
A2A

!

批间精密度验证结果
!

见表
!

'

A2B

!

正确度验证结果
!

见表
$

'

A2C

!

携带污染率验证结果
!

见表
*

'

表
!

!!

批间精密度

项目
)% )!

@

%

@

!

1S

%

$

i

%

1S

!

$

i

%

W,( %+2#7 727)" #2%"3! #2%##" #23$ %2"%

8,( "2"$" *2)#3 #2#$#" #2#$7% #2"" #2))

^B, %)*2$ %$72* #2)$!) #27)#3 #2*! #2*+

D-' *$)2$ !!$2) %72%#3 72"+*$ $273 !2+"

(̂' #2"")$ #2*$!! #2##$* #2##$! #27% #2)"

表
$

!!

正确度

仪器"项目
W,( 8,( ^B, D-' (̂'

门诊
73## 72$$# *2)7* %*)2! !%+23 #2*$"*

急诊
73## 72$$+ *2)!$ %*+ !%+ #2*$"%

偏倚
#̀2%" #23) %̀2!* #2$) #2#7

表
*

!!

携带污染率的验证

项目
W,( 8,( ^B, D-' (̂'

%̂ !)$2* )2)" !$! ++) )!2!

!̂ !)#2* )27" !$$ ++3 )!

$̂ !7)2# )2"" !$$ ++3 )!

-% %27" #2+# !" !# #2$"

-! %2"" #23+ !* %+ #2$$

-$ %2"! #23+ !* %+ #2$$

携带污染率$

i

%

#2#" #2%" #2*3 #2%# #2#$

A2D

!

线性范围验证结果
!

W,(

(

8,(

(

^B,

(

D-'

(

(̂'

检测

的线性相关系数
7

! 均大于
#2+3

#说明仪器具有良好的线性#见

图
%

#

"

$见.国际检验医学杂志/网站主页,论文附件-%'

B

!

讨
!!

论

!!

血液分析仪的应用已十分普及#而每台分析仪在投入临床

使用前#从保证检验质量考虑#必须结合本部门的具体条件#用

实验去评价检测系统的基本分析性能#包括精密度(正确度(线

性等指标评价#只有真正认可检测系统的分析性能符合临床使

用要求#才可以将检测系统用于常规)

*

*

'本文通过对迈瑞
,(

73##

血细胞分析仪的性能评价发现#该仪器
W,(

(

8,(

(

^B,

(

D-'

(

(̂'

批内精密度分别为
%2+)i

(

#2*7i

(

#2*#i

(

!2"#i

(

#27!i

#批间精密度分别为
%2"%i

(

#2))i

(

#2*+i

(

!2+"i

(

#2)"i

#均小于
$i

#表明该仪器稳定性很好#符合仪

器的设计标准&正确度验证中#各项目偏倚均小于
!i

#在
W;

"

'*#76!#%!

要求内#正确度较好&

"

个主要指标的携带污染率

均小于
%i

#不会因为临床高值标本影响低值标本的检测#能

满足临床应用的要求&线性稀释结果显示
W,(

(

8,(

(

^B,

(

(̂'

和
D-'

线性相关系数
8!

均大于
#2+3

#说明仪器具有良

好的线性)

"

*

&

,(673##

血细胞分析仪白细胞五分类计数结果重

复性好(准确性较高'对特殊疾病$如血液病%患者#在血细胞

形态异常或出现幼稚细胞时#计算机可发出警告#提示操作人

员进行显微镜复查以确定细胞类型#从而提高了阳性检出率和

工作效率)

76)

*

#且仪器为中文界面#操作简单(快速(成本低#适

合各种大中型医院检验科使用'

参考文献

)

%

* 刘纹#郑?#刘晓敏
2;

O

GMI?\:6"###

血细胞分析仪应用性能评

价分析)

Z

*

2

中国现代医生#

!#%%

#

*+

$

%+

%!

++6%#%2

)

!

* 张旭凯#陆海峰
2

五分类血液细胞分析仪的原理及应用)

Z

*

2

中国

医疗器械信息#

!##7

#

%!

$

%#

%!

"!6"72

)

$

* 中华人民共和国卫生部
2W;

"

'*#76!#%!

临床血液学检验常规项

目分析质量要求)

;

*

2

北京!中国标准出版社#

!#%$2

)

*

* 张莉#吴炯#郭玮#等
2

医学检验检测系统应用前的性能评价)

Z

*

2

检验医学#

!##7

#

!%

$

7

%!

