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血细胞分析仪的各项性能参数是否符合相关要求!能否应用临床%方法
!

以
P!W"*+++W

血细胞分析仪作为评价仪器!分别进行空白检测&批内和批间精密度测试&携带污染率测试&线性验证!并将
P!W"*+++W

血细胞

分析仪全血白细胞计数结果与显微镜手工分类计数结果进行比对!评估仪器的测量准确度%结果
!

仪器的空白值&批内精密度&

批间精密度&携带污染率均满足要求#线性验证通过#白细胞分类合格率满足白细胞分类计数准确度的要求%结论
!

P!W"*+++W

血细胞分析仪的各项性能参数符合要求!可应用于临床%

关键词"性能评价#
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精密度#

!

准确度#
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携带污染率
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血细胞分析仪是由日本光电公司生产的五

分类血细胞分析仪器"为了保证仪器的性能可靠(可用"重庆三

峡医药高等专科学校附属医院检验科根据+医学实验室质量和

能力的专业要求,+全国临床检验操作规程,中有关性能评价的

要求"结合仪器的特点"对
P!W"*+++W

血细胞分析仪进行了

性能评估"现报道如下#

?

!

材料与方法

?/?

!

材料
!

!X:9"W

+

抗凝新鲜血标本"定值的质控新鲜

全血#

?/@

!

仪器与试剂
!

日本光电公司生产的
P!W"*+++W

血细胞

分析仪及其配套的试剂%日本光电公司授权生产试剂'#

?/A

!

方法

?/A/?

!

校准与质控)

'

*

!

性能评估前的准备按血细胞分析校准

指南%

ZH

$

:24"+(''

'对血细胞分析仪进行校准及验证#仪器

每天测试前进行
'

次空白检查与
+

个值的质控检测"空白值符

合要求"质控结果在控后方可进行标本检测#

?/A/@

!

空白检查
!

开机等待仪器稳定后"执行空白检查"查对

检测后结果"必须保证结果低于或等于要求值#

?/A/A

!

精密度验证)

+

*

!

仪器计数性能的精密度包括批内和批

间两种情况#%

'

'批内精密度!使用新鲜的质控血在血液分析

仪上重复测试
+'

次"去掉第
'

次检测结果"用余下的
+(

次结

果计算
I

(

=

(变异系数%

2V

'"判断是否符合批内精密度的要求#

%

+

'批间精密度!使用
+

个水平的质控新鲜血标本在血液分析

仪上连续检测
+(<

"计算所有检测结果的
I

(

=

(

2V

"判断是否符

合日间精密度的要求#

?/A/B

!

携带污染率
!

将高值血液标本颠倒混匀
'(

次后连续

测定
2

次"测定值分别记为高
'

(高
+

(高
2

&再将低浓度血液标

本颠倒混匀
'(

次后"连续测定
2

次"测定值分别记为低
'

(低

+

(低
2

#按公式计算携带污染率!携带污染率
]

)%低
'b

低

2

'$%高
2b

低
2

'*

d'((3

"判断仪器携带污染率是否满足临床

要求#

?/A/K

!

线性验证
!

将接近仪器规定上限高值的全血标本或浓

缩标本"分别按
'((3

(

,(3

(

)(3

(

4(3

(

+(3

的比例应用配套

稀释液进行稀释"每个浓度标本重复测定
2

次"计算均值#将

实测值与理论值作比较计算偏差(斜率%

.

'(截距%

K

'"得出
/]

$)cA

#要求
$

值在
'T(/(-

范围内"

<

&

(/5*-

#

?/A/L

!

准确度评估
!

