
由于
>J"A

水平增高#导致
S\6..

分析仪在细胞测定过程中使

用的溶血剂部分被胆红素吸收#是红细胞不能被彻底溶解#残

存了部分红细胞或红细胞碎片)

'&9

*

'

S\6..

分析仪根据细胞

大小对细胞进行分类和计数#残存的未被破坏的红细胞或红细

胞碎片有可能被当做白细胞计数#致使白细胞计数结果无规律

性增高#中性粒细胞和淋巴细胞分类倒置#甚至部分细胞无法

进行分类'而且#

>J"A

水平越高的标本#白细胞总数和分类计

数结果异常情况越明显'白细胞总数和分类计数直方图及散

点图出现明显异常可作为检测结果是否失常的标志之一)

-

*

'

综上所述#

S\6..

分析仪对
>J"A

水平正常标本白细胞总

数及分类计数结果准确可靠的#但对于
>J"A

(

'..

%

!?A

"

S

的

标本#检测结果存在一定的误差'临床工作中应注意分析检测

结果#如果出现白细胞明显增高#而且中性粒细胞和淋巴细胞

分类倒置#白细胞直方图异常或无法进行分类#应考虑是否因

>J"A

水平增高所致'对于
>J"A

升高的标本#可用同血型
>J"A

正常标本进行血浆替代#以校正检测结果#保证检测结果的准

确性'
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!临床研究!

_Q&'(..

型血液分析仪应用性能评价

夏万宝!张冬青!侯彦强!黄路遥#

"上海市松江区中心医院检验科!上海
'.(7..

#

!!

摘
!

要"目的
!

评价
_Q&'(..

型血液分析仪各项性能指标$方法
!

按照中华人民共和国卫生行业标准相关文件对分析仪本

底检测%携带污染率%精密度%线性范围及准确度等指标进行评价$结果
!

_Q&'(..

各项参数的本底计数结果均为
.

!携带污染率

小于
(4.W

!批内和批间精密度高"变异系数小于
-4.W

#!各参数检测结果线性良好!线性回归方程的斜率范围为
(4..e.4.6

!相

关系数均大于
.4:::

!

6

份质控品各参数测定结果的相对偏差均小于
64.W

!不同进样模式间检测结果偏差均小于
-4.W

&以显微

镜法作为参考方法!白细胞中的中性粒细胞%单核细胞%淋巴细胞%嗜酸性粒细胞和嗜碱性粒细胞分类计数结果准确率为
(..W

$

结论
!

_Q&'(..

型血液分析仪性能良好!具有携带污染率低%精密度高%线性范围宽及结果准确等优点!能够满足大%中型医院的

临床检测需求$

关键词"

_Q&'(..

型血细胞分析仪&

!

全血细胞计数&

!

性能验证&

!

精密度

!"#

!

(.49:7:

"

;

4"<<=4(789&-(9.4'.(64'(4.66

文献标识码"

%

文章编号"

(789&-(9.

"

'.(6

#

'(&9(:-&.-

!!

中国合格评定国家认可委员会$

R$%2

%文件.

R$%2&

RS.'

!

'.('

医学实验室质量和能力认可准则/要求医学实验

室应定期对设备(检测系统或方法的主要分析性能进行验证#

证实其能够达到临床检测所要求的标准)

(

*

'.

R$%2&RS-9

!

'.('

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/要求血液分析仪的性能验证内容至少应包括精密

度(正确度(可报告范围等)

'

*

'本研究参照中华人民共和国卫

生行 业 标 准 $

2̀

"

>-.7&'.('

(

2̀

"

>-.5&'.('

(

2̀

"

> -7&

'..6

%#对
_Q&'(..

血液分析仪进行性能评价#现将研究结果

报道如下'

A

!

材料与方法

A4A

!

仪器与试剂
!

日本西森美康公司
_Q&'(..

型血液分析

仪(

2I&(..."