"7#6"7$2

)

"

* 朱新建#范菲楠#杨来智#等
2

迈瑞系列血细胞分析仪检测指标可

靠性评价分析)

Z

*

2

国际检验医学杂志#

!#%#

#

$%

$

%#

%!

%%3)6%%3+2

)

7

* 韩昌波
2

使用血细胞分析仪应重视血细胞直方图的异常改变)

Z

*

2

国际检验医学杂志#

!#%%

#

$!

$

%$

%!

%"!!2

)

)

* 姚东平#王祖蓉
2

五分类血液分析仪对诊断白血病的价值)

Z

*

2

检

验医学与临床#

!#%%

#

3

$

"

%!

")32

$收稿日期!

!#%76#!6%!

%

!临床研究!

品管圈在住院部急诊标本实验室样本周转时间影响研究

杨淑哲!刘成桂!曹登成

"成都市妇女儿童中心医院检验科!四川成都
7%####

#

!!

摘
!

要"目的
!

探讨品管圈"

e((

#活动对于住院部急诊标本实验室样本周转时间"

'&'

#合格率的影响$方法
!

分析影响实

验室内
'&'

合格率主要原因!开展品管圈活动$选择
!#%*

年
%

月至
!#%*

年
7

月本科室住院部急诊标本
'&'

合格率为对照组!

!#%*

年
)

月至
!#%"

年
*

月本科室
'&'

合格率为观察组!以临床基础检验'血气分析'生化'免疫'常规凝血检测及免疫为组别!

比较分析品管圈活动对于
'&'

合格率的影响$结果
!

通过品管圈活动!各专业组
'&'

合格率明显提高!具有统计学意义"

!

$

#2#"

#$圈员解决问题能力!团队协作能力!

e((

运用能力!工作积极性!工作愉悦感明显提高$结论
!

品管圈质量活动开展!有

效提高急诊标本
'&'

合格率及科室解决问题能力$品管圈是一种值得在实验室推广使用的管理模式$

关键词"品管圈&

!

实验室样本周转时间&

!

住院部&

!

急诊标本

!"#

!

%#2$+7+

"

F

2@GGA2%7)$6*%$#2!#%72#32#"*

文献标识码"

&

文章编号"

%7)$6*%$#

"

!#%7

#

#36%%$)6#$

!!

实验室样本周转时间$

'&'

%包含检测项目申请#样本采

集#运输#检测及报告审核等环节)

%

*

'狭义
'&'

指标本签收

进入实验室到发出报告的时间#也称为实验室内
'&'

)

!

*

'本

研究
'&'

为实验室内
'&'

'品管圈$

e((

%是一种提倡以部

门为中心#组成质量改善圈#通过学习#讨论解决工作中问题的

一种质量持续改善机制)

!

*

#

!#%*

年
)

月#本科室成立急诊标本

+

)$%%

+

国际检验医学杂志
!#%7

年
*

月第
$)

卷第
3

期
!

5A=Z->SCIP

!

&

U

N@L!#%7

!

R<L2$)

!

9<23



'&'

合格率品管圈#将品管圈管理机制应用于
'&'

管理中#

旨在缩短急诊标本
'&'

时间#为临床诊断及治疗提供宝贵信

息'实施效果报道如下'

@

!

材料与方法

@2@

!

材料
!

通过实验室信息系统$

-5;

%收集对照组
!#%*

年
%

月至
!#%*

年
7

月本科室住院部急诊标本
%*""#

例#观察组

!#%*

年
)

月至
!#%"

年
*

月住院部急诊标本
%+$!7

例'

@2A

!

方法

@2A2@

!

'&'

目标值设定
!

本次研究狭义
'&'

#即探讨评估

实验室内部急诊标本检测流程#故研究的
'&'

以实验室收到

标本为起点#经历标本检测到报告审核的检测过程时间'参照

卫生部要求及美国病理会的
:6DN<SIG

程序#结和本实验室实

际检测能力#定义临床临床基础检验项目$血常规#粪便常规#

尿常规及白带常规%

'&'

为
$#

分钟以内#生化#免疫和凝血常

规
'&'

为
%!#M@A

以内'

@2A2A

!

成立
e((

!

