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摘
!

要"目的
!

对该科室的迈瑞全自动血细胞分析仪进行校准及比对分析!确保实验结果的溯源性及一致性&方法
!

使用具

有溯源性的迈瑞公司配套校准品对该科室的迈瑞
2Y&,''

全自动血细胞分析仪进行校准!校准后进行校准验证!校准验证通过后

对新鲜血标本进行定值!以定值新鲜血标本对迈瑞
2Y&#''

及
2Y&!,'

全自动血细胞分析仪进行校准!然后进行校准验证&校准

验证通过后!以
2Y&,''

为基准仪器!

2Y&#''

及
2Y&!,'

为比对仪器进行新鲜血比对试验&结果
!

迈瑞
2Y&,''

'

2Y&#''

'

2Y&!,'

全自动血细胞分析仪校准后均通过校准验证!新鲜血比对试验中
2Y&,''

与
2Y&#''

!

2Y&,''

与
2Y&!,'

的白细胞"

f2Y

%'红细胞

"

R2Y

%'血红蛋白"

c2

%'平均红细胞体积"

+Y3

%'血小板"

/T:

%'血细胞比容"

cY:

%'平均红细胞血红蛋白含量"

+Yc

%'平均红

细胞血红蛋白浓度"

+YcY

%相对偏差符合率均超过
,'.

!比对试验通过&结论
!

血细胞分析仪校准后必须进行校准验证和比对

试验并通过比对!确保实验结果的溯源性和检验结果间具有可比性!以满足临床的需要&

关键词"全自动血细胞分析仪$

!

校准$
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校准验证$
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比对
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在临床一线工作中#血细胞分析仪的结果是否准确对疾病

的诊断和治疗监测有着至关重要的作用#因此在使用血细胞分

析仪的过程中需对仪器进行校准及校准验证#以确保检测结果

的准确性'而许多检验科存在不同型号血细胞分析仪在同时

使用#不同型号血细胞分析仪之间的检测结果可能存在较大差

异#因此#保证不同型号血细胞分析仪检测结果具有可比性显

得尤为重要)

!90

*

'作者以本科室正在使用的
#

台血细胞分析仪

为研究对象#通过校准(校准验证和比对试验#取得了较好的使

用效果#现报道如下'

?

!

材料与方法

?$?

!

仪器与试剂
!

迈瑞公司
2Y&,''

(

2Y&#''

及
2Y&!,'

型

全自动血细胞分析仪$以下分别简称为
2Y&,''

(

2Y&#''

及

2Y&!,'

&及其配套校准品(试剂'

?$@

!

方法

?$@$?

!

测试条件评价
!

对仪器的运行状态及试剂耗材的有效

性进行评价#确保仪器的运行状态良好#试剂耗材均在有效期

内使用'

?$@$@

!

标本采集
!

采集健康体检者的
VZ:49Q"

抗凝新鲜血

#'CT

#混匀后分装于
!'

支管内#第
!

支管用于新鲜血标本的

定值#第
"

支管用于
2Y&#''

新鲜血标本校准#第
#

支管用于

2Y&#''

新鲜血标本的校准验证#第
0

支管用于
2Y&!,'

新鲜

血标本的校准#第
&

支管用于
2Y!,''

新鲜血标本的校准验

证#剩余新鲜血用于比对试验'

?$@$@

!

校准前相关实验
!

按照厂家的要求进行本底计数(携

带污染试验及精密度试验#符合实验要求后方可进行校准

试验'

?$@$A

!

2Y&,''

的校准
!

将两管同批号的迈瑞公司配套校准

品混匀后再分装于
"

支管内#其中一管用于校准品的检测#另

一管用于校准结果的验证'在
2Y&,''

手动进样模式下使用

其中一管校准品连续测定
!!

次#取第
"

!

!!

次结果计算均值#

计算测定均值与定值之间的偏倚'其偏倚根据血细胞分析校

准的判定标准来判断#见表
!

'若各参数均值与定值的偏倚全

+

-,&

+
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部等于或小于表
!

的一列数值时#说明仪器准确度较好#无需

校准%若各参数均值与定值的偏倚在表
!

的一列与二列数值之

间时#需对仪器进行调整#将定值除以所测均值#求出校准系

数#将仪器原来的系数乘以校准系数#即为校准后的系数'将

校准后的系数输入仪器更换原来的系数'若各参数均值与定

值的偏倚大于表
!

的二列数值时#说明仪器准确度较差#需请

厂家工程师核查原因并进行处理)

&

*

'

表
!

!!

血细胞分析校准的判定标准#

.

$

检测项目
偏倚

一列 二列

f2Y _!$& _!'$'

R2Y _!$' _!'$'

cJ _!$' _!'$'

cY: _"$' _!'$'

+Y3 _!$' _!'$'

/T: _#$' _!&$'

?$@$B

!

