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分析仪%进行性能评价&方法
!

参照多项

国际(国内标准对分析仪进行性能评价&结果
!

'̂-4&&&

分析仪批内及批间精密度(携带污染率(线性范围和准确性均符合相关

质量控制要求&白细胞分类结果与手工分类比较!中性粒细胞(淋巴细胞(单核细胞和嗜酸性粒细胞相关性较好!嗜碱性粒细胞相

关性不太理想&结论
!

'̂-4&&&

分析仪是一种较理想的全自动血细胞分析仪!性能良好!可以满足临床检验工作及疾病诊治的

需要&
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公司
'̂-4&&&

全自动血细胞分析仪$简称

'̂-4&&&

分析仪&采用半导体激光流式细胞技术,鞘液电阻抗

法,十二烷基月桂酰硫酸钠$

(+(

&测定法等手段#对血液和体

液中的有形成分进行定量,定性检测#最多可提供
%%

项血液学

检测相关参数)为保证检验质量#实验室在使用仪器进行临床

标本检测前#必须在实验室的实际条件下验证仪器的基本分析

性能是否符合临床要求#或与厂商提供的资料一致)笔者按照

国际血液学标准化委员会$

O*(V

&

'

!

(

,美国临床和实验室标准

化协会$

*+(O

&

'

"-/

(及美国食品药品监督管理局$

ZR.

&

'

3

(制定

的评价标准#以及*

O(P!3!,4

医学实验室质量和能力的通用要

求+

'

$

(和*卫生部医疗机构临床实验室管理办法+

'

8

(相关条款的

要求#对
'̂-4&&&

分析仪进行了性能评价)现将评价结果报

道如下)

B

!

材料与方法

B#B

!

仪器与试剂
!

'̂-4&&&

分析仪及配套试剂,标准品$批号

%%/%"!&!

&,低值质控品$批号
b*-/!%4!!&!

&,中值质控品$批

号
b*-/!%4!!&"

&,高值质控品$批号
b*-/!%4!!&%

&%瑞氏染色

试剂按*全国临床检验操作规程+配制'

,

(

)所有试剂均在有效

期内使用)

B#C

!

标本来源
!

所有标本均为本院住院患者晨起空腹静脉血

标本#乙二胺四乙酸二钾抗凝#混匀后
!,

!

""e

保存#采血后

!

!

/@

$总重复性检测
3@

内&完成检测)

B#D

!

方法
!

性能评价前采用配套标准品对仪器进行定标#然

后每天用配套质控品进行室内质控#在仪器状态良好的情况

下#按照上述标准的要求对
'̂-4&&&

分析仪检测白细胞

$

W\*

&,红细胞$

S\*

&,血红蛋白$

V]\

&,血细胞压积$

V*9

&,

平均红细胞容积$

M*U

&和血小板$

X+9

&的精密度,携带污染

率,线性范围,准确性及
W\*

分类进行性能评价)

B#D#B

!

精密度
!

批内精密度!取低,中,高水平新鲜血标本#连

续重复测定
!&

次#计算批内变异系数$

"V

批内&,批内标准差

$

H/

批内&)批间精密度!取至少
"

个水平的质控品#每天测定
/

次#每次检测之间间隔
"@

#连续检测
3H

#一共收集
"&

个数据#

计算批间变异系数$

"V

批间 &,批间标准差$

H/

批间 &)

W\*

,

S\*

,

V]\

,

V*9

,

M*U

,

X+9

批内精密度#即
"V

批内 分别要求

不超过
%#&&Q

,

!#3&Q

,

!#3&Q

,

!#3&Q

,

!#3&Q

,

/#&&Q

)

W\*

,

S\*

,

V]\

,

V*9

,

M*U

,

X+9

批间精密度#即
"V

批间 分

别要求不超过
3#&&Q

,

"#&&Q

,

"#&&Q

,

"#&&Q

,

"#&&Q

,

,#&&Q

)

B#D#C

!

携带污染率
!

取高水平血液标本#混匀后连续测定
%

次#测定值分别为
V!