由检验科质量安全小组成员及专业组组

长组成#共
7

名成员#主任担任圈长'经投票确定圈名为,情抱

圈-#谐音为,情报-#寓意为怀有心系患者的热情#快速#高效完

成急诊标本的检测#为危重患者救治提供宝贵时间'

@2A2B

!

选定主题
!

从上级领导重视程度#可能性#迫切性及圈

员能力四方面对主题进行评估'最终确定,提高住院部急诊标

本
'&'

合格率-为本次活动主题'

@2A2C

!

现状
!

-5;

统计
!#%*

年
%

月至
!#%*

年
*

月本科室各

专业组住院部急诊标本
'&'

合格率为
"!2*%i

#

3+23+i

'

影响
'&'

合格率原因如下!急诊项目不规范#非急诊项目列

入急诊申请单内#标本签收程序不完善#部分急诊标本重新留

取时间未覆盖第一次标本接收时间#机器故障延迟标本检测#

前处理急诊标本未及时送至专业组检测#工作人员工作疏忽导

致标本
'&'

时间延长'

@2A2D

!

目标设定
!

依据计算公式计算目标值'各专业组住院

部急诊标本
'&'

合格率最低为
"!2*%i

#考虑实际情况#设定

圈能力为
)#i

'经公式计算!目标值
k

现况值
j

$改善值
/

圈

能力
/

改善重点%

k3"2*$i

'

@2B

!

统计学处理
!

用
;D;;%72#

统计软件对计数资料的比较

进行
1

! 检验#

!

$

#2#"

为差异有统计学意义'

A

!

结
!!

果

A2@

!

e((

活动对各专业组住院部急诊标本
'&'

合格率影

响
!

!#%*

年
%

月至
7

月住院部急诊标本共
%*""#

例#符合

'&'

报告时限的标本有
+"%%

例#

'&'

合格率为
7"2$7i

#

!#%*

年
)

月至
!#%"

年
*

月住院部急诊标本共
%+$!7

例#符合

'&'

报告时限的标本有
%3%*#

例#

'&'

合格率为
+$237i

#

差异有统计学意义$

!

$

#2#"

%'

e((

活动对各专业组住院部

急诊标本
'&'

合格率的影响见表
%

'

表
%

!!

e((

对各专业组住院部急诊标本
'&'

!!!

合格率影响

检测类型 对照组$

i

% 实验组$

i

%

!

临检
"*2+7 3)2$"

$

#2#"

血气分析
""2%+ +723$

$

#2#"

生化
372%* ++2%3

$

#2#"

凝血
+#23* ++2"!

$

#2#"

免疫
7)27+ +"23)

$

#2#"

A2A

!

e((

活动后各专业组每月住院部急诊标本
'&'

合格

率
!

进行
e((

活动后#各专业组住院部急诊标本
'&'

合格

率见图
%

'图
%

显示#

!#%*

年
+

月至
!#%"

年
*

月住院部急诊

标本
'&'

合格率均高于
3"2*$i

'达到预期的目标'

图
%

!!

e((

活动后各专业组住院部急诊标本
'&'

合格率

A2B

!

无形成果
!

通过,情抱圈-活动开展#对圈员解决问题能

力#团队协作能力#

e((

运用能力#工作积极性#工作愉悦感均

有所影响#见图
!

'其中通过本次质量活动#圈员对于
e((

运

用能力提高最为显著'

图
!

!!

*情抱圈+活动对无形成果影响

B

!

讨
!!

论

!!

准确性(精确性(及时性以及权威性是评价实验室效能的

四大要点)

$

*

'

'&'

是反映检测标本及时性的重要参数#也是

评估检验科服务质量和效率的重要指标'急诊标本一般来源

于病情危重的患者'急诊标本的
'&'

与病人生命转归及后

续的治疗效果有密切的关系'所以不断提高实验室标本尤其

急诊标本
'&'

符合率#是实验室急需解决的质量安全问题'

品管圈是最先应用于日本企业的一种质量管理模式)

*

*

#由

相似工作场所部门人员组织#以改善质量为目的#通过学习运

用各种质量管理工具及各种分析表#解决生产过程中遇到的问

题'

!##%

年#品管圈开始应用于中国医疗行业#主要在护理部

门#药房及手术室的质量管理中)

"

*

'本研究以检验科住院部急

诊标本
'&'