2Y&,''

的校准验证
!

将另一管未用的校准品充分混

匀#在
2Y&,''

手动进样模式下连续测定
!!

次#去除第
!

次结

果#计算第
"

!

!!

次检测结果的均值#再次与表
!

中的数值对

照'如各参数的偏倚全部等于或小于一列数值#证明校准合

格#校准完毕#仪器可使用)

&

*

'校准验证如达不到要求#须重新

校准或请厂家工程师进行检修'

?$@$H

!

新鲜血定值
!

在
2Y&,''

手动进样模式下使用第
!

管

新鲜血连续测定
!!

次#取第
"

!

!!

次结果计算均值#作为新鲜

血的定值'

?$@$I

!

2Y&#''

和
2Y&!,'

的校准
!

在
2Y&#''

和
2Y&!,'

上

分别使用另外两管新鲜血连续测定
!!

次#取第
"

!

!!

次结果

计算均值#计算测定均值与定值之间的偏倚'偏倚
\

$均值
P

定值&"定值
n!''.

#其偏倚根据血细胞分析校准的判定标准

来判断#判断标准见表
!

'

?$@$J

!

2Y&#''

和
2Y&!,'

的校 准 验 证
!

在
2Y&#''

和

2Y&!,'

上分别使用另外两管新鲜血连续测定
!!

次#取第
"

!

!!

次结果计算均值#再次与表
!

中的数值对比'如各参数的

偏倚全部等于或小于一列数值#证明校准合格#校准完毕#仪器

可使用)

&

*

'校准验证如达不到要求#须重新校准或请厂家工程

师进行检修'

?$@$K

!

新鲜血标本比对
!

选取
0'

份新鲜血样本#浓度须符合

f[

"

:0'%9"'!"

.临床血液学检验常规项目分析质量要求/中

关于可比性验证比对样本的浓度要求)

%

*

#见表
"

%整个实验在

"@

之内完成'以
2Y&,''

作为基准仪器#以
2Y&#''

(

2Y&!,'

作为比对仪器#分别在仪器上检测标本#计算比对仪器和基准

仪器结果之间的相对偏差#相对偏差
\

$测定值
P

靶值&"靶值

n!''.

'

?$A

!

统计学处理
!

使用
VSYVT"''#

进行统计学分析'

@

!

结
!!

果

@$?

!

2Y&,''

的校准
!

2Y&,''

的
R2Y

偏倚不超过表
!

的一

列数值#无需进行校准%而
f2Y

(

cJ

(

+Y3

及
/T:

的偏倚均

在表
!

的一列和二列之间#需进行校准#见表
#

'

@$@

!

2Y&,''

的校准验证
!

2Y&,''

的
f2Y

(

R2Y

(

cJ

(

+Y3

及
/T:

的偏倚均不超过表
!

的一列数值#本次校准验证通过#

校准合格#见表
0

'

表
"

!!

可比性验证的允许偏差及比对标本的浓度要求

检测项目 检测值范围 所占比例$

.

&相对偏差$

.

&

f2Y

$

"$'n!'

(

"

T !'

(

!'

$

"$'

!

&$'

&

n!'

(

"

T !'

(

-$&

$

%

&$'

!

!!$'

&

n!'

(

"

T 0&

$

%

!!$'

!

&'$'

&

n!'

(

"

T "&

%

&'$'n!'

(

"

T !'

R2Y

$

#$''n!'

(

"

T &

(

#$'

$

#$''

!

0$''

&

n!'

(

"

T !&

$

%

0$''

!

&$''

&

n!'

(

"

T &&

$

%

&$''

!

%$''

&

n!'

(

"

T "'

%

%$''n!'

(

"

T &

cJ

$

!''$'

*

"

T !'

(

#$&

$

!''$'

!

!"'$'

&

*

"

T !&

$

%

!"'$'

!

!%'$'

&

*

"

T %'

$

%

!%'$'

!

!,'$'

&

*

"

T !'

%

!,'$'

*

"

T &

/T:

$

0'n!'

(

"

T !'

(

!&$'

$

0'

!

!"&

&

n!'

(

"

T "'

(

!"$&

$

%

!"&

!

#''

&

n!'

(

"

T 0'

$

%

#''

!

&''

&

n!'

(

"

T "'

$

%

&''

!

%''

&

n!'

(

"

T &

%

%''n!'

(

"

T &

cY: P P

(

#$&

+Y3 P P

(

#$&

+Yc P P

(

#$&

+YcY P P

(

#$&

!!

注!

P

表示对该项目无要求'

表
#

!!

2Y&,''

的校准结果

项目 均值
校准品

定值
偏倚$

.

&

偏倚$

.

&

一列 二列

是否需

要校准

校准系数

$定值"均值&

仪器原有

系数$

.