仪器细胞计数结果通过进行室间比对来

评估其测量准确度"以标本检测结果的最大偏倚表示#血细胞

分析仪为五分类血液分析仪"其白细胞分类准确度的评估采用

手工显微镜下白细胞分类准确性试验进行评估"操作方法如

下!%

'

'参考方法%显微镜法'由科室内具备资格有丰富骨髓检

验经验的人员操作"其血细胞形态学识别能力"要通过临检中

心组织的形态室间质评&%

+

'仪器必须每天检查检测无错误报

警&%

2

'取
+(

份血液标本"每份血液标本分别采用参考方法和

仪器法测试&%

4

'研究标本应统一标记"参考方法血涂片标记为

9

(

G

和备用"仪器法标记为
E

(

X

&%

-

'用显微镜进行五分类计

-
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数时"每份标本由
+

位前面提到的检验人员"按分类的步骤方

法"对每张血涂片体尾交界厚薄适中处计数
+((

个有核细

胞)

2"4

*

"其中一位检验人员计数血涂片
9

"另一位计数血涂片

G

"将每个明确识别的细胞必须归入中性粒细胞(淋巴细胞(单

核细胞(嗜酸性粒细胞(嗜碱性粒细胞(其他有核细胞等分类

中&%

)

'采用仪器法对
+(

份标本进行重复测定
+

次"计算其平

均值"每份标本的分类计数结果登记在数据表上#

@

!

结
!!

果

@/?

!

空白测试
!

白细胞计数%

ZGE

'(红细胞计数%

FGE

'(血

红蛋白%

[A

'(血小板计数%

V̂:

'以外的项目的检测结果与仪

器空白测试无关"未作记录#经测试"

ZGE

(

FGE

(

[A

(

V̂:

的

空白测试均满足仪器要求"见表
'

#

表
'

!!

ZGE

(

FGE

(

[A

(

V̂:

空白测试结果

参数
ZGE

%

d'(

5

$

V

'

FGE

%

d'(

'+

$

V

'

[A

%

B

$

V

'

V̂:

%

d'(

5

$

V

'

许可范围
%

(/+

%

(/(-

%

'

%

'(

测试值
( ( ( '

@/@

!

精密度测试
!

批内精密度测试结果见表
+

"批间精密度

测试结果见表
2

#

表
+

!!

批内精密度测试结果

参数
ZGE

%

d'(

5

$

V

'

FGE

%

d'(

'+

$

V

'

[A

%

B

$

V

'

PEQ

%

CV

'

[E: V̂:

%

d'(

5

$

V

'

I

-/+, -/4+ '4'/, '(+/, 4+/-( '*+

= (/', (/(, '/4 '/+ (/5* 2

2V

%

3

'

2/44 '/-2 '/22 '/'5 +/+, '/*4

仪器设定
2V

%

3

'

%

4/( +/(

% %

'/-

%

2/(

%

2/(

%

-/(

表
2

!!

批间精密度测试结果

参数水平
ZGE

%

d'(

5

$

V

'

水平
'

水平
+

FGE

%

d'(

'+

$

V

'

水平
'

水平
+

[A

%

B

$

V

'

水平
'

水平
+

PEQ

%

CV

'

水平
'

水平
+

[E:

水平
'

水平
+

V̂:

%

d'(

5

$

V

'

水平
'

水平
+

I

4/'+ ,/2+ 2/4- -/)- 5*/4 '-2/- ,2/- '(,/2 2+/, 4-/4 ,2 ')+

= (/'- (/+, (/'2 (/', '/- +/4 '/* +/- '/(' '/+5 + 4

2V

%

3

'

2/)4 2/2) 2/*) 2/', '/-4 '/-) +/(2 +/2( 2/(* +/,4 +/4' +/4-

允许
2V

%

3

'

%

)/(

%

4/(

%

+/(

%

+/5

%

4/*

%

''/(

@/A

!

携带污染率测试结果
!

见表
4

#

表
4

!!

携带污染率测试结果$

3

%

参数
ZGE FGE [A V̂:

携带污染率
(/'- (/'+ (/(, (/'5

允许污染率
%

'/(

%

'/(

%

'/(

%

'/(

@/B

!

线性验证
!

各参数线性验证结果!

ZGE

为
/]'/('))b

-/+

%

<](/555

'&

FGE

为
/](/52,)c+/'

%

<](/5*5

'&

[A

为

/](/5,-)b(/4

%

<](/55*

'&

V̂:

为
/]'/((+)c(/*

%

<]

(/55*

'#均满足
$

值在
'T(/(-

范围内"相关系数
<

&

(/5*-

的要求#

@/K

!

