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!临床研究!

R

M

5F=]aZ8"%%%

全自动血细胞分析仪性能评价

简
!

玲

"成都市公共卫生临床医疗中心检验科!四川成都
1"%%"1

#

!!

摘
!

要"目的
!

评估
R

M

5F=]aZ8"%%%

全自动血细胞分析仪的主要性能指标$方法
!

按照原卫生部发布的+临床血液学检验

常规项目分析质量要求,推荐方法及评价标准!对该院单一模块的
R

M

5F=]aZ8"%%%

全自动血细胞分析仪的精密度%正确度%线

性%临床可报告范围及携带污染率进行测定$结果
!

本底计数结果%批内精密度%与参考实验室的比较%数据偏倚%携带污染检测

均符合要求&线性范围宽!相关系数均大于
%0..

&临床可报告范围均大于临床要求的范围$结论
!

R

M

5F=]aZ8"%%%

全自动血细

胞分析仪的各项性能良好!精密度及正确度高!线性范围宽!临床可报告范围广!携带污染率低!是理想的实验分析仪器$

关键词"血细胞分析仪&

!

性能评价

!"#

!

"%0$.1.

"

3

045560"17$89"$%0!%"#0!$0%#%

文献标识码"

+

文章编号"

"17$89"$%

"

!%"#

#

!$8$9718%$

!!

随着医疗事业的发展#检验技术在不断提高+检验仪器也

在不断更新#全自动血细胞分析仪就是其中一类#其操作简便+

检测速度快+结果准确可靠+标本用量少+可报告参数多#极大

地提高了血细胞分析的效率与质量#已逐渐取代手工计数检

查)

aZ8"%%%

全自动血细胞分析仪是
R

M

5F=]

公司新推出的

全自动
#

分类血细胞分析仪
aZ

系列的单一模块#并可与其他

模块形成流水线#它可对血液的多种组分进行定量分析#而且

还可对体液进行定量分析#可满足客户的
a

种需求并有
Z

种

解决方案)为了解
aZ8"%%%

全自动血细胞分析仪的性能#对

其精密度+携带污染率+线性等各项指标进行评价#现报道

如下)

@

!

材料与方法

@0@

!

标本来源
!

本中心门诊及住院患者和成都中医药大学附

属医院住院患者的乙二胺四乙酸二钾$

-X:+8O

!

%抗凝静

脉血)

@0A

!

仪器与试剂
!

R

M

5F=]aZ8"%%%

全自动血细胞分析仪及

其配套试剂与质控品$日本
R

M

5F=]

公司%&

R

M

5F=]a-8!%%%

全

自动血细胞分析仪及其配套试剂与质控品$日本
R

M

5F=]

公

司%#

-X:+8O

!

抗凝管$成都市瑞琦公司%)

@0B

!

方法
!

根据原卫生部
!%"!

年
"!

月
!#

日发布的,临床血

液学检验常规项目分析质量要求-中的性能评价标准及推荐方

法进行操作)检测项目包括!白细胞$

NP'

%计数+红细胞

$

(P'

%计数+血红蛋白$

,I

%+血小板$

&Q:

%计数+血细胞比容

$

,':

%+平均红细胞体积$

S'Y

%+平均红细胞血红蛋白量

$

S',

%+平均红细胞血红蛋白浓度$

S','

%)

@0B0@

!

本底计数
!

采用仪器配套稀释液作为样品在分析仪上

连续进行
$

次测试#取
$

次测试结果中的最大值#最大值在允

许范围以内则合格)

@0B0A

!

批内精密度
!

取
"

份浓度水平在检测范围内的新鲜临

床血液标本#按常规方法检测
""

次#计算后
"%

次检测结果的

算术平均值和标准差#计算变异系数$

;L

%!

;LV

标准差$

C7

%"

算术平均值$

N

%)

@0B0B

!

正确度验证
!

使用
"%

份检测结果在正常参考区间内

的新鲜静脉血标本#每份标本检测
!

次#计算
!%

次检测结果平

均值#以经过国际标准化组织$

)R̂

%

"#"/.

实验室标准认证的

成都中医药大学附属医院实验室的测定均值为标准#计算

偏倚)

@0B0C

!

携带污染率
!

取
"

份高浓度的临床标本#连续测定
$

次$浓度为
,

"

#

,

$

%#再取
"

份低浓度的临床标本测定
$

次

$浓度为
Q

"

#

Q

$

%#计算携带污染率$

'(

%#

'(V

$

)

Q

"

fQ

$

)

"

,

$

fQ

$

%

"̀%%2

)

@0B0H

!