合格率为对象#首次报道品管圈在检验科质量安

全管理的应用情况'

!#%*

年
7

月#统计上半年住院部急诊标

本
'&'

合格率#发现统计结果有很大提升空间#考虑急诊标

本
'&'

在医疗活动中的重要作用#建立,情抱圈-开展品管圈

活动'在活动中采用
D](&

循环方式#即计划(实施(确认和

处置四步骤开展改进活动'首先分析影响标本
'&'

合格率

的主要原因#依照原因的构成比例#从主要问题开始依次实施

改进#并每月统计数据评估改进效果'在
)

月和
3

月份#发现

数据有明显提高#证明,情抱圈-活动的有效性'从
+

月份后#

'&'

合格率超过
3"2*$i

#达到活动的目标'

3"2*$i

与

%##i

仍有提升空间#后续根据实际情况建立新的品管圈#使住

院部急诊标本
'&'

合格率达到更高的水平'品管圈的开展

不仅得到有行的成绩#同时科室提高解决实际问题的能力#圈

员提高团队协作能力及工作的愉悦感#全科室员工提高工作积

极性'

综上分析#品管圈是检验科质量活动中一种有效的管理模

式#通过对问题的根因分析#制定实施计划#持续改进#从而改

善解决问题#是一种值得在实验室进一步推广使用的管理

工具'
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!临床研究!
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多参数检测
D9^

克隆的意义

梁悦怡!谢守军#

"承德医学院!河北承德
#7)###

#

!!

摘
!

要"目的
!

探讨荧光标记的嗜水气单胞菌溶素变异体"

0-&:8

#'

(]*"

'

(]%"

'

(]!*

多参数检测粒细胞
D9^

克隆对于

疾病诊断和鉴别诊断的意义!并与
(]"+

检测进行比较$方法
!

应用流式细胞仪分别检测阵发性睡眠性血红蛋白尿症"

D9^

#'再

生障碍性贫血"

&&

#'骨髓增生异常综合征"

C];

#和正常人粒细胞
0-&:8

和红细胞
(]"+

的缺失率$结果
!

与
&&

'

C];

及正

常组相比!

D9^

患者外周血
(]"+

'

0-&:8

缺失率均明显增高"

!

$

#2#"

#&在
D9^

组中!

0-&:8

缺失率显著高于
(]"+

缺失率

"

!

$

#2#"

#&在
&&

和
C];

组中!个别
(]"+

缺失率为
#

的患者!检测出
0-&:8

的缺失$结论
!

0-&:8

检测较
(]"+

相比灵敏

性和特异性更高!对微小
D9^

克隆更敏感!对
D9^

'

C];

和
&&

的诊断鉴别具有一定的意义$

关键词"阵发性睡眠性血红蛋白尿症&

!

流式细胞术&

!

荧光标记的嗜水气单胞菌溶素变异体
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阵发性睡眠性血红蛋白尿症$

D9^

%是一种获得性克隆性

造血干细胞疾病#其发病机制主要是由于体细胞
\

染色体上

的
D5B6&

基因突变#导致血细胞膜表面糖化磷脂酰肌醇$

BD5

%

锚合成障碍#锚连接蛋白缺失)

%

*

'传统的诊断方法主要有蔗糖

溶血试验(酸溶血试验(尿含铁血黄素试验#但这些方法敏感

性(特异性差)

!

*

'近些年来#通过流式细胞仪检测
(]""

(

(]"+

已经成为诊断
D9^

的常规方法#特别是
(]"+

#其敏感性高于

(]""

#在
D9^

诊断过程中被认为是一个优于
(]""

的指

标)

$

*

'荧光标记的无活性嗜水气单胞菌溶素前体的变异体

$

0-&:8

%可以特异性的与
BD5

锚连蛋白结合#经流式细胞仪

检测#其特异性和敏感性较传统方法更好'

D9^

(再生障碍性

贫血$

&&

%和骨髓增生异常综合征$

C];

%均为骨髓衰竭性疾

病#具有相似的发病机制和临床表现#早期鉴别诊断常很困难'

本文联合
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多参数检测粒细胞

D9^

克隆以及
(]"+

检测红细胞
D9^

克隆#旨在有效提高

D9^

克隆检测的敏感性(特异性#有助于骨髓衰竭性疾病的早

期鉴别诊断#现报道如下'
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资料与方法

@2@

!