细胞计数准确度评估结果
!

本次评估均满足室内要求"

ZGE

(

FGE

(

[A

(

[E:

(

PEQ

(

V̂:

等参数在允许范围内比对

标本检测结果的最大偏倚分别为!

%

-/)3

"

%

2/(3

"

%

+/*3

"

%

2/(3

"

%

2/(3

"

%

,/53

#参加重庆市临检中心血细

胞形态室间质评"中性粒细胞(淋巴细胞(单核细胞(嗜酸性粒

细胞(嗜碱性粒细胞均合格"其结果均满足五分类分析仪白细

胞分类的要求#

A

!

讨
!!

论

!!

临床实验室在采购设备前必须根据国家有关部门对该类

设备规定的性能标准(临床实验室质量目标及临床对检验结果

的要求"制定所要购买的设备的所有性能指标和应具有的功

能)

-

*

#血细胞仪的主要性能指标有空白计数(线性(测量重复

性(携带污染率(白细胞分类准确性等#

P!W"*+++W

血细胞分析仪是由日本光电公司生产的五

分类血细胞分析仪器"可同时检测
++

个参数"是一个非常适合

基础医院的检验仪器#对于新购进的仪器及其检测系统"在正

式用于检测患者标本"发出检验报告前"实验室须对系统的各

项分析性能进行验证)

)

*

#操作者必须熟悉性能评估的方法和

仪器的工作原理"了解并掌握仪器的操作步骤和各项注意事

项"能够按照每一个操作程序进行操作"掌握质量控制的方法

和规则"知道在什么情况属于失控"所测数据无效"如何进行

纠正#

仪器精密度是评价仪器检测的重复性"精密度评估表明仪

器重复性较好"能满足临床的要求#携带污染率各项指标均低

于允许携带污染率"表明仪器的自清洗效果好"符合要求#线

性验证结果均满足
$

值在
'T(/(-

范围内"相关系数
<

&

(/5*-

的要求#仪器的准确度也满足临床要求"对血液分析仪分类准

确度的评估采用精确概率法计算参考方法检测结果
553

可信

区间"得到参考方法的可信范围"将仪器法测量结果平均值与

可信范围比较"判定白细胞分类结果的可接受性能"结果显示

P!W"*+++W

血细胞分析仪的白细胞分类准确性满足准确度

要求#以上评估试验结果表明"

P!W"*+++W

血细胞分析仪分

析参数的性能指标满足技术和临床要求"可以应用于临床#
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A

!

讨
!!

论

据不完全统计"近年我国有
+(3

"

2(3

的
YOS

患者是由

S;

和
P@

感染引起"支原体已成为
YOS

和宫颈炎的第二大

病原体)

+

*

#支原体感染越来越常见"正不断威胁着人类的健

康#各地对支原体%多为
S;

'的感染情况及耐药性分析也屡见

报道#国内大多报道统计支原体感染率在
2(3

"

4(3

)

2

*

#支

原体感染随地域(季节及不同生活习惯人群的差异等原因"其

分离率及耐药性也在不断发生变化"越来越引起了临床的关

注#本次纳入研究的
',+,

例泌尿生殖道感染者中"支原体感

染率为
2-/('3

"以单纯
S;

感染最多"

S;cP@

混合感染居

中"单纯
P@

感染最少"与国内大多报道相一致#但有一些研

究发现"本院目前所使用的商品培养液是造成
S;

检出率远高

于
S;cP@

和单纯
P@

的重要因素之一"

S;

的最适
D

[

值是
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"

)/-

"

P@

的最适
D

[

值是
*/(

"而大多数商品培养液的

D

[

值是
)/(

"这就使得
S;

容易检出"而单纯
P@

较易漏检%当

混合感染时"

S;