型推片染片仪#日本奥林巴斯公司
R_9(

型光学

显微镜'检测试剂(校准品和质控品为仪器配套产品#均在有

效期内使用'

A4B

!

标本来源
!

所用标本均采集自本院体检健康者及部分住

院患者'标本采集严格按照.全国临床检验操作规程$第
9

版%/的要求进行操作)

9

*

'

A4C

!

方法

A4C4A

!

仪器校准和质量控制
!

参照.血液分析仪的校准指南/

进行分析仪校准)

-

*

#校准品采用
_Q&'(..

分析仪配套校准品

2R2&(...

$批号!

-'.'.6'6

%'每天开机后#使用配套质控品进

行室内质量控制#确保检测结果在控制范围内后进行标本

检测'

A4C4B

!

本底计数
!

以稀释液作为标本#在分析仪上连续检测

9

次#确保检测结果最大值在允许范围内后进行后续标本检

测)

6

*

'

A4C4C

!

携带污染率$

R#

%

!

选择白细胞$

]̀R

%(红细胞

$

#]R

%(血红蛋白$

\J

%(血小板$

IS>

%高(低浓度标本各
'

份#

浓度要求见表
(

'取
(

份高浓度标本#混合均匀后连续检测
9

次#结果计为
\(

(

\'

(

\9

&再取
(

份低浓度标本#混合均匀后

连续检测
9

次#结果计为
S(

(

S'

(

S9

'

R#

以百分比表示#

R#[

#

$

S(fS9

%

#

"$

\9fS9

%

g(..W

'

表
(

!!

R#

验证试验标本浓度要求

标本浓度
]̀R

$

g(.

:

"

S

%

#]R

$

g(.

('

"

S

%

\J

$

H

"

S

%

IS>

$

g(.

:

"

S

%

高浓度
(

:.

(

74'.

(

''.

(

:..

低浓度
.

!$

94. .

!$

(46. .

!$

6. .

!$

9.

-

-:(9

-
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A4C4D

!

批内精密度
!

使用配套的低(中(高值全血质控品#每

份连续测定
((

次#弃去第
(

次检测结果#计算后
(.

次各项目

检测结果均值$

/

%(标准差$

=

%和变异系数$

5U

%

)

6

*

'

A4C4Q

!

批间精密度
!

每天检测
'

个浓度水平的质控品各
(

次#连续检测
9.G

#剔除失控数据$失控结果已得到纠正%后#计

算各项目
/

(

=

(

5U

)

6

*

'

A4C4U

!

线性范围
!

选取
(

份接近预期上限的高值标本#用同

源的乏血小板血浆作为稀释液#将高值全血标本按
(..W

(

5.W

(

7.W

(

-.W

(

'.W

(

(.W

(

6W

(

.W

比例进行稀释#每个稀释

标本重复测定
9

次#以 作为实测值#将实测值与理论值作比较

$要求偏差小于
(.W

%#计算回归方程
)[*Gd8

#验证线性

范围)

7

*

'

A4C4V

!

血细胞计数准确度
!

对
6

份
'.(-

年卫生部临检中心

第
'

次全血细胞计数室间质控品$批号!

'.(-'(

(

'.(-''

(

'.(-'9

(

'.(-'-

(

'.(-'6

%分别进行单次检测#计算每份标本检

测结果与靶值的相对偏差&每个项目的相对偏差#符合要求的

检测结果比例大于或等于
5.W

为合格)

6

*

'

A4C4W

!

不同吸样模式的结果可比性
!

采用自动吸样模式和手

动吸样模式对
6

份标本各检测
'

次#计算检测结果
/

#以自动

模式检测结果
/

为靶值#手动模式检测结果
/

为测定值#计算

偏差#偏差
[

$测定值
f

靶值%"靶值
g(..W

)

6

*

'

A4C4X

!

]̀R

分类准确度
!

