
的可能'直接镜检是真菌学检查最经典的方法#具有快速(简

便的特点#是在肺结核合并肺部真菌感染时快速作出初步诊断

的重要手段#而痰涂片采用革兰和
Z4Y

两者联合染色可进一

步提高真菌检出率及菌丝识别率*

"&

+

'培养可直接观察真菌生

长#明确致病菌种#并可同时做药敏试验#指导临床合理用药#

由此痰液或
20V(

标本在连续多次培养阳性的基础上结合临

床特征可确诊院内肺部真菌感染*

"9

+

'

总之#对肺结核合并真菌感染的患者#积极治疗原发病是

提高抗感染治疗效果的必要环节#结核病患者合理的营养支持

也是治疗合并真菌感染的另一个主要因素#必要时患者可适当

应用免疫增强剂#以提高机体的抵抗力#防止交叉感染#提高结

核病治愈率'同时#对久治不合愈的结核病患者#应连续(动

态(规范地监测医院感染病原菌的药敏谱#掌握病原菌的流行

病学及抗真菌耐药的特性#进而有效避免结核病患者合并真菌

感染'
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!临床研究!

T4Y3;<%

电解质分析仪性能评价

禚金花!刘秀荣

"山东省交通医院检验科!山东济南
%!##&"

#

!!

摘
!

要"目的
!

对
T4Y3;<%

电解质分析仪性能进行评价%方法
!

通过分析钾离子"

a

=

#$钠离子"

XF

=

#$氯离子"

5,

'

#的检测

精密度$准确度$线性范围及参考区间等对
T4Y3;<%

电解质分析仪性能进行评价%结果
!

T4Y3;<%

电解质分析仪检测
a

=正常水

平与病理水平的批内精密度变异系数"

"W

#分别为
#6&:8

和
#6$$8

!批间精密度
"W

分别为
#6&;8

和
#6;!8

&

XF

=正常水平与病

理水平的批内精密度
"W

分别为
#6"98

和
#6%%8

!批间精密度
"W

分别
#6&"8

和
#69!8

&

5,

'正常水平与病理水平的批内精密度

"W

分别为
#6$#8

和
#6;&8

!批间精密度
"W

分别为
#6!"8

和
"6!98

!均满足美国)临床实验室改进法案修正案*"

5VT0h::

#标

准%准确度检测结果在室间质评的允许范围%线性(

a

=

F_#6;:;<*=#69;##

!

L

%

_#6;;<9

&

XF

=

F_#6;;$<*'"6!:9:

!

L

%

_#6;;;%

&

5,

'

F_#6;;$;*=#6%;9&

!

L

%

_"6####

%可报告范围(

a

=

"6;<

$

%#699AA+,

'

V

!

XF

=

%:6:#

$

";!6;!AA+,

'

V

!

5,

'

"&6%#

$

"$96!9AA+,

'

V

%生物参考区间验证通过%结论
!

验证方案可操作性和实用性强!

T4Y3;<%

电解质分析仪检测电解

质项目在精密度$准确度$线性范围等方面均达到了生物化学检验实验室的要求!可用于临床标本检测%

关键词"电解质分析仪&

!

性能评价&

!

检测系统

!"#

!

"#6&;$;

"

C

6)DDB6"$<&39"&#6%#"$6#"6#9"

文献标识码"

0

文章编号"

"$<&39"&#

"

%#"$

#

#"3##;"3#&

!!

本实验室新购进
T4Y3;<%

电解质分析仪用于急诊标本的

检测#该仪器是利用离子选择性电极测量技术和传感技术#通

过微电脑实现分析控制的自动化仪器#具有快速(方便(准确(

实用等优点'按照 ,医学实验室质量和能力认可准则-

$

TY#"!":;

!

%#"%

%的要求#新购置或使用中的仪器都须进行仪

器性能的评价#方可用与临床*

"

+

'因此#本实验室参考美国临

床实验室标准化协会$

5VYT

%指南文件#查阅相关文献*

%39

+#结

合实际工作设计此实验方案#验证了
T4Y3;<%

电解质分析仪

测定电解质项目的分析性能#现将结果报道如下'

?

!

材料和方法

?6?

!

仪器
!