线性范围验证
!

选取
"

份接近预期上限的高值全血标

本#分别按
"%%2

+

/%2

+

1%2

+

9%2

+

!%2

+

"%2

+

%2

的比例进

行稀释#每个稀释度重复测定
!

次#计算均值作为实测值)将

实测值与理论值作相关性分析#计算
$V@BgI

$

@

为线性斜

率%及相关系数
Q

!

#验证线性范围)

@0B0I

!

临床可报告范围
!

选取
"

份接近预期上限的高值全血

标本$

,

%#分别按
"%%2

+

/%2

+

1%2

+

9%2

+

!%2

+

"%2

+

%2

的比

例进行稀释#每个稀释度重复测定
!

次#计算均值作为实测值

$

$

%)将实测值与理论值$

B

%作比较计算出偏差值
V

$

$fB

%"

B

)要求测试均值与理论的偏差值在
'Q)+l//

最大允许误差

"

"

$

之内的最大稀释度#为本室可接受的最大稀释度#临床可

报告范围
V

最大稀释倍数
`

线性范围上限)

A

!

结
!!

果

A0@

!

本底计数
!

$

次测试结果中
NP'

+

(P'

+

&Q:

计数及
,I

水平的最大值均在允许范围内#均合格)见表
"

)

表
"

!!

本底计数结果

项目
NP'

$

"̀%

.

"

Q

%

(P'

$

"̀%

"!

"

Q

%

,I

$

?

"

Q

%

&Q:

$

"̀%

.

"

Q

%

最大值
%0%% %0%% % "

判断标准
$

%0#

$

%0%#

$

!

$

"%

结论 合格 合格 合格 合格

*
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A0A

!

批内精密度
!

NP'

+

(P'

+

&Q:

计数#

,I

+

,':

+

S'Y

+

S',

及
S','

的批内精密度均合格)见表
!

)

表
!

!!

批内精密度结果

检测项目
N

C7 ;L

$

2

% 判断标准$

2

% 结论

NP'

$

"̀%

.

"

Q

%

.011% %0%.7 "0%" $0%%

合格

(P'

$

"̀%

"!

"

Q

%

90$"% %0%$$ %077 "0#%

合格

,I

$

?

"

Q

%

"$#0$%% "0"1% %0/1 "0%%

合格

,':

$

2

%

$/0/%% %0"/7 %09/ "0#%

合格

&Q:

$

"̀%

.

"

Q

%

""/01%% $0!7$ !071 90%%

合格

S'Y

$

DQ

%

.%0%%% %01/# %071 "0%%

合格

S',

$

H?

%

$"09%% %0!17 %0/# !0%%

合格

S','

$

?

"

Q

%

$9.0%%% 90$!% "0!9 !0%%

合格

A0B

!

正确度验证
!

NP'

+

(P'

+

&Q:

计数#

,I

+

,':

+

S'Y

+

S',

及
S','

的偏倚均在判断标准以内#均合格)见表
$

)

表
$

!!

正确度验证结果

检测项目 偏倚$

2

% 判断标准$

2

% 结论

NP' $0"1

$

#0%

合格

(P' "0"!

$

!0%

合格

,': "077

$

!0#

合格

,I !0"%

$

!0#

合格

&Q: 90!"

$

10%

合格

S'Y %0.7

$

$0%

合格

S', "0%9

$

$0%

合格

S',' %0!7

$

$0%

合格

A0C

!

携带污染率
!

NP'

+

(P'

+

&Q:

计数及
,I

的携带污染

率均在判断标准以内#均合格)见表
9

)

表
9

!!

携带污染率结果

检测项目
,$ Q" Q$

携带污染率

$

2

%

判断要求

$

2

%

结论

NP'

$

"̀%

.

"

Q

%

"7%0!7%0$% %0!. %0%"

$

$0%

合格

(P'

$

"̀%

"!

"

Q

%

/0$#%0!! %0!" %0"!

$

!0%

合格

,I

$

?

"

Q

%

!##0%%10%% 10%% %0%%

$

!0%

合格

&Q:

$

"̀%

.

"

Q

%

.910%%!0%% !0%% %0%%

$

90%

合格

A0H

!

线性范围验证
!

NP'

+

(P'

+

&Q:

计数及
,I

+

,':

的线

性范围见表
#

+图
"

)

表
#

!!

线性范围验证结果

检测项目
@ Q

!

NP' %0./.% %0...7

(P' %0...$ %0....

,I "0%%%# %0....

,': "0%%%/ %0....