以手工显微镜分类计数法$简称镜

检法%作为参考方法#按照.白细胞分类计数参考方法/的要求

评价
]̀R

分类检测准确性'取
6

份新鲜标本#分别用参考方

法和仪器法进行
]̀R

分类检测)

8&5

*

'参考方法进行分类计数

时#采用
2I&(..."

型推片染片仪制作
9

张血涂片#分别标记为

%

(

]

和备用#由
'

位具备资格的检验人员镜下观察和分析血

涂片中的
'..

个细胞#其中
(

位检验人员使用血涂片
%

#另一

位检验人员使用血涂片
]

#分别记录结果'操作步骤!低倍镜

$

(.g

!

-.g

%浏览血涂片#观察有无异常细胞和细胞分布情

况#油镜$

(..g

%下观察细胞质的颗粒和核分叶情况'细胞观

察从约
6.W

的
#]R

互相重叠区域开始#向
#]R

完全散开的区

域推移&采用+城垛式,方法检查血涂片'每个明确识别的细胞

必须归入下列分类中!中性粒细胞$分叶及杆状#

$Q0

%(淋巴

细胞$

Ŝ )

%(单核细胞$

)X$

%(嗜酸性粒细胞$

QX2

%(嗜碱性

粒细胞$

]%2

%'仪器法检测采用
_Q&'(..

分析仪
]̀R

分类

计数$

1VOO

%功能对
6

份标本进行检测#每份标本重复测定
'

次#计算检测结果
/

'按照
:6W

置信区间计算方法#得到参考

方法置信区间'对仪器法检测结果
/

与
:6W

置信区间进行比

较#

/

在
:6W

置信区间内判为合格#反之判为不合格'

B

!

结
!!

果

B4A

!

本底计数
!

_Q&'(..

分析仪检测
]̀R

(

#]R

(

\J

(

IS>

的本底计数结果均为
.

#符合
2̀

"

>-.7&'.('

的要求#判为

合格'

B4B

!

R#

验证
!

]̀R

(

#]R

(

\J

(

IS>

检测
R#

分别为
.4.9W

(

.4..W

(

.49:W

和
.4((W

#符合
2̀

"

>-.7&'.('

的要求#判为

合格#见表
'

'

B4C

!

精密度验证
!

$

(

%批内精密度!

_Q&'(..

分析仪检测低(

中和高值质控品的各项目批内精密度均符合
2̀

"

>-.7&'.('

的要求#见表
9

'$

'

%批间精密度!

_Q&'(..

分析仪检测低(高

值质控品#连续检测
9.G

#各项目批间精密度均符合
2̀

"

>-.7&'.('

的要求#见表
-

'

B4D

!

线性范围验证
!

_Q&'(..

分析仪
]̀R

(

#]R

(

\J

(

IS>

检测线性范围回归方程中#

,

值均小于或等于
(e.4.6

(相关系

数$

,

%大于或等于
.4:86

#均符合
2̀

"

>-.5&'.('

的要求#见

表
6

'

B4Q

!

准确度验证
!

_Q&'(..

分析仪
6

个批号质控品
]̀R

(

#]R

(

\J

(

\R>

(

)RZ

(

)R\

(

)R\R

(

IS>

检测结果与靶值的

相对偏差均符合
2̀

"

>-.7&'.('

的要求#见表
7

'

B4U

!

不同吸样模式检测结果可比性验证
!

_Q&'(..

分析仪自

动吸样模式与手动吸样模式
]̀R

(

#]R

(

\J

(

\R>

(

)RZ

(

IS>

检测结果偏差均符合
2̀

"

>-.7&'.('

的要求#见表
8

'

表
'

!!

_Q&'(..

分析仪
R#

验证结果

项目
\( \' \9 S( S' S9 R#

$

W

%

2̀

"

>-.7&'.('

要求$

W

% 结论

`]R

$

g(.

:

"

S

%

((94.: ((.457 ((94- .468 .47 .47 .4.9

)

94.

