
作者简介"贾晶媛#女#技师#主要从事临床检验工作)

!

#

!

通讯作者#

Q2C9/?

!

:94@g

8"

;CCB+6>B+<0

)

!论
!!

著!

,

台不同型号的血细胞分析仪检测结果的比对分析与评价

贾晶媛!郑善銮!郝晓柯#

"第四军医大学附属西京医院检验科!西安
1"##,&

#

!!

摘
!

要"目的
!

对
L

A

'C6@

公司生产的
,

台不同型号血细胞分析仪进行结果比对分析!探讨
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台仪器检查结果的可比性及偏
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台血细胞分析仪
,#>

的室内质控结果

进行分析$以多次参加全国室间质评成绩优秀的
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血细胞分析仪为参考仪器!以
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血细胞分析仪和
L

A

'C6@

N3$###/
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#%血小板"
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#的结果进行比对分析!通过
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检验%回归方程%相关系数来判断检测结果的准确性和

可比性$结果
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随着医疗技术的进步#各项检测项目的研发与需求日益增

大#全自动血细胞分析仪的问世给检验工作者带来了极大的便

利#不仅加快了检测的速度还增强了检测的准确性#极大程度

避免了人为差错的发生)随着工作量的不断增加和检验准确

性要求的不断提高#医院检验科实验室往往需要根据实际情况

配置多台不同型号的血细胞分析仪#但不同厂家不同型号的血

细胞分析仪的检测原理*检测试剂及校准品等不尽相同#必然

会导致同一检测项目在不同仪器上的检测结果有所偏差#给临

床分析带来一定困难'

"2$

(

#并在一定程度上给疾病的诊断*治疗

和预后带来误判和不良影响)因此#检验工作人员必须加强仪

器的维护保养及比对#以满足+医学实验室质量和能力认可的

准则,$

HX(L2HV#&

!

&##I

%的要求'

!

(

#使得各项目的偏差值符

合小于或等于
"

"

&HVV(iII

的质量要求)本文按照美国临床

实验室标准化委员会$

XHHVL

%

QK%2(&

文件的要求对实验室

内的
,

台不同型号的血细胞分析仪进行质量控制和检测结果

的比对)以多次参加卫生部临检中心室间质评成绩优秀的

NQ&"##

为参考仪器#以
NX,###

*

N3$###/

为比对仪器)现将

结果报道如下)

=

!

材料与方法

=+=

!

材料来源
!

选择门诊患者新鲜静脉抗凝全血#抽血试管

为医院招标的商品化$乙二胺四乙酸二钾%抗凝采血管)

=+>

!

仪器与试剂
!

日本
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公司生产的
NQ&"##

*

NX,###

和
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各
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台#试剂为配套试剂#
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'C6@

公司的

配套全血质控品和校准品)以
NQ2&"##

血细胞分析仪为参考

仪器#以
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*
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两台血细胞分析仪为比对仪器)
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准品对各台仪器进行校准#并按本室
LeK

文件要求对
,

台血

细胞分析仪进行性能验证#确定仪器使用状态良好)

=+?+>

!

日常室内质控分析
!

选取
,

台仪器任意
"

个月$
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%

的室内质控结果进行分析$质控品均为
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标本比对
!

根据美国临床实验室标准化委员会$
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文件的要求用
,

台仪器对不同项目进行标本测

定#每日由技术熟练者连续检测随机选取的患者新鲜静脉抗凝

全血标本
$

例#包含低*中*高
,

个水平#范围尽可能覆盖该项

目的检测范围)在每台仪器上采用自动进样模式#重复测定
&

次#按
"

至
$

号和
$

至
"

号标本的顺序测定)各项目白细胞

$
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%*红细胞$
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%*红细胞比积$

*H3

%*血红蛋白$
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%*

血小板$

KV3

%检测结果取平均值)标本检测严格按照本室

LeK

文件进行#实验在取血后
&:

内完成)离群点如超过
"

例#去除当日
$

个数据重新做
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#增加
$

个数据)
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统计学处理
!