&

新的系数

$

.

&

f2Y

$

n!'

(

"

T

&

,$,& ($!( P#$- _!$& _!'$'

是
!$'#, !''$'' !'#$,0

R2Y

$

n!'

!"

"

T

&

0$%0 0$%" '$0 _!$' _!'$'

否
!$''' (($-' (($-'

cJ

$

*

"

T

&

!#0$'' !#($'' P#$% _!$' _!'$'

是
!$'#- (-$!' !''$-"

+

,,&

+

国际检验医学杂志
"'!-

年
#

月第
#,

卷第
&

期
!

)8>NT?J+=B

!

+?HE@"'!-

!

3;D$#,

!

U;$&



续表
#

!!

2Y&,''

的校准结果

项目 均值
校准品

定值
偏倚$

.

&

偏倚$

.

&

一列 二列

是否需

要校准

校准系数

$定值"均值&

仪器原有

系数$

.

&

新的系数

$

.

&

+Y3

$

GT

&

,%$,' ('$,' P0$0 _!$' _!'$'

是
!$'0% (&$%' !''$'!

/T:

$

n!'

(

"

T

&

"&#$"' "%-$'' P&$" _#$' _!&$'

是
!$'&& !'!$%' !'-$!0

表
0

!!

2Y&,''

的校准验证

检测项目 均值
校准品

定值

偏倚

$

.

&

校准是

否合格

f2Y ($#!n!'

(

"

T ($!(n!'

(

"

T !$#

是

R2Y 0$%%n!'

!"

"

T 0$%"n!'

!"

"

T '$(

是

cJ !0'$''

*

"

T !#($''

*

"

T '$-

是

+Y3 ('$0'GT ('$,'GT P'$0

是

/T: "%!$%'n!'

(

"

T "%-$''n!'

(

"

T P"$'

是

@$A

!

新鲜血定值及
2Y&#''

和
2Y&!,'

的校准
!

使用新鲜血

在
2Y&,''

进行定值#使用另外两支新鲜血对
2Y&#''

(

2Y&!,'

进行校准#结果显示
2Y&#''

(

2Y&!,'

的
f2Y

(

R2Y

(

cJ

(

+Y3

及
/T:

的偏倚均小于表
!

的一列数值#无需校准#见表
&

'

@$B

!

2Y&#''

和
2Y&!,'

的校准验证
!

在
2Y&#''

和
2Y&!,'

上分别使用另外两管新鲜血进行校准验证#结果显示
2Y&#''

(

2Y&!,'

的
f2Y

(

R2Y

(

cJ

(

+Y3

及
/T:

的偏倚均小于表
!

的

第一列数值#证明校准合格#仪器可正常使用#见表
%

'

@$H

!

新鲜血比对
!

分别在比对仪器和基准仪器上检测新鲜血

标本#计算其相对偏差#新鲜血比对结果显示!

2Y&,''

与

2Y&#''

(

2Y&,''

与
2Y&!,'

的
f2Y

(

R2Y

(

cJ

(

+Y3

(

/T:

(

cY:

(

+Yc

(

+YcY

相对偏差符合率均超过
,'.

#新鲜血比

对试验均通过#各项目均可比#见表
-

'

表
&

!!

新鲜血定值及
2Y&#''

和
2Y&!,'

的校准

项目 新鲜血定值
2Y&#''

均值 偏倚$

.

&

2Y&!,'

均值 偏倚$

.

&

是否需要校准

f2Y

%$,'n!'

(

"

T %$,&n!'

(

"

T

'$-0

%$-,n!'

(

"

T

P'$"(

否

R2Y &$'"n!'

!"

"

T &$'!n!'

!"

"

T P'$", &$''n!'

!"

"

T P'$0'

否

cJ !0"$''

*

"

T !0!$,'

*

"

T P'$!0 !0#$''

*

"

T '$-'

否

+Y3 (!$('GT (!$''GT P'$(, ("$"'GT '$##

否

/T: "''$''n!'

(

"

T "'#$''n!'

(

"

T !$&' !(($''n!'

(

"

T P'$&'

否

表
%

!!

2Y&#''

及
2Y&!,'

的校准验证

项目 新鲜血定值
2Y&#''

均值 偏倚$

.

&

2Y&!,'

均值 偏倚$

.

&

校准是否合格

f2Y

%$,n!'

(

"

T %$(n!'

(

"

T

!$0-

%$-n!'

(

"

T

P!$0-

是

R2Y &$'"n!'

!"

"

T &$'!n!'

!"

"

T P'$"' 0$(,n!'

!"

"

T P'$,'

是

cJ !0"$'

*

"

T !0"$&

*

"

T '$#& !0#$'

*

"

T '$-'

是

+Y3 (!$(GT ("$!GT '$"" (!$&GT P'$00

是

/T: "''n!'