扩增使环境的
D

[

值升高"有利于
P@

的生

长"因此混合感染的检出率也高于单纯
P@

感染'"商家的解释

是"培养液
D

[

值是
)/(

"是为了更好兼顾平衡
S;

和
P@

的培

养需要条件#从表
'

结果可见"本地区女性泌尿生殖道感染患

者支原体阳性率为
4+/(43

"显著高于男性患者的
+-/543

#

这可能是由于男性与女性泌尿生殖道微环境差异较大"与女性

生殖道的酸性环境有关"也与支原体定居机会不同有关"区域

流行株类型(样本构成不一致也是造成这种差异的主要原因#

但也有研究者认为"近年来支原体感染发病率呈上升趋势"主

要是由于男性
S;

感染率快速上升引起的"可能是
S;

正在发

生变异而越来越适应男性泌尿道环境)

4

*

#

+('4

年本地区泌尿

生殖道感染患者中支原体阳性率为
2(/5,3

"

+('-

年为

2,/,*3

"明显高于
+('4

年#可能是由于临床抗菌药物的广泛

与不合理使用导致支原体耐药性逐年增高#从表
+

可见"

+5

"

-(

岁女性支原体感染情况明显高于
',

"

+,

岁女性"可能与不

同年龄阶段机体免疫力的差异"不同的生活习惯有关&乡镇女

性支原体感染率高于城市女性"可能与居住环境的优越性不

同"不同的工作劳动场所和强度对机体免疫力的影响"以及个

人卫生习惯都有着极大的关系#

支原体是一类无细胞壁的原核细胞型微生物"由于细胞壁

缺损"天然耐受所有
#

"

内酰胺类抑制细胞壁合成的抗菌药物

%如青霉素(头孢菌素等'

"

磺胺嘧啶
"

甲氧苄啶和利福平#对

大环内酯类和林可霉素耐药性因种类不同而不同#

P@

对红

霉素耐药"而对克林霉素敏感"但
S;

与之相反)

-

*

#表
2

的药

敏试验结果分析表明"支原体%多为
S;

'对四环素类抗菌药物

具有很好的敏感性"对多西环素敏感性最高"为
,)/(53

"其次

是米诺环素和交沙霉素"敏感性分别为
,+/,'3

(

*,/+,3

"多

西环素和米诺环素可以作为本地区治疗支原体感染的首选经

验用药#支原体对多数大环内酯类药物%罗红霉素(克拉霉素(

阿奇霉素(红霉素'也基本敏感"但不理想"敏感性在
)+3

左

右#这些结果与国内一些文献报道有差异"这与区域流行支原

体株耐药性有关#由表
2

可见"支原体对喹诺酮类抗菌药物环

丙沙星的耐药性最高"为
)2/+,3

"而对氧氟沙星(左氧氟沙

星(加替沙星等其他喹诺酮类抗菌药物的耐药性也分别达到了

42/'23

(

4+/)-3

(

4'/*'3

"都表现出不同程度的耐药"这可能

是由于本院近年来大量经验用药或滥用抗菌药物"使支原体对

这类药物产生了耐药性)

)

*

#

综上所述"支原体感染性疾病与一般细菌性感染疾病不

同"支原体与一般细菌因细胞壁对药物作用机制不同"对临床

药物比一般细菌有着苛刻的选择和耐受"这对临床医生用药提

出了更加严格的要求#支原体对抗菌药物的敏感性是因不同

地区和菌株的不同而有所不同"不同的个体"还存在有个体差

异"应该根据每个人的药敏试验结果"选择适合的治疗药物)

*

*

#

支原体已逐渐产生耐药趋势"多重耐药也明显增加)

,

*

"近年已

引起了临床的重视#临床上需合理规范使用抗菌药物"避免其

耐药性进一步播散#支原体作为条件致病菌"在人类泌尿道可

正常寄生"只是在特定的情况下才引起机会性感染#临床上不

能将支原体培养结果阳性作为诊断患者泌尿生殖道感染的唯

一标准"而需综合分析患者情况后进行治疗"这对临床合理正

确选用抗菌药物具有重要指导意义#
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