&Q: %0.7$! %0..7!

!!

+

!

NP'

计数&

P

!

(P'

计数&

'

!

,I

&

X

!

,':

&

-

!

&Q:

计数)

图
"

!!

多项检测指标线性范围

A0I

!

临床可报告范围
!

临床可报告范围#见表
1

)

表
1

!!

临床可报告范围结果

检测项目 下限 上限

NP'

$

"̀%

.

"

Q

%

%0%% 97.0!#

(P'

$

"̀%

"!

"

Q

%

%0%% "$0/1

,I

$

?

"

Q

%

%0%% $..0%%

,':

$

2

%

%0%% "710#%

&Q:

$

"̀%

.

"

Q

%

%0%% #$#!0#%

B

!

讨
!!

论

R

M

5F=]aZ8"%%%

是新一代的实验室血液常规检测全自动

仪器#全灵敏触摸屏操作#简便易懂#有多种不同检测模式且可

以多种项目组合呈套餐模式检测#提供多种检测参数#满足不

同临床标本的检测需求)仪器在不同模式下使用一根进样针

检测#减少了因不同进样针而造成的结果差异#因此可以省略

使用不同进样模式的比对试验)该仪器可对静脉血+末梢血及

体液进行定量分析#全血手动模式中还有标本足量时的封闭模

式及量少时的开盖检测模式)

NP'

计数运用最新的核酸荧光染色及半导体激光流式细

胞术方法#对
NZ(

+

NX[

+

N&'

通道进行改进#与
R

M

5F=]a-

系列的血细胞分析仪相比较#

NZ(

由两个通道改为一个通

道#故在测定时可测得全体标本的有核红细胞$

Z(P'

%计

数'

"

(

#从而对所有标本的
NP'

计数结果进行了修正#特别是

针对新生儿#排除
Z(P'

#准确测定
NP'

起到尤为重要的作

用)

NX[

与
R

M

5F=]a-

系列相比#

aZ

系列的
NX[

通道中

溶血剂得到改进使其作用更加稳定'

!

(

)除此之外#仪器还可对

低值
NP'

进行
$

倍计数后分类#解决了对于病理状态下低值

NP'

的分类问题)

N&'

用于检测骨髓芽球等未成熟细胞及

淋巴球系的异常细胞#相较于
a-

系列的
)S)

检测通道#

aZ

在

N&'

通道及试剂上有了提高#在散点图中可显现出未成熟细

胞+异常细胞及成熟白细胞的各组#更好地区分计数各组细

胞'

$

(

)

&Q:

的检测可通过
&Q:8)

$电阻抗法%#

&Q:8̂

$散射光结

合激发荧光法%及
&Q:8[

$低值血小板专用染色法%进行测定#

*
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*

国际检验医学杂志
!%"#

年
"!

月第
$1

卷第
!$

期
!

)6>WQ@IS=J

!

X=E=FI=B!%"#

!

Y;G0$1

!

Z;0!$



与
a-

系列血细胞分析仪相比#增添了
&Q:8[

即
&Q:

染色检

测专用通道#用专用的染液对
&Q:

进行染色#不受红细胞碎片

的影响#其
&Q:

计数的数量是
a-

系列计数的
#

倍#低值
&Q:

的计数更加准确'

9

(

)

(-:

通道包含
&Q:8̂

通道#采用半导体

激光流式细胞术#通过荧光染色激光照射进行检测#与
a-

系

列仪器相比#增加了网织红细胞血红蛋白含量$

(-:8,=

%报告

参数'

#

(

)

本研究中本底计数结果可以看出#仪器的管道清洗系统功

能好#使本底误差大大减少)批内精密度结果显示#

NP'

的

C7

和
;L

分别为
%0%.7

和
"0%"2

#

(P'

的分别为
%0%$$

和

%0772

#

,I

的分别为
"0"1%

和
%0/12

#

,':

的分别为
%0"/7

和
%09/2

#

&Q:

的分别为
$0!7$

和
!0712

#

S'Y

的分别为

%01/#

和
%0712

#

S',

的分别为
%0!17

和
%0/#2

#

S','

的

分别为
90$!%

和
"0!92

#这表明仪器对于血液的分析具有较

高的精密度)与标准实验室结果的对比显示#该仪器的各项指

标计数正确度高#其检测数据可信度大)本研究结果显示#

NP'

+

(P'

+

,I

及
&Q:

的携带污染率分别为
%0%"2

+

%0"!2

+

%0%%2

+

%0%%2

#由此可见仪器的携带污染率非常低#不同标本

间的交叉污染小#对于结果的影响非常小)本研究中#

NP'