不同仪器间的比较采用
O

检验#统计软件

用
LKLL",+#

和
M/<=4'4;7Q@<6?

#相关性分析采用线性回归分

析#

G

$

#+#!

为差异有统计学意义)

>

!

结
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果
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!

室内质控分析
!

打开室内质控软件#选取
""

月
,#>

室

内质控结果#

,#>

的低*中*高值质控均未失控#变异系数$

/V

%

符合要求#见表
"

)
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不同水平标本
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检测的批内精密度#
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检测项目
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的
,

个水平检测结果没有超出规定的离群点#故只检测
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个标

本)

O

检验*相对偏差*相关系数及回归方程见表
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,

台仪器各个项目测定结果比较分析
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表
,

!!

NQ&"##

与
NX,###

的相关系数)回归方程

检测项目
:

:

& 回归方程
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表
$

!!

NQ&"##

与
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的相关系数)回归方程

检测项目
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& 回归方程
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随着标本量的不断增加和检验准确性要求的日益提高#每

个实验室都会配置多台血细胞分析仪)各实验室为了验证本

科室的检测能力#都会参加卫生部临检中心的室间质评#通常

情况下只有
"

台仪器参加#其他仪器要与之保持检测结果一

致)这就要求各个实验室除了要有完善的质量控制体系来严

格控制室内质控#还应该用未参加室内质评的仪器与已参加的

仪器进行结果比对#以保证检测结果的准确性'
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(

)

,#>

室内

质控结果分析表明#

,

台仪器具有良好的精密度和稳定性)本

实验用
,

台仪器分别检测
_̂ H

*

Ô H

*

KV3

*

*]̂

*

*H3!

个项

目#测试结果表明
HW

均符合要求#检测结果经
P

检验差异无

统计学意义$

G

%

#+#!

%)以
NQ&"##

为
N

#

NX,###

和
N3$###/

为
Z

"

和
Z

&

#计算相关系数和回归方程#各项检测结果间相关

性密切
:

'

#+%1!

#一致性良好#偏差
HW

符合小于或等于
"

"

&HVV(iII

$
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*
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&
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KV3
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"&+!a

*

*]̂

&

,+!a

*

*H3

&

,a

%的要求#说明
,

台仪器间可相互交替使用)

在实验中#由于
L

A

'C6@NX,###

血细胞分析仪检测血小板时#

在
KV3

$

I#̀ "#

%

"

V

的情况下要自动复测血小板)其检测原

理与其他两台仪器不同#故比对时要将
P

通道关闭#使其与另

两台仪器原理相同)

L

A

'C6@NX,###

在
KV3

$

I#`"#

%

"

V

时

的检测原理是流式细胞计数加
RX(

"

OX(

荧光染色法#其它

两台仪器血小板的检测原理是鞘流
RH

检测方法)

L

A

'76C

NX,###

在
KV3

%

I#`"#

%

"

V

时的检测原理与其它两台仪器

检测原理相同)由于本室
LeK

文件要求
KV3

$

"&!`"#

%

"

V

或有异常报警时全部推片镜检#复查核对#故血小板计数准确

度很高)

根据国际血液标准化委员会文件要求#血细胞分析仪的检

测结果必须直接或间接溯源至参考方法'

I

(

#才能保证结果的准

确性和可比性#定期校准和比对可使结果具有溯源性#保证检

测结果的可比性和互通性)本文中
,

台仪器检测原理相同#所

用试剂*标准品*检验程序均相同#符合标$下转第
"11%
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效果#也能对患者癌症复发和转移提供一定的参考价值)随着

放射免疫分析方法或者酶联免疫吸附试验的不断推广#大批量

迅速检测相关肿瘤标志物已成为临床诊断肿瘤的常用方法'

-

(

)

目前临床上广泛应用的胃癌相关标志物较为局限#主要是

H(&$&

*

(PK

*

H("%2%

*

HQ(

以及
H("&!