一般资料
!

所有病例均来自于本院血液科连续
*3

例住

院患者'其中
D9^

患者
+

例#

&&

患者
%$

例#诊断均符合血

液病诊断及疗效标准)

*

*

&

C];

患者
%%

例#符合
!##3

年
W^b

诊断分型标准)

"

*

'对照组
%"

例均为巨幼细胞性贫血患者'

@2A

!

仪器与试剂
!

0&(;&N@>

型流式细胞仪#溶血素(磷酸盐

缓冲液$

D,;

%和
(]"+

(

(]*"

(

(]%"

(

(]!*

试剂和均购自
,]

公司#

0-&:8

试剂购自加拿大
DN<=<?,@<=I.J

公司'

@2B

!

方法

@2B2@

!

外周血红细胞
(]"+

检测
!

取
:]'&

抗凝全血
%##

)

-

#经
D,;

洗涤后稀释于
%2"M-

的
D,;

中#取
%##

)

-

加入

(]"+6D:

单抗
!#

)

-

#

*g

避光孵育
$#M@A

后#

%###N

"

M@A

离

心
"M@A

#弃上清#用
!M-D,;

液洗涤
!

遍#重悬于
%M-D,;

液中上机检测#用流式细胞仪测定
(]"+

细胞的表达率'

@2B2A

!

外周血粒细胞
0-&:8

检测
!

取
:]'&

抗凝全血
%##

)

-

#加入
(]*"

(

(]%"

(

(]!*

(

0L&:8

抗体各
!#

)

-

#避光孵育

$#M@A

后#加入
!M-

溶血素#室温下避光
%#M@A

#溶血完全后

%###N

"

M@A

离心
"M@A

#弃上清#用
!M-D,;

液洗涤
!

遍#重

新悬于
"##

)

-

的
D,;

液中液上机检测#用流式细胞仪测定

0-&:8

的表达率'

@2C

!

统计学处理
!

采用
;D;;%)2#

软件进行数据分析#计量

资料以
KY@

表示#组间比较采用
8

检验和
C>AA6WJ@=AI

O

H

检

验#

!

$

#2#"

为差异有统计学意义'

A

!

结
!!

果

A2@

!

临床特征
!

D9^

患者
+

例#男
7

例(女
$

例#年龄
%7

#

7#

岁#中位年龄
$#

岁&

&&

患者
%$

例#男
"

例(女
3

例#年龄
)

#

7$

岁#中位年龄
$3

&

C];

患者
%%

例#男
"

例(女
7

例#年龄

*%

#

)!

岁#中位年龄
"$

岁#其中
8(C]%

例#

8(1]7

例#

8&:,6

'

!

例
8&:,6

(

%

例#

"

[

6

综合征
%

例&对照组
%"

例#男

7

例(女
+

例#年龄
%+

#

7%

岁#中位年龄
$*

岁'

A2A

!

不同方法对
D9^

患者检测的比较
!

D9^

组患者

0-&:8

缺失率和
(]"+

缺失率分别为$

)#2#)Y!32))

%

i

和

$

$32"%Y!+2%"

%

i

#显著高于对照组(

&&

组(

C];

组#差异有

统计学意义$

!

$

#2#"

%'

0-&:8

检测结果明显高于
(]"+

检

测#差异有统计学意义$

!

$

#2#"

%'其中#有
!

例患者#一例

(]"+

缺失率为
)23i

#

0-&:8

缺失率为
332%i

&另一例
(]"+

缺失率为
"2"i

#

0-&:8

缺失率为
!$2!i

#见图
%

'
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!

不同方法对非
D9^

患者检测的比较
!

各组中
0-&:8

缺失率平均值均大于
(]"+

缺失率#但差异无统计学意义$

!

%

#2#"

%#见表
%

#表明在非
D9^

组中
0-&:8

和
(]"+

检测无显

著差异'对照组中
0-&:8

缺失率为
#2#i

#特异性
%##i

#有

$

例存在
(]"+

缺失#缺失率均小于
%i

'

%$

例
&&

患者中
"

例检测出
0-&:8

缺失#其中
*

例检测出
(]"+

缺失#

%

例未检

测出#见图
!

&

%%

例
C];

患者中
$

例检测出
0-&:8

缺失#其

中
!

例存在
(]"+

缺失#

%

例
(]"+

缺失率为
#

#见表
!
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