深圳市希莱恒医用电子有限公司生产的
T4Y3;<%

电解质分析仪'

?6@

!

试剂
!

T4Y3;<%

电解质分析仪使用试剂为希莱恒医用电

子有限公司生产的配套试剂#斜率校正液
0

批号
%#"9#:#$

#斜

率校正液
2

批号
%#"9#<%&

#二氧化碳清洁液批号
%#"9#<"$

'

?6A

!

标本来源
!

收集本院门诊和住院患者不同浓度范围内的

混合血清#分装后于
'%#f

保存备用'

?6B

!

精密度评价

?6B6?

!

批内精密度
!

取浓度分别处于低水平和高水平的混合

新鲜临床标本#按照临床标本相同的检测方法#同批次内检测

混合的新鲜临床标本
%"

次#弃去第一个结果#记录后
%#

次结

果并计算均值$

*

%(标准差$

N7

%和批内变异系数$

"W

%'

)

";

)
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年
"

月第
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卷第
"

期
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?6B6@

!

批间精密度
!

取浓度分别处于低水平和高水平的混合

新鲜临床标本每天测试
"

次#连续测定至少
%#L

#得到至少
%#

个数据#计算各参数
*

(

N7

和批间
"W

'

?6B6A

!

判断标准
!

根据美国,临床实验室改进法案修正案-

$

5VT0h::

%要求#批内精密度小于或等于
"

"

95VT0h::

要求&

批间精密度小于或等于
"

"

&5VT0h::

要求'

?6C

!

准确度
!

原对卫生部临床检验中心
%#"9

年第
%

次发放

的
!

个不同批号的常规化学室间质控品进行检测#每批测定
"

次#以检测结果在室间质评的允许范围作为评价标准'

?6D

!

线性与临床可报告范围
!

参考美国临床实验室标准委员

会
-1$30

文件*

!

+取低值样品和高值样品各
"

份#将两者按一

定的比例稀释成系列不同浓度的样品#浓度范围遍布整个预期

可报告范围'以
%##

"

V

为一个体积单位#将低值与高值标本

按照
9m#

(

&m"

(

%m%

(

"m&

(

#m9

的体积比例混合#分别上机

按低到高各重复测定
%

次#记录结果'测试均值和理论值进行

线性回归#

F_F=M*

#要求
L

%

&

#6;!

#

M

在
#6;<

$

"6#&

范围

内#则判断为线性范围验证通过'根据实验室所检测的标本并

结合临床要求#判定其线性范围可以满足临床的需求#因此#临

床可报告范围即为线性范围'

?6V

!

生物参考区间验证

?6V6?

!

实验方案
!

收集
9#

例健康人血清标本及时检测#要求

其年龄(性别等均匀分布#对参考区间进行验证#只允许
!8

的

数据超过所验证的参考区间#否则需重新验证或建立新的参考

区间'

?6V6@

!

判断方式
!

^_

测定结果在参考区间范围内的例数"

总测定例数#大于或等于
;!8

即为合格'

@

!

结
!!

果

@6?

!

精密度

@6?6?

!

批内精密度结果
!

正常水平和病理水平的钾离子

$

a

=

%(钠离子$

XF

=

%(氯离子$

5,

'

%的批内变异系数均符合小

于或等于
"

"

95VT0h::

要求#结果见表
"

'

@6?6@

!

批间精密度结果
!

正常水平和病理水平的
a

=

(

XF

=

(

5,

'的批间变异系数均符合小于或等于
"

"

&5VT0h::

要求#结

果见表
%

'

表
"

!!

批内精密度

项目
a

=

正常水平 病理水平

XF

=

正常水平 病理水平

5,

'

正常水平 病理水平

*

$

AA+,

"

V

%

&6:9## !6<9## "9"6:### "!#6%%## "#%6$;## ""!6:;##

N7

$

AA+

"

V

%

#6#"9$ #6#&<; #6";9# #6&&<$ #6$"<: "6#:&!

"W

$

8

%

#6&: #6$$ #6"9 #6%% #6$# #6;&

"

"

95VT0h::

要求
&6# %6# #6< #6$ "6%! "6%!

表
%

!!