,

V"

,

V%

%取低水平血液标本#连续测定
%

次#测定值分别为
+!

,

+"

,

+%

)按公式!携带污染率
n

$

+!K

+%

&"$

V%K+%

&

d!&&Q

#计算各项目的携带污染率#要求

W\*

,

S\*

,

V]\

,

V*9

,

X+9

携带污染率均不超过
!#&Q

)

B#D#D

!

线性范围
!

选取
!

份接近预期上限的高值全血标本

$

V

&#用仪器配套稀释液#分别按
!&&Q

,

,&Q

,

$&Q

,

/&Q

,

"&Q

,

!&Q

,

3Q

,

&Q

的比例进行稀释#每个稀释度重复测定
%

-

%8%!

-
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次#计算均值)将实测值与理论值作比较$偏离应小于
!&Q

&#

计算回归方程#并验证线性范围)

B#D#E

!

准确性
!

对
3

份卫生部室间质评物进行单次检测#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

符合下述要求的比例应不低于
,&Q

#相对偏差
n

$检测结果
K

靶值&"靶值
d!&&Q

)

B#D#F

!

W\*

分类
!

对
"&

份标本进行中性粒细胞$

';E<

&,淋

巴细胞$

+

I

2

&,单核细胞$

M:0

&,嗜酸性粒细胞$

):7

&,嗜碱性

粒细胞$

\=7:

&检测#每份标本重复
"

次#计算均值%由
"

名有经

验的工作人员将每份血标本推
"

张血片#行瑞氏染色#选择标

本体尾交界部分进行分类#每人每片油镜分类
"&&

个
W\*

#计

算均值#并与仪器检测结果进行相关性对比)

C

!

结
!!

果

C#B

!

精密度
!

高,中,低值标本
W\*

,

S\*

,

V]\

,

V*9

,

X+9

检测批内和批间变异系数均符合相应的判定标准#见表
!

)

C#C

!

携带污染率
!

W\*

,

S\*

,

V]\

,

V*9

,

X+9

参数携带污

染率分别为
&#&&Q

,

&#&&Q

,

&#88Q

,

&#&&Q

,

&#&3Q

#均满足

携带污染率不超过
!#&Q

的要求)

C#D

!

线性评价
!

各稀释度的实测值与理论值之间的相关性

好#相关系数的平方$

S

"

&均超过
&#44

#见表
"

)

C#E

!

准确性
!

各指标准确性均符合要求#见表
%

)

C#F

!

W\*

分类相关性比较
!

仪器法与手工分类
';E<

,

+

I

2

,

M:0

,

):7

相关性较好#

\=7:

相关性不理想#见表
/

)

表
!

!!

批内#批间精密度测定结果

测定参数
高值标本

"V

批内
*U

批间

中值标本

"V

批内
*U

批间

低值标本

"V

批内
*U

批间

W\* !#"" !#"& !#/3 !#%% !#8$ "#38

S\* &#4& &#$/ &#8, &#,! !#&% &#,3

V]\ &#$/ &#/, &#83 &#3! !#!" &#%$

V*9 &#,/ &#4/ &#83 &#4! !#!! !#&!

M*U &#!! &#/8 &#!/ &#3/ &#%, &#8&

X+9 !#$$ !#&, "#!/ !#83 !#$$ 3#&!

表
"

!!

线性范围评价

测定参数 回归方程
S

"

W\*

$高值&

%n!#&!/0K&#3", &#444"

W\*

$低值&

%n&#4,&0o&#&&, &#444!

S\* %n!#&&80K&#&8& &#444,

V]\ %n&#4440K/#&3$ &#444"

V*9 %n!#&&40K&#&!, &#444,

X+9

$高值&

%n&#44"0K3/#44% &#448&

X+9

$低值&

%n&#4,$0K!#4,& &#44,8

表
%

!!

准确性评价

测定参数
W\*

$

d!&

4

"

+

&

S\*

$

d!&

!"