'

1

(

)单一诊断的阳性

率较低#多种肿瘤标志物检测能够显著增加检出率#对临床诊

断以及疗效检测有着更高的价值)

HQ(

是在人体胚胎发育阶段表达的具有人类胚胎抗原特

异性决定簇的酸性糖蛋白#在肺癌*消化道癌*乳腺癌等恶性癌

症有着较高的阳性表达率)

H("%2%

*

H(&$&

和
H("&!

是较为

广谱的肿瘤标志物#在胃癌中的检出率具有较高的参考意义)

其中
H("%2%

是胰腺癌的诊断的黄金标志物#

H(&$&

和
H(&"!

也对胃肠*肝胆等癌症有着高敏感性'

I

(

)

(PK

是一种糖蛋白#

正常情况下#这种蛋白主要来自胚胎的肝细胞#胎儿出生后约

两周甲胎蛋白从血液中消失#因此健康人血清中
(PK

的浓度

极低$低于
&#0

8

"

CV

%#早期一般认为
(PK

是检测原发性肝癌

的肿瘤标志物#近年来发现在胃癌患者中
(PK

阳性表达很高#

在胃癌患者中具有较高的诊断价值'

%2"#

(

)

本研究结果表明#不同
3XM

分期与相关肿瘤标志物的阳

性表达率有显著相关性)

&

期和
'

期的患者相关肿瘤标志物

的阳性表达率显著高于
*!+

期#在临床上具有一定的指导价

值)目前#临床研究表明大部分肿瘤标志物在患者晚期呈现高

表达#因此肿瘤标志物水平与患者
3XM

分期呈现正相关)患

者经过治疗后
H("%2%

*

H(&$&

*

H("&!

和
(PK

水平与治疗前

相比均显著下降$

G

$

#+#!

%)

HQ(

水平检测结果表明#治疗后

与治疗前相比#患者
HQ(

水平差异无统计学意义$

G

%

#+#!

%)

经过治疗后#患者
HQ(

*

H("%2%

*

H(&$&

*

H("&!

以及
(PK

阳

性表达率均下降#且与治疗前相比#差异有统计学意义$

G

$

#+#!

%)提示患者肿瘤标志物的水平以及阳性表达可能与疗效

有关#如果患者相关肿瘤标志物没有改变或阳性表达没有变

化#可能表明当前治疗不成功#患者病情有进展或者复发风险)

"-#

例患者中#新增转移复发病例为
"&

例#占比
1+!#a

)在复

发转移患者与未复发转移患者血清相关肿瘤标志物的比较表

明#复发转移患者的
HQ(

*

H("%2%

*

H(&$&

*

H("&$

和
(PK

水

平均显著高于未复发转移组$

G

$

#+#!

%)

综上所述#

H("%2%

*

HQ(

*

H(&$&

*

H("&!

和
(PK

与肿瘤

患者
3XM

分期有着显著相关性#其表达水平及阳性表达率与

胃癌患者预后具有一定的相关性#值得临床重点关注)

参考文献

'

"

( 朱昱冰#葛少华#张连海#等
+

肿瘤标志物在胃癌患者中的

诊断及预后价值'

U

(

+

中华胃肠外科杂志#

&#"&

#

"!

$

&

%!

"-"2"-$+

'

&

( 李岩
+

胃癌肿瘤标志物及临床意义'

U

(

+

实用医院临床杂

志#

&#""

#

I

$

"

%!

""2"!+

'

,

( 刘颖#林中#胡琼花
+

血清肿瘤标志物对胃癌诊断及预后

判断的临床意义'

U

(

+

中国实验诊断学#

&#"#

#

"$

$

"$

%!

!!%2

!-#+

'

$

( 徐明星#李曼#彭波#等
+

肿瘤标志物联检在胃癌早期诊断

临床应用研究'

U

(

+

中国实验诊断学#

&#"$

#

"#

$

-

%!

I%%2

%#&+

'

!

( 杨雪琴#陈创#候晋轩#等
+

多肿瘤标志物
H"&

检测系统在

胃癌诊断中的价值分析'

U

(

+

中国肿瘤临床#

&##I

#

,!

$

$

%!