合格

#]R

$

g(.

('

"

S

%

54-- 54-5 54-' .4'8 .4'8 .4'8 .4..

)

'4.

合格

\J

$

H

"

S

%

'77 '7: '78 8 5 5 .49:

)

'4.

合格

IS>

$

g(.

:

"

S

%

(588 (568 (599 '' '. '. .4((

)

-4.

合格

表
9

!!

_Q&'(..

分析仪检测质控品批内精密度验证结果

项目
低值

/

5U

$

W

%

中值

/

5U

$

W

%

高值

/

5U

$

W

%

2̀

"

>-.7&'.('

要求$

W

%

结论

`]R

$

g(.

:

"

S

%

(475 '4(6 64-5 (4:5 954.- (4-6

)

-4.

合格

#]R

$

g(.

('

"

S

%

(4'8 .4:' -4(8 .485 6459 .486

)

'4.

合格

\J

$

H

"

S

%

9647. (4-6 (-.48. .4-5 (554.. .4-9

)

(46

合格

\R>

$

W

%

((4(. .457 9:4'. .4:: 654:. .4::

)

94.

合格

平均红细胞体积$

)RZ

#

FS

%

574:. .468 :94:. .4-5 (.(4.. .4'9

)

'4.

合格

平均血红蛋白含量$

)R\

#

DH

%

'84:. (47: 9945. (498 9'49. (4(9

)

'4.

合格

平均血红蛋白浓度$

)R\R

#

H

"

S

%

9'(4-. (478 96:4-. (4'6 9(:4:. (4'8

)

'46

合格

IS>

$

g(.

:

"

S

%

-'4.. 9498 (5'47. (456 7994:. .4'9

)

64.

合格

-

6:(9

-
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表
-

!!

_Q&'(..

分析仪检测质控品批间精密度验证结果

项目
低值

/

5U

$

W

%

高值

/

5U

$

W

%

2̀

"

>-.7&'.('

要求$

W

%

结论

`]R

$

g(.

:

"

S

%

94'( '45: (54-9 (48:

)

74.

合格

#]R

$

g(.

('

"

S

%

'49' .45' 64-6 .47(

)

'46

合格

\J

$

H

"

S

%

6:4-. (4.' (7:4:. .495

)

'4.

合格

\R>

$

W

%

(847. .4:- -845. .4:8

)

-4.

合格

)RZ

$

FS

%

8648. .476 5845. .45:

)

'46

合格

)R\

$

DH

%

'646. (4(. 9(4'. .477

)

'46

合格

)R\R

$

H

"

S

%

99849. (4-6 96649. (4.5

)

94.

合格

IS>

$

g(.

:

"

S

%

654.. 947. 69-46. (49(

)

54.

合格

表
6

!!

_Q&'(..

分析仪线性范围验证结果

项目 线性范围 回归方程
, 2̀

"

>-.5&'.('

要求 结论

`]R

$

g(.

:

"

S

%

.4.9

!

(.8469 )[.4:5'6Gd.46(75 .4:::8 ,

值小于或等于 合格

#]R

$

g(.

('

"

S

%

.4..

!

8466 )[.4::6:Gd.4.868 .4:::5

$

(4..e.4.6

%# 合格

\J

$

H

"

S

%

.4..

!

'97 )[.4::'-Gf.4.:5- .4:::5 ,

'

.4:86

合格

IS>

$

g(.

:

"

S

%

.4..

!

'.9548 )[.4:5:-Gf7458'8 .4:::8

合格

表
7
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分析仪检测质控品准确度验证结果

项目
质控品

批号

测定

值
靶值

相对偏

差$

W

%

2̀

"

>-.7&

'.('

要求$

W

%

结论

]̀R

$

g(.

:

"

S

%

'.(-'( 846 849 '48-

)

(64.

合格

'.(-'' -4- -4' -487

'.(-'9 '48 '47 9456

'.(-'- ''4' '(49 -4'9

'.(-'6 (.49 :4: -4.-

#]R

$

g(.