批间精密度

项目
a

=

正常水平 病理水平

XF

=

正常水平 病理水平

5,

'

正常水平 病理水平

*

$

AA+,

"

V

%

&6::## !6<"## "&:6!!## "!!6%:## ;<69%## ""!69$##

N7

$

AA+,

"

V

%

#6#"!# #6#!9# #69&%: #6$;$< #69;!; "6<<9<

"W

$

8

%

#6&; #6;! #6&" #69! #6!" "6!9

"

"

&5VT0h::

要求
96&# &6## "6"# #6;# "6$< "6$<

表
&

!!

准确度验证结果$

AA+,

&

V

'

项目 样品编号 检测值 靶值 允许范围 评价结果

a

=

%#"9&" !6:& !6<: !6%:

$

$6%:

通过

%#"9&% &6&# &6&# %6:#

$

&6:#

通过

%#"9&& 9699 969# &6;#

$

96;#

通过

%#"9&9 <6"" <6## $6!#

$

<6!#

通过

%#"9&! !6#; !6"# 96$#

$

!6$#

通过

XF

=

%#"9&" "9<6## "9$6## "9%6##

$

"!#6##

通过

%#"9&% ""&6## """6## "#<6##

$

""!6##

通过

%#"9&& "%<6## "%$6## "%%6##

$

"&#6##

通过

%#"9&9 "$96## "$&6## "!;6##

$

"$<6##

通过

%#"9&! "&%6## "&%6## "%:6##

$

"&$6##

通过

5,

'

%#"9&" "#&6%# "#&6## ;<6;#

$

"#:6%##

通过

%#"9&% <!6<# <&6## $;69#

$

<$6<#

通过

%#"9&& ;%6<# ;"6$# :<6##

$

;$6%#

通过

%#"9&9 ""&6!# ""96## "#:6&#

$

"";6<#

通过

%#"9&! ;:6$# ;:6&# ;&69#

$

"#&6%#

通过

@6@

!

准确度
!

检测结果均在室间质评允许范围内#结果见

表
&

'

@6A

!

线性与临床可报告范围
!

a

=

(

XF

=

(

5,

'线性范围图见表

9

$

$

'

a

=

!

F_#6;:;<*=#69;##

#

L

%

_#6;;<9

&

XF

=

!

F_

#6;;$<*'"6!:9:

#

L

%

_#6;;;%

&

5,

'

!

F _#6;;$;*=

#6%;9&

#

L

%

_"

'可报告范围见表
<

'

表
9

!!

a

=线性范围结果$

AA+,

&

V

'

稀释度 第一次检测结果 第二次检测结果 平均值 理论值

9m# %6#" "6;& "6;< "6;<

&m" !6:$ !6:< !6:< $6!;

%m% "#6&; "#69" "#69# ""6%"

"m& "!69# "!6!" "!69$ "!6:%

#m9 %#69" %#69< %#699 %#699

M #6;:;<

L

%

#6;;<9

)
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)
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表
!

!!

XF

=线性范围结果$

AA+,

&

V

'

稀释度 第一次检测结果 第二次检测结果 平均值 理论值

9m# &#6&# %<6&# %:6:# %:6:#

&m" <&6## <&6!# <&6%! <#6!;

%m% ""!6:# ""!6:# ""!6:# ""%6&:

"m& "!<6<# "!:6"# "!<6;# "!96"$

#m9 ";!6;# ";$6## ";!6;! ";!6;!

M #6;;$<

L

%

#6;;;%

表
$

!!

5,

'线性范围结果$

AA+,

&

V

'

稀释度 第一次检测结果 第二次检测结果 平均值 理论值

9m# "96<# ""6<# "&6%# "&6%#

&m" !#6%# !#69# !#6&# !"6#$

%m% ::6$# :;6:# :;6%# ::6;&

"m& "%$6!# "%<6;# "%<6%# "%$6<;

#m9 "$&6&# "$$6## "$96$! "$96$!

M #6;;$;

L

%

"6####

表
<

!!

a

=

#

XF

=

#

5,

'临床可报告范围

项目 线性范围$

AA+,

"

V

%

a

=

"6;<

$

%#699

XF

=

%:6:#

$

";!6;!

5,

'

"&6%#

$

"$96!9

@6B

!