"I$2"II+

'

-

( 程鹏
+

胃癌诊断中肿瘤标志物
HQ(

*

H("%2%

*

H("&!

的水

平变化及临床意义'

U

(

+

中国老年学杂志#

&#"$

#

",

$

&#

%!

!-1%2!-I"+

'

1

( 许沈华#凌雨田#朱赤红#等
+

外周血肿瘤标志物检测在胃

癌患者长期生存的意义'

U

(

+

中国病理生理杂志#

&#"!

#

"1

$

"#

%!

"I$!+

'

I

( 潘丽兰
+

血清
HQ(

*

H("%%

*

H("&!

*

H("!,

*

(PK

联合检

测对胃癌的诊断价值'

U

(

+

中国实验诊断学#

&#",

#

"1

$

"&

%!

&"%&2&"%!+

'

%

( 朱勇
+

血清
3L]P

*

HQ(

*

(PK

*

H(1&2$

*

H("%%

联合检测

在胃癌诊断中的价值'

U

(

+

山东医药#

&#""

#

!"

$

"$

%!

$!2$-+

'

"#

(周鹏#曲辉#孙国瑞#等
+

血清
(PK

阳性胃癌患者的临床

病理及预后'

U

(

+

中华普通外科杂志#

&#",

#

&I

$

"#

%!

1$#2

1$,+

$收稿日期!

&#"-2#"2&,

!

修回日期!

&#"-2#$2#$

%

$上接第
"11-

页%

准检测系统$分析仪器*校准品*试剂和检验程序等形成固定的

组合%的要求#因此检测结果具有溯源性#能保证检测结果的可

比性和准确性)根据
TLe"!"I%

实验室认可要求#在日常工作

中严格要求#做好室内质量控制*室间质评*人员培训和定期对

仪器进行校准#做好性能验证和比对分析#有效地确保检测结

果的准确性和一致性#能对疾病的诊断治疗及预后判断提供更

准确的依据)

参考文献

'

"

( 宋贞荣
+

五分类血细胞分析仪在临床血液学检验质量方

面的应用分析'

U

(

+

中国现代医药杂志#

&#"&

#

"$

$

&

%!

I12

II+

'

&

( 董方
+

全自动血细胞分析仪
'

A

'C6@N3"I##/

与
LP2,###

的比较分析'

U

(

+

医学理论与实践#

&#",

#

&-

$

&&

%!

,#$$2

,#$!

#

,#1$+

'

,

( 岑欢#李介华#王欢#等
+,

种血细胞分析仪检测结果比对

及偏差评估'

U

(

+

检验医学与临床#

&##%

#

-

$

-

%!

$&"2$&&+

'

$

( 吴志平#唐吉斌#王传发#等
+

医疗机构内不同血细胞分析

仪的结果比对与溯源性评价'

U

(

+

安徽医学#

&#"$

#

,!

$

-

%!

1",21"-+

'

!

( 罗贤章
+

测定全血质控品衡量血细胞分析仪的可靠性

'

U

(

+

检验医学与临床#

&##1

#

$

$

""

%!

"#II2"#I%+

'

-

( 贾黎方#黄辉#张云飞
+

不同型号血细胞分析仪的性能评

价及对比分析'

U

(

+

检验医学与临床#

&#",

#

"#

$

I

%!

%$%2

%!#

#

%!&+

'

1

( 徐灼均#隋洪#陈慧
+L

A

'C6@NQ2&"##

型与
"###2/

型血细

胞分析仪日常比对结果分析'

U

(

+

国际检验医学杂志#

&#",

#

,$

$

"-

%!

&"-"2&"-&+

'

I

( 藤本敬二
+

血细胞分析仪的溯源及国际参考方法'

U

(

+

医

学检验与临床#

&##1

#

"I

$

!

%!

&2,+

$收稿日期!

&#"-2#&2&!

!

修回日期!

&#"-2#!2#-

%

/

%11"

/

国际检验医学杂志
&#"-

年
1

月第
,1

卷第
",

期
!

T07UV9GM6>

!

UB?

A

&#"-

!

W4?+,1

!

X4+",




