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全自动血液分析仪检测血液标

本!对
XS

(

B(*,A&*%&

中血细胞分析项目的参考区间进行验证&结果
!

参与验证的血细胞分析项目测定结果均符合
XS

(

B(*&A

&*%&

要求&结论
!

XS

(

B(*,A&*%&

规定的血细胞分析参考区间可用于该实验室&

关键词"血细胞分析#

!

参考区间#

!

验证

!"#

!

%*)'=+=

"

>

)?@@1)%+5'A(%'*)&*%+)*,)*%5

文献标识码"

"

文章编号"

%+5'A(%'*

"

&*%+

$

*,A*+&%A*'

:')*/'&*2.3266-3-6-.7-*.&-60')%23()22/7-))'.')

8

%*%('%-/2.QM

"

I(*,5&*%&

(/'4-$

%

.1

#

(#$

%

2'$

%

#

$

K/

3

#;/I/$=-

E

0.'$'8#.&#C-;#=-;

*

#

="/H'

E

="2/-

3

./A<4-<

3

'=#.-

E

0"-$

%Q

'$

%

0'=

*

#

0"-$

%Q

'$

%

(***+&

#

0"'$#

&

;(%&6'7&

!

"(

<

-7&*0-

!

BC0T

F

ECG0R.0I.0GCG1CII.0(@

"

N(*,V&*%&;/

E

/;/$8/'$=/;:#.<

E

-;C.--78/..#$#.

*

<'<

$

XS

"

B(*,A

&*%&

&

R3@@N?I3ME0JCG

F

C

F

NE3I?C1?1I.?@3G0331DI0@I?1

P

@

O

@I0K@?1I.?@E3MCG3ICG

O

)=-&+2/%

!

"HHCGD?1

P

ICI.0G0

Q

N?G0K01I@CJ

DCHNK01I@(@

"

N(*&V&*%&7/

E

'$/#$77/=/;I'$/="/;/

E

/;/$8/'$=/;:#.<'$8.'$'8#..#C-;#=-;

*

$

(@

"

N(*&V&*%&

&

31D(@

"

N

(*,V&*%&

#

(*H3@0@CJ.03EI.

O

?1D?-?DN3E@

#

?1HEND?1

P

&*K3E0H3@0@31D&*J0K3E0H3@0@

#

R0G0@0E0HI0D)B.0MECCD@3K

F

E0@R0G0D0I0HA

I0DM

O

N@?1

P

I.0S

O

@K0T]9A%***3NICK3I?HMECCDH0EE313E

O

c0GR.?H..3DK0II.0G0

Q

N?G0K01I@CJ

F

0GJCGK31H03@@0@@K01I

#

I.01

G0J0G01H0?1I0G-3E@CJMECCDH0EE313E

O

@?@JGCK(@

"

N(*,V&*%&R0G0-0G?J?0D)>-%1)&%

!

B.0D0I0HI?C1G0@NEI@CJ3EE?I0K@CJMECCDH0EE

313E

O

@?@?1-CE-0D?1I.?@-3E?D3I?C1K0IG0

Q

N?G0K01I@CJ(@

"

N(*&V&*%&)?2.7)1%*2.

!

B.0G0J0G01H0?1I0G-3E@CJMECCDH0EE313E

O

@?@

JGCK(@

"

N(*,V&*%&HCNEDM03

FF

E?0DJCGI.?@E3MCG3ICG

O

)

@-

8

A26/%

!

MECCDH0EE313E

O

@?@

%

!

G0J0G01H0?1I0G-3E

%

!

-3E?D3I?C1

!!

本室血细胞分析项目的参考区间一直沿用.全国临床检验

操作规程/$第
'

版&上的参考范围或采用试剂'仪器厂家提供

的参考区间#而上述范围均不是建立在本地区人群基础上的参

考区间*由于年龄'性别'居住环境'民族'饮食习惯的差异#以

及检验方法的不同#同一检测项目使用不同的检测系统或不同

来源的试剂都会使检测结果不一致*目前#大多数医院并未对

所使用的参考区间进行验证#而进行了参考区间验证的实验室

多参照美国临床实验室标准化委员会$

966!S

&相关文件要

求*原卫计委选取东北'华北'西北'华东'华南和西南
+

地城

乡居民#建立我国居民血常规项目的参考区间#并采用.

XS

"

B

(*&A&*%&

临床实验室检验项目参考区间的制定/$简称
XS

"

B

(*&A&*%&

&行标(

%

)对参考区间的验证方法进行标准化*为了确

保原卫计委规定的参考区间适用于本实验室#本研究按照行标

要求对血细胞分析参考区间进行验证#现报道如下*

B

!