('

"

S

%

'.(-'( '4(- '4(- .4..

)

74.

合格

'.(-'' 94:5 -4.9f(4'-

'.(-'9 74.6 74(.f.45'

'.(-'- -4'9 -4'7f.48.

'.(-'6 -47. -477f(4':

\J

$

H

"

S

%

'.(-'( 7- 7- .4..

)

74.

合格

'.(-'' ((: ((: .4..

'.(-'9 (59 (59 .4..

'.(-'- ('5 ('5 .4..

'.(-'6 (95 (98 .489

\R>

$

W

%

'.(-'( (54: (:4' f(467

)

:4.

合格

'.(-'' 964' 9648 f(4-.

'.(-'9 6'4- 6'47 f.495

'.(-'- 9746 974: f(4.5

'.(-'6 954: 9:47 f(488

)RZ

$

FS

%

'.(-'( 5546 5:4: f(467

)

84.

合格

'.(-'' 554( 5548 f.475

'.(-'9 5745 574- .4-7

'.(-'- 574- 5747 f.4'9

'.(-'6 5-46 564( f.48(

)R\

$

DH

%

'.(-'( ':45 ':48 .49-

)

84.

合格

'.(-'' ':4: ':47 (4.(

'.(-'9 9.49 9.4( .477

'.(-'- 9.4' 9.4( .499

'.(-'6 ':4: ':46 (497

)R\R

$

H

"

S

%

'.(-'( 998 99' (46(

)

54.

合格

'.(-'' 99: 99- (46.

'.(-'9 96. 9-5 .468

'.(-'- 96( 9-5 .457

'.(-'6 969 9-8 (489
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分析仪检测质控品准确度验证结果

项目
质控品

批号

测定

值
靶值

相对偏

差$

W

%

2̀

"

>-.7&

'.('

要求$

W

%

结论

IS>

$

g(.

:

"

S

%

'.(-'( -5- 6(. f64(.

)

'.4.

合格

'.(-'' :7 :: f94.9

'.(-'9 67 67 .4..

'.(-'- '6' '7( f94-6

'.(-'6 '.6 '(9 f9487

表
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分析仪自动与手动吸样模式检测

!!!

结果可比性验证

项目 测定值 靶值
偏差

$

W

%

2̀

"

>-.7&'.('

$

W

%

结论

`]R

$

g(.

:

"

S

%

((4.- ((49. '49.

)

64.

合格

645- 647' 94:(

54(: 54-7 94(:

846' 8468 .477

('498 ('4(. '4'9

#]R

$

g(.

('

"

S

%

-4'8 -4'' (4(5

)

'4.

合格

-4(9 -4(. .489

-46- -4-8 (468

-47( -468 .455

-49' -4'6 (476

\J

$

H

"

S

%

(97 (9846 (4.:

)

'4.

合格

((7 ((54. (47:

(96 (974. .48-

(-9 (-64. (495

('7 ('846 (4(5

\R>

$

W

%

9:4- 9:4. (4.9

)

94.

合格

974: 9747 .45'

-.45 -.4' (498

-'4: -'47 .45'

9549 9847 (489

)RZ

$

FS

%

:(49 :(49 .4..

)

94.

合格

5:4- 5:4- .4.7

5:45 5:4: .4(8

-
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分析仪自动与手动吸样模式检测

!!!

结果可比性验证

项目 测定值 靶值
偏差

$

W

%

2̀

"

>-.7&'.('

$

W

%

结论

:94' :94' .4.6

5547 5547 .4.7

IS>

$

g(.

:

"

S

%

'-'46 '6(46 9465

)

84.

合格

(6(4. (--46 -46.

9.'4. 9(.46 '48-

'6:4. '6846 .465

9(46 9.46 94'5

B4V

!

]̀R

分类检测准确性验证
!

_Q&'(..