+

(P'

+

&Q:

计数及
,I

+

,':

的斜率
@

在
"0%%e%0%#

范围内#

Q

! 均大于
%0.#

#可以看出仪器检测的线性范围很宽#完全可

以包含临床病理生理的范围#使检测结果能更好地反映给临

床)但是#在做线性试验中第
"

次
(P'

及
&Q:

线性验证时结

果并不理想#未达到标准#可能原因是!$

"

%在配制不同稀释度

的标本时#由于是浓缩标本故很黏稠#在加样时枪头上黏有标

本#导致加样不准确#使所配血液标本不能准确达到稀释度范

围&$

!

%在配制好不同稀释度标本后连续测定中未充分混匀标

本#从而使两次测定结果差异较大&$

$

%标本本身
&Q:

不稳定

或是因操作使其凝集影响结果)临床可报告范围的结果表明#

仪器对于临床标本的可报告范围上限较高#完全能满足不同高

值临床标本的准确定量分析#特别是对于某些病理性的参

数值)

值得注意的是#本次性能评价所选取的是非血液病的标本

进行试验#而且只针对参数项目计数结果研究#而对于血液病

标本及细胞形态的认识还有待进一步的探讨#先进的自动血液

分析仪在形态学检查上只能起到.过筛/作用#特别是对于病理

状态下如白血病的患者标本#还是需要手工操作进行复查)不

仅当
NP'

总数过高或过低+

NP'

散点图或直方图异常+有报

警提示异常细胞时+不分类或是分类明显异常#以及某些特殊

标本如血液病患者标本#而且当
(P'

和
&Q:

计数过高+过低

或直方图异常时#或有异常报警提示等情况时#都应该结合临

床诊断#进行血涂片染色人工镜检复核#以保证获得准确的检

测结果)

R

M

5F=]aZ8"%%%

具有占地空间小#操作简便#可多台模块

组合#储存信息量大#可与医院局域网相接#输出检测数据#方

便报告审定#分析速度快#精密度好#正确度高#携带污染率小#

线性范围广#临床可报告范围宽等特点#是一台理想的全自动

血液分析仪#可以更好地满足临床要求)
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妊娠高血压综合征孕妇剖宫产前后
X8

二聚体与

血小板的变化及其临床意义

蒋砚秋!刘
!

云!崔红美!曹必蓉!马芳洁

"扬中市人民医院检验科!江苏扬中
!"!!%%

#

!!

摘
!

要"目的
!

通过比较妊娠高血压综合征"

&),R

#孕妇及正常妊娠孕妇剖宫产手术前%后
X8

二聚体"

XX

#水平和血小板

"

&Q:

#计数!探讨其临床意义$方法
!

动态监测
!%"9

年
"

月
"

日至
"!

月
$"

日在该院妇产科待产的
9%

例
&),R

孕妇及
9%

例正

常妊娠孕妇剖宫产术前
"

天和术后第
"

%

$

%

#

天血浆
XX

水平及
&Q:

计数!分析其改变对疾病的意义$结果
!

剖宫产前%后各时间

点
&),R

孕妇血浆
XX

水平均高于正常妊娠孕妇!差异均有统计学意义"

M

'

%0%#

#&而各时间点
&Q:

计数均略低于正常孕妇!但

差异均无统计学意义"

M

&

%0%#

#$结论
!

&),R

孕妇具有较正常妊娠孕妇更明显的高凝状态!因此!剖宫产手术前%后动态监测

&),R

孕妇凝血功能!对预防产科意外的发生有重要意义$

关键词"妊娠高血压综合征&

!

X8

二聚体&

!

血小板
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妊娠高血压综合征$

&),R

%是妊娠期的常见并发症之一#

发病率约为
.092

'

"

(

)

&,)R

增加了孕产妇发生弥散性血管

内凝血$

X)'

%的概率'

!

(

#严重威胁孕产妇及围生儿的生命安

全#因此早诊断+早治疗有利于改善其预后)本文通过回顾性

分析
&,)R

孕妇及正常妊娠妇女剖宫产手术前+后血浆
X8

二聚

体$

XX

%水平及血小板$

&Q:

%计数的变化#探讨动态监测
XX

及
&Q:

在
&),R

孕妇中的临床意义)

@

!

资料与方法

@0@

!

一般资料
!
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组!
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年
"

月
"

日至
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月
$"

日在

本院妇产科剖宫产的
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孕妇
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例#年龄
!$

#
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岁#平均
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