$$MYb

(

MT

为主!占!

.%#%"5

'结论
!

引起
&+;2

B

和
&+;2N

同时阳性的原

因有多种!模式多样!但以)

!"86/

*和)

!"6/

*阳性模式为主!且
&+;2

B

和
&+;2N

同时阳性以
&+;2N

低浓度为主!不具有保护肝

细胞免受
&+'

颗粒侵入的作用'

关键词"乙型肝炎$

!

乙型肝炎表面抗原$

!

乙型肝炎表面抗体
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%
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乙型肝炎病毒$

&+'

&感染后血清标志物检测是其诊断和

治疗的重要依据(

&+'

感染后#血清中抗原和抗体的变化有

一定的规律#一般情况下#

&+'

表面抗原$

&+;2

B

&和
&+'

表

面抗体$

&+;2N

&不会同时出现#但是在临床实践中还是发现

了两者共存的现象(本文就
&+;2

B

和
&+;2N

同时阳性血清

学模式进行初步分析(
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