材料与方法

B)B

!

标本来源
!

&*%'

年
5

月
%&

"

%,

日于本院进行健康体检

并取得知情同意者#向其发放健康调查表#根据
XS

"

B(*&A

&*%&

标准(

%

)筛选出符合以下条件的人群!$

%

&年龄'性别等信

息全面%$

&

&近期无就医治疗或住院史#未接受手术#未服药#未

输血%$

'

&无出血史$包括牙龈出血'血尿等&%$

(

&无以下各种疾

病如消化系统疾病$肝硬化'肝炎'消化性溃疡'慢性腹泻'炎性

肠炎等&'慢性感染$结核'梅毒等&'肾病'风湿性疾病'代谢和

营养相关疾病$糖尿病&'甲状腺疾病'血液系统疾病$白血病'

贫血&'肿瘤'高血压等%$

,

&无特殊饮食%$

+

&无消瘦'营养不良%

$

5

&定期运动%$

Z

&无吸烟'饮酒嗜好%$

=

&女性未处于妊娠'月经

及哺乳期#并且记录采血情况#要求采血顺利#血液标本采集后

在
&.

内检测完毕*

B)C

!

仪器与试剂
!

日本
S

O

@K0T]9A%***

全自动血液分析仪

$简称
]9A%***

&及原装进口配套试剂#质控品由四川新成生物

科技有限责任公司提供#乙二胺四乙酸二钾$

Y8B"Ab

&

&抗凝

静脉真空采血管*

B)D

!

方法

B)D)B

!

实验前仪器准备
!

对
]9A%***

进行校准#性能验证后

各项参数均达标#最近一次室间质评结果合格#实验当天室内

质控结果良好*

B)D)C

!

参考人群数量和年龄分布
!

根据.

XS
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B(*,A&*%&

血

细胞分析参考区间/$简称
XS

"

B(*,A&*%&

&标准(

&

)给出的参考

区间进行验证*男女使用相同参考区间的项目选取男'女受试

者各
%*

例#年龄
&'

"

5(

岁%男女使用不同参考区间的项目#选

取男'女各
&*

例#男性年龄
&(

"

55

岁#女性年龄
&&

"

5(

岁*

B)D)D

!

观察项目
!

白细胞$

X26

&计数'红细胞$

726

&计数'血

红蛋白$

\M

&'血细胞比容$

\HI

&'血小板$

$!B

&计数'中性粒细

胞$

9

&绝对值与百分比'淋巴细胞$

!

&绝对值与百分比'嗜酸性

粒细胞$

Y

&绝对值与百分比'嗜碱性粒细胞$

2

&绝对值与百分

+

%&+

+
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年
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月第
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卷第
,

期
!

U1IW!3M#0D

!

#3GH.&*%+

!

LCE)'5

!

9C),



比'单核细胞$

#

&绝对值与百分比'平均红细胞体积$

#6L

&'

平均红细胞血红蛋白含量$

#6\

&'平均红细胞血红蛋白浓度

$

#6\6

&*

B)E

!

统计学处理
!

首先对验证数据进行离群值判断#按照

8?TC1

方法剔除各组离群值%如剔除离群值后样本量不足#需

补足#补足后再进行离群值判断#直到满足要求*然后将数据

与需验证参考区间进行比较#若落在参考限外的测定值不超过

&

个#则该参考区间可以使用%若超过
&

个测定值在参考限外#

则重新收集标本进行上述验证过程*方法学统计使用
YTA

H0E&**'

软件*

C

!

结
!!

果

C)B

!

]9A%***

的性能评价
!

该仪器
X26

'

726

'

\M

'

\HI

'

$!B

的不精密度'携带污染率及线性范围均符合仪器厂家标

准*见表
%

*

表
%

!!

]9A%***

的性能评价

项目
不精密度$

V

&

手动 自动

携带污染率

$

V

&

线性范围
性能

评价

X26 %)=% &)=+ *)%

$

*)**

"

&+%)ZZ

&

:%*

=

"

!

符合

726 *)Z& *)+& *)%

$

*)**

"

=),&

&

:%*

%&

"

!

符合

\M *)Z* *)=+ *), *)**

"

&=%)5*

P

"

!

符合

\HI *)Z' *),, *)% *)**

"

*)=%!

"

!

符合

$!B %)Z+ ')*& *)%

$

*)**

"

%*',)'*

&

:%*

=

"

!

符合

C)C

!

各血细胞分析项目验证结果
!