分析仪
$Q0

(

Ŝ )

(

)X$

(

QX2

(

]%2

分类检测结果均在镜检法检测结果

:6W

置信区间内#准确性为
(..W

#见表
5

'

表
5

!!

_Q&'(..

五分类结果与镜检法
]̀R

分类

!!!

计数比较结果

细胞
镜检法

$

/e=

#

W

%

:6W

置信

区间$

W

%

_Q&'(..

检测结果

$

/e=

#

W

%

结果

判断

$Q0 7'4( 664-

!

7545 79457

合格

Ŝ ) 9.4. '947

!

9747 9.485

合格

)X$ -4- (47

!

84' 9469

合格

QX2 94( .4-

!

647 (468

合格

]%2 .46 .4.

!

(4' .4'7

合格

C

!

讨
!!

论

_Q&'(..

分析仪采用流式细胞术(荧光染色技术对细胞进

行计数和分类#可提供
9'

个检测参数#每小时可检测
(6.

份标

本#具有
8

种检测模式'本研究结果显示#

_Q&'(..

分析仪各

主要检测项目本底计数均为
.

#

R#

极低#表明不同标本之间的

互相污染小&各浓度水平标本的检测精密度及准确度均符合国

家卫生行业标准&仪器检测线性范围较宽#

-

个参数$

]̀R

(

#]R

(

\J

(

IS>

%的线性范围基本涵盖了临床标本分布的浓度

范围'

]̀R

分类的准确性验证结果表明#

_Q&'(..

分析仪对

$Q0

(

Ŝ )

(

)X$

(

QX2

(

]%2

的分类计数结果均在镜检法检

测结果的
:6W

置信区间内'

综上所述#

_Q&'(..

分析仪各项性能均符合国家卫生行业

标准的要求#具有检测精度高(速度快(功能强等优点#能够满

足大(中型医院的临床检测需求'
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!临床研究!

耐碳青霉烯类肠杆菌科细菌分布及耐药性分析

何秀娟

"北京市昌平区医院检验科!北京
(.''..

#

!!

摘
!

要"目的
!

分析耐碳青霉烯类肠杆菌科细菌"

R#Q

#的分布情况及其耐药性$方法
!

对该院
'.(-

年非重复分离的
-(-

株

肠杆菌科细菌进行鉴定和药敏实验检测!对结果进行统计学分析$结果
!

-(-

株肠杆菌科细菌中!检出
R#Q(5

株!占
-49W

!以

大肠埃希菌"

((

株!

7(4(W

#为主$

R#Q

菌株和非
R#Q

菌株对常用抗菌药物的敏感率比较差异有统计学意义"

B

$

.4.6

#$结论
!

R#Q

对多数常用抗菌药敏感率低$应做好医院感染监测!合理使用抗菌药!从而有效预防和控制耐药菌株的产生和传播$

关键词"耐碳青霉烯类肠杆菌&

!

耐药监测&

!

药敏实验

!"#

!

(.49:7:

"

;

4"<<=4(789&-(9.4'.(64'(4.67

文献标识码"

%

文章编号"

(789&-(9.

"

'.(6

#

'(&9(:8&.9

!!

肠杆菌科细菌是医院感染的主要条件致病菌#碳青霉烯类

药物是目前治疗肠杆菌科细菌感染最有效的抗菌药物之一'

随着碳青霉烯类药物的广泛应用#已出现耐碳青霉烯类药物肠

杆菌科细菌$

R#Q

%#临床抗感染治疗面临严峻的挑战'本研究

对
'.(-

年本院分离的
R#Q

进行回顾性分析#现研究结果报道

如下'

A

!

材料与方法

A4A

!

标本来源
!

'.(-

年本院分离自临床标本的非重复肠杆

菌科细菌
-(-

株'

A4B

!

仪器与试剂
!

法国生物梅里埃公司
Z"+*N'R?!

D

,3+

全

-

8:(9

-
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