参考区间
!

对
9#

例健康人血清标本检测结果均未超过

所验证的参考区间'生物参考区间见表
:

'

表
:

!!

a

=

#

XF

=

#

5,

'生物参考区间

项目 参考区间$

AA+,

"

V

%

a

=

&6!#

$

!6&#

XF

=

"&<6##

$

"9<6##

5,

'

;;6##

$

""#6##

A

!

讨
!!

论

根据美国
5VT0h::

规定和
%##&

年美国病理家学会

$

501

%要求#参加认可的实验室#在开展某一检测项目前#需提

供并保留相关的方法学验证实验数据*

!

+

'

T4Y3;<%

电解质分

析仪使用厂商提供的原检测系统$即封闭系统%进行检测#即使

用相应配套试剂(配套校准品#因此本实验室在使用这套检测

系统作患者标本检测前#需做基本性能验证实验#即精密度验

证实验(可报告范围验证实验(准确度验证实验和参考区间验

证实验*

$

+

'

检验系统具有良好的重复性是进行其他方法学验证的前

提#因此#本实验室首先对
T4Y3;<%

电解质分析仪进行了精密

度分析'本实验中
a

=正常水平与病理水平的批内精密度
"W

分别为
#6&:8

和
#6$$8

#批间精密度
"W

分别为
#6&;8

和

#6;!8

&

XF

= 正常水平与病理水平的批内精密度
"W

分别为

#6"98

和
#6%%8

#批间精密度
"W

分别
#6&"8

和
#69!8

&

5,

'

正常水平与病理水平的批内精密度
"W

分别为
#6$#8

和

#6;&8

#批间精密度
"W

分别为
#6!"8

和
"6!98

#均满足

5VT0h::

标准#说明该仪器精密度高#重复性好'

准确度是检测系统或方法重要的分析性能之一#采用室间

质评的数据作为评价检测结果准确性的标准比较客观#具有较

严密的科学性'本实验
a

=

(

XF

=

(

5,

'检测结果均在室间质评

的允许范围内#显示该仪器测得结果准确可靠'

线性范围是评价一种检测方法或一个检测系统的检测范

围#是方法学性能评价的重要指标*

<3:

+

#本实验对
a

=

(

XF

=

(

5,

'进行线性范围测定#并同时对可报告范围进行评估#检测

结果显示该仪器线性良好$

L

%

&

#6;;

%'根据实验室所检测的

标本并结合临床要求#判定其线性范围可以满足临床的需求'

因此#临床可报告范围即为线性范围'

本实验室选用
Ỳ

"

/9#96&3%#"%

,临床常用生化检验项目

参考区间-第
&

部分!血清钾(钠(氯的参考范围#通过对生物参

考区间进行验证#结果表明#本实验室选用的参考范围可以

接受'

通过对
T4Y3;<%

电解质分析仪进行性能验证实验#证明

该仪器精密度高(准确度好和线性范围宽#既可满足临床需求#

又符合实验室质量管理要求#具有准确(快速(经济(实用等优

点#可适应于急诊电解质项目的快速检测'

参考文献

*

"

+ 中国合格评定国家认可委员会
6TYe"!":;

!

%#"%

医学实验室质量

和能力认可准则*

Y

+

6

北京!中国合格评定国家认可委员会#

%#"%6

*

%

+ 姚磊
6

全实验室自动化系统的应用对检验医学教育临床实习教学

提出的挑战与对策*

U

+

6

临床和实验医学杂志#

%#"%

#

""

$

!

%!

&;!3

&;<6

*

&

+ 徐国宾#蒋琳
6

临床生物化学常规定量方法的分析性能评价*

U

+

6

中华检验医学杂志#

%##<

#

&#

$

<

%!

<":3<%#6

*

9

+ 张莉#吴炯
6

医学检验检测系统应用前的性能评价*

U

+

6

检验医学#

%##$

#

%"

$

$

%!

!$#3!$&6

*

!

+

.G

E

F@HAGBH +J \GF,HI FBL \KAFB YG@R)*GD

#

5GBHG@D J+@

4GL)*F@Gi4GL)*F)LDG@R)*GD

*

g

+

6(GL Ĝ
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