各项血细胞分析项目测定

值超出参考区间的个数均未超过
&

#其中
X26

计数'

9

绝对

值'

Y

绝对值'

9

百分比'

!

百分比'

Y

百分比'

2

百分比'

#

百

分比'

$!B

计数'

#6L

'

#6\

'

#6\6

'女性
726

计数'男女

\M

及女性
\HI

均无超出参考区间的测定值#

!

绝对值'

2

绝对

值'

#

绝对值'男性
726

计数超出参考区间的测定值个数均

为
%

#男性
\HI

超出参考区间的测定值个数为
&

*各血细胞分

析项目的新标准参考区间均可用于本实验室*各项指标受试

者检测结果#见表
&

"

(

$见.国际检验医学杂志/网站主页,论

文附件-&%各血细胞分析项目参考区间验证结果#见表
,

*

表
,
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各血细胞分析项目参考区间验证结果

项目 验证参考区间 健康参考个体范围

X26

$

:%*

=

"

!

&

'),*

"

=),* ()''

"

Z)+Z

9

绝对值$

:%*

=

"

!

&

%)Z*

"

+)'* &)%&

"

+)**

!

绝对值$

:%*

=

"

!

&

%)%*

"

')&* %)*Z

"

&)Z,

Y

绝对值$

:%*

=

"

!

&

*)*&

"

*),& *)*+

"

*)&5

2

绝对值$

:%*

=

"

!

&

*)**

"

*)*+ *)*%

"

*)*5

#

绝对值$

:%*

=

"

!

&

*)%*

"

*)+* *)'*

"

*)5'

9

百分比$

V

&

(*)**

"

5,)** (()**

"

+=)%*

!

百分比$

V

&

&*)**

"

,*)** &&)'*

"

(,)Z*

Y

百分比$

V

&

*)(*

"

Z)** *)=*

"

(),*

2

百分比$

V

&

*)**

"

%)** *)&*

"

%)**

#

百分比$

V

&

')**

"

%*)** ()(*

"

=)&*

$!B

$

:%*

=

"

!

&

%&,)**

"

',*)** %&Z)**

"

&=+)**

#6L

$

J!

&

Z&)**

"

%**)** Z,)=*

"

=+)Z*
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各血细胞分析项目参考区间验证结果

项目 验证参考区间 健康参考个体范围

#6\

$

FP

&

&5)**

"

'()** &+)Z*

"

'%)Z*

#6\6

$

P

"

!

&

'%+)**

"

',()** '&%)**

"

'(%)**

726

$

:%*

%&

"

!

&

!

女
')Z*

"

,)%* ')Z'

"

()5'

!

男
()'*

"

,)Z* (),5

"

+)%%

\M

$

P

"

!

&

!

女
%%,)**

"

%,*)** %&*)**

"

%(,)**

!

男
%'*)**

"

%5,)** %'Z)**

"

%5()**

\HI

$

!

"

!

&

!

女
*)',

"

*)(, *)'5

"

*)((

!

男
*)(*

"

*),* *)(+

"

*),'

D
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讨
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本次参考区间验证选取的参考人群年龄范围为
&*

"

Z*

岁#每
%*

岁选取两个健康体检者纳入验证人群#结果显示原卫

计委发布的血细胞分析项目参考区间能够用于本实验室*但

是#由于
726

计数和
\M

的参考区间与之前的标准已不同#因

此在临床应用上如输血指标'贫血程度判断指标等是否需要修

改还需要进一步的探讨*此外#特殊人群如孕妇'各年龄段儿

童的参考区间也需要进一步制订*

在本次参考区间验证过程中#笔者开始发现本实验室男性

#6\6

参考区间无法通过验证#但是
726

计数'

\M

'

\HI

'

#6L

'