"

+

&

V]\

$

1

"

+

&

V*9

$

Q

&

X+9

$

d!&

4

"

+

&

M*U

$

B+

&

结果
! $#8! /#%" !", %$#! "/, ,%#$

结果
" $#48 /#%, !"8 %$#$ "// ,%#$

结果
% $#4$ /#%4 !"8 %$#$ "%8 ,%#/

结果
/ $#4/ /#%/ !", %$#% "/" ,%#$

结果
3 $#8! /#%/ !"8 %$#/ "/% ,%#4

靶值
$#4/" /#%/3 !",#8 %$#4% "/&#, ,3

偏差
! %#%Q &#$Q &#3Q "#"Q %#&Q !#$Q

偏差
" &#/Q &#,Q !#%Q &#4Q !#%Q !#$Q

偏差
% &#%Q !#&Q !#%Q &#4Q !#$Q !#4Q

偏差
/ &#&Q &#!Q &#3Q !#8Q &#3Q !#$Q

偏差
3 %#%Q &#!Q !#%Q !#/Q &#4Q !#%Q

要求
)

a!3#&&Q

)

a$#&&Q

)

a$#&&Q

)

a4#&&Q

)

a"&#&&Q

)

a8#&&Q

结论 合格 合格 合格 合格 合格 合格

表
/

!!

仪器法与手工法
W\*

分类计数相关性

测定参数
手工法

$

Fa<

#

Q

&

仪器法

$

Fa<

#

Q

&

线性方程
相关系

数$

5

&

';E< 38#%3o3#"& 3,#!8o/#8, %n&#,,%/0o8#3&4 &#434,

+

I

2 %!#8o$#%8 %&#"4o3#,, %n&#,84!0o"#/!4 &#43"!

M:0 8#$%o!#4, ,#&&o!#8" %n&#8/880o"#"4$ &#,$""

):7 "#83o!#$8 "#,,o!#$3 %n&#,3%!0o&#3"4 &#,$"&

\=7: &#8%o&#"$ &#$8o&#!, %n&#/"%"0o&#%$3 &#$&/"

D

!

讨
!!

论

'̂-4&&&

分析仪采用半导体激光流式细胞技术和核酸荧

光染色对
W\*

进行计数和分类#利用鞘液电阻法分析
S\*

,

X+9

相关参数#采用
(+(

法分析
V]\

)该系列血细胞分析仪

同时搭载了新的
X+9

检测通道#即
X+9-Z

通道#该通道使用

了不同于网织红细胞$

S)9

&通道的荧光色素#选择性染色

X+9

#故
S)9

难以染色%此外#也不易受
S\*

碎片的影响#即

便是
X+9

低值标本#也可高精度检测#幼稚血小板$

OXZ

&则仅

在
X+9-Z

通道检测)

'̂-4&&&

分析仪
W\*

,

S\*

,

V]\

,

V*9

,

M*U

,

X+9

检

-

/8%!

-
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测批内,批间精密度均符合规定的标准#携带污染率低#线性良

好#准确性也符合要求%

';E<

,

+

I

2

,

M:0

,

):7

分类计数结果与

手工法相关性较好#但
\=7:

计数结果相关性不太理想#可能与

仪器分类计数细胞数与人工分类计数的细胞数不同#

\=7:

在

外周血中数量少#或在血片中分布不均$单核细胞体积较大#易

分布在片尾和边缘&有关%还由于
W\*

形态多样,复杂#仪器

形态学识别技术尚不完善等因素#不能完全识别细胞结构及形

态#导致仪器分类和镜检结果存在差异'

4-!!

(

)

在使用
'̂-4&&&

分析仪筛查和诊断疾病时#对报警标本

实行自动推片后人工镜检#可提高检验结果的准确率#为疾病

诊治提供更有价值的依据'

!"-!%

(

)国际实验血液学会$

O(+V

&提

出!在保证血液分析仪质量的前提下#可尽量减少推片检查的

标本数量'

!/

(

)此时#仪器对异常细胞提示信息的可靠性就显

得尤为重要)

综上所述#

'̂-4&&&

分析仪批内和批间精密度高,准确性

好,线性好,携带污染率低,分类准确#操作简单#能较好地满足

三甲医院的临床检验工作量和疾病诊治的需要)
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