(

"

T !(,n!'

(

"

T P!$'' "'"n!'

(

"

T !$''

是

表
-

!!

比对仪器
2Y&#''

及
2Y&!,'

的相对偏差符合率#

.

$

项目
相对偏差符合率

2Y&#'' 2Y&!,'

可接受相对偏

差符合率
结论

f2Y (-$& !''$' ,'$'

可比

R2Y (&$' (-$& ,'$'

可比

cJ (-$& (&$' ,'$'

可比

/T: ("$& !''$' ,'$'

可比

cY: !''$' (-$& ,'$'

可比

+Y3 !''$' !''$' ,'$'

可比

+Yc !''$' !''$' ,'$'

可比

+YcY !''$' !''$' ,'$'

可比

A

!

讨
!!

论

!!

在使用血液细胞分析仪的过程中#仪器的校准扮演着不可

或缺的重要角色#每一次安装新仪器或是仪器维修之后都需要

对仪器进行校准#以保证相关工作的有效性'为此#.医疗机构

临床实验室管理办法/特别对医疗仪器的校准做出了明确规

定#要求医疗机构应当保证仪器检测工作的完整性和有效性#

对相关的检测仪器(项目以及可能影响临床检验结果的辅助设

备进行定期的校准#在一定程度上为仪器的校准工作提供了政

策上的支持和保障'

医学实验室质量和能力的专用要求)

-

*

#对于血细胞分析仪

的校准和校准后比对作出了明确要求#校准与校准后比对试验

是一次完整校准密不可分的两个部分#仅仅满足校准参数要

+

(,&

+

国际检验医学杂志
"'!-

年
#

月第
#,

卷第
&

期
!

)8>NT?J+=B

!
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!
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!
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求#但未能及时通过校准后比对试验的校准操作是不被认可的

操作'笔者认为#血细胞分析仪校准后#必须及时进行校准后

比对试验并通过比对#才能保证实验室不同品牌(不同系列的

血细胞分析仪实验结果间具有可比性#满足临床实验室认可的

需要'

校准可以使用仪器配套的校准品#但配套校准物的价格

高(效期短且难以及时获得等特点#使配套校准物的使用难以

得到推广'近年来#新鲜全血是最佳的比对试验标本及校准

物)

,9(

*

#这一观点已经深入人心#而使用可溯源到国际参考方法

的固定血细胞分析仪定值新鲜全血#再使用定值的新鲜全血对

其他血细胞分析仪进行校准的方法开始被广泛采用'本文作

者采用了该方法#首先使用配套的校准品对迈瑞
2Y&,''

进行

校准#校准后进行了校准验证#校准验证通过后对新鲜血进行

定值#以该新鲜血作为校准品对
2Y&#''

及
2Y&!,'

进行校准#

校准后进行了校准验证#校准验证通过后使用新鲜血进行比对

试验#确保检验结果间具有可比性#满足临床的需要'

在本次校准实验中#

2Y&,''

的
R2Y

偏倚不超过表
!

的一

列数值#无需进行校准%而
f2Y

(

cJ

(

+Y3

及
/T:

的偏倚均

在表
!

的一列和二列之间#需进行校准#调整仪器的校准系数#

在调整仪器的校准系数后对
R2Y

(

f2Y

(

cJ

(

+Y3

及
/T:

进

行校准验证#各个项目的偏倚均不超过一列的数值#校准合格%

使用新鲜血在
2Y&,''

进行定值后#使用另外两支新鲜血对

2Y&#''

(

2Y&!,'

进行校准#结果显示
2Y&#''

及
2Y&!,'

的

R2Y

(

f2Y

(

cJ

(

+Y3

(

/T:

的偏倚均小于表
!

的第一列数值#

无需校准#而校准验证结果亦显示
2Y&#''

(

2Y&!,'

的
R2Y

(

f2Y

(

cJ

(

+Y3

(

/T:

的偏倚均小于表
!

的第一列数值#证明

校准合格'在新鲜血比对试验中
2Y&,''

与
2Y&#''

(

2Y&,''

与
2Y&!,'

的
f2Y

(

R2Y

(

cJ

(

+Y3

(

/T:

(

cY:

(

+Yc

(

+YcY

相对偏差符合率均超过
,'.

#比对试验通过#检验结果

间的可比性得到保障#可满足临床的需要'

通过校准(校准验证和比对试验#本实验室相同品牌不同

型号的血细胞分析仪检测结果具有溯源性和可比性#可满足临

床的需要'总之#血细胞分析仪校准后必须进行校准验证#以

确保实验结果的准确性及溯源性%而血细胞分析仪校准后必须

及时进行比对试验并通过比对)

!'9!"

*

#确保检验结果间具有可

比性#满足临床的需要'
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