#6\

等
726

相关项目的参考区间都能通过验证*因

此#笔者将男性
#6\6

的均值与原卫计委给定参考区间的中

位数进行比较#发现男性
#6\6

的均值远高于参考区间中位

数#由于选取参考人群样本量较小$

&*

例&#于是笔者回顾了实

验室近一个月参与体检的男性
#6\6

测定值#发现超过
&*V

的男性
#6\6

值在参考区间的上限*而本次参考区间验证前

已对用于参考区间验证的仪器进行了校准及性能评价#且在性

能评价符合要求后进行参考区间验证试验#因此笔者认为仪器

性能符合要求#考虑是仪器校准问题*由于
#6\6

是计算值#

\M

与
726

共同影响下可导致
#6\6

测定值较大的偏差#于

是对仪器进行重新调试#纠正了仪器出厂后一般不需要修改的

参数值#经调试校准后再重新进行参考区间验证#结果
#6\6

参考区间通过验证*通过本次参考区间的验证#发现并解决了

本实验室在平时标本检测中发现
#6\6

结果偏高的问题#在

仪器处于正常状态和标本采集方法正确的情况下#本地区人群

的
$!B

参考区间也能顺利通过验证#说明判断本地区
$!B

普

遍偏低的现象是有误的*本次验证试验表明#在做参考区间验

证试验的过程中若发现参考区间不合适#并不要盲目地认为此

参考区间不适用于本实验室或者不采取措施马上重新收集参

考人群标本进行重新验证#应该检查仪器的校准记录与性能评

价结果#查看是否是因为准确度的偏移或者仪器本身原因导致

参考区间验证无法通过#再重新收集标本进行验证*

生物参考区间是医生判断患者正常和出现异常的参考标

准#建立合适的参考区间对临床判断机体健康与否具有重要意

义*但是#按照国际临床化学协会提出的建立实验室生物参考

区间的方法建立各实验室的参考区间又存在$下转第
+&,

页&

+

&&+

+
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年
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卷第
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期
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*)=**

#以
=)%1

P

"

K!

为临界值#该方法的灵敏度为
=,V

#特异

度
Z*V

*见图
&

*

图
&

!!

检测胸腔积液中
YS"BA+

的
7̂ 6

曲线

D

!

讨
!!

论
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传统的免疫学检测方法常采用同位素'荧光素'生物素或

者酶作为免疫反应的指示剂#反应支持介质多为聚丙烯孔板'

琼脂等#具有一定的局限性#并且部分指示物具有环境污染性#

或者宜受环境因素的影响#信号放大能力弱*此外#固体介质

作为反应支持物#可能对蛋白质的构象展开有影响#不利于抗

原抗体反应的进行*本研究首次采用
8

O

E?

P

.IZ**

这种新型近

红外荧光染料作为免疫反应的高效信号指示剂#利用其荧光强

度强'荧光寿命长'稳定性好'生物相容性优的特点(

(A+

)

#同时采

用了纳米磁珠作为反应支持平台#将免疫反应的分离和富集连

为一体#以
YS"BA+

作为检测对象#建立了定量检测的方法*

8

O

E?

P

.IZ**

标记抗体#操作简便#标记效率高#据试剂盒提

供的数据表明#其标记效率约为
Z5V

#优于其他种类的标记

物*本方法的批内和批间
0U

分别为
()'V

'

,)ZV

#可以体现

8

O

E?

P

.IZ**

荧光寿命长'稳定性好的特点#因而其在临界值灰

区判定时可能具有优势*同时#稳定的检测结果可为临床治疗

效果的评价及试验结果的判断提供可靠的参考依据*

8

O

E?

P

.IZ**

作为免疫反应信号指示剂#由于其激发光和

发射光波长均在近红外波长区域内#可见光波长范围外#所以

在本研究的特异性评价试验中#除了结核分枝杆菌标准株

$

\'57-"B66&5&=(

&在测试时可检出反射光以外#其他菌株

或产生极其微弱的发射光或未检出光强度#表明其抗外界干扰

能力强*

纳米磁珠在本研究中作为反应支持平台#具有比表面积

大#吸附性强#悬浮稳定性好的优点*与
8

O

E?

P

.IZ**

共同搭建

起来的免疫反应系统#近似于液体环境#有利于蛋白质空间构

象的完整展开#将免疫反应的分离和富集连为一体#使得抗原

抗体反应能够顺利进行*

胸腔积液是一个很好的培养基#结核菌在生长过程中产生

的分泌蛋白不可避免地漏于其中#同时胸腔积液也是一个很好

的富集环境#适于作为检测样品*在以
YS"BA+

为靶目标的结

核分枝杆菌检测临床研究中#多数学者关注患者血清和脑脊液

中
YS"BA+

的表达(

'

#

5

)

#并取得了满意的结果*在本研究中#初

步尝试用建立的方法对胸腔积液
YS"BA+

水平进行检测#从而

鉴别诊断胸腔积液的性质#结果显示检测的特异度为
Z*V

#灵

敏度为
=,V

*但是#本研究由于缺少足够量的临床标本#因而

所得结果具有一定的局限性#其临床意义还需要大量的临床标

本检测数据和方法学比对来进行验证*

综上所述#本研究仅对纳米磁珠
A

近红外荧光标记的免疫

反应体系的应用进行了初步研究#结果表明其检测性能满意*
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