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摘
!

要"目的
!

对
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全自动血细胞分析仪"

c.=#"""

分析仪#体液模式检测性能进行验证$方法
!

对
c.=#"""

分析仪

体液模式检测白细胞总数"

+V'=V̂

#&红细胞总数"

\V'=V̂

#&单个核细胞百分比"

U.5

#&多个核红细胞百分比"

2U.5

#进行性

能验证!包括本底计数&精密度&携带污染率&线性范围'与
c0=%""":

全自动血细胞分析仪和镜检法检测结果比较!验证准确度$

结果
!

稀释液
+V'=V̂

&

\V'=V̂

本底计数均为
"1""

$

+V'=V̂

&

\V'=V̂

检测携带污染率分别为
"1#5

&

"1"5

$

+V'=V̂

&

\V'=

V̂

检测变异系数分别为
"1&35

和
!1$"5

$

+V'=V̂

&

\V'=V̂

&

2U.5

&

U.5

检测结果与镜检法检测结果的回归方程相关系数

平方"

\

!

#分别为
"16637

&

"167%4

&

"164#4

和
"16"#%

$结论
!
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分析仪体液模式检测性能较好!可用于临床体液标本的

检测$

关键词"全自动血细胞分析仪'

!

体液'

!

性能评价
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体液标本临床实验室检测能够为多种疾病的诊断提供依

据*体液标本细胞人工镜检计数是.金标准/方法#但存在一定

的缺陷#如细胞形态辨认主观性强'操作技术要求高'耗时费

力'重复性差等(

#

)

*随着流式细胞术的发展#自动化分析仪因

检测结果准确'重复性好'精密度高#在体液标本细胞检测中的

应用日益广泛(

!=%

)

*日本希森美康公司
c.=#"""

全自动血细

胞分析仪$

c.=#"""

分析仪%具有血液和体液双重检测模式*

本研究评价了该分析仪体液标本检测性能*现将结果报道

如下*

A

!

材料与方法

A1A

!

标本来源
!

!"#$

年
##

月中旬至
!"#&

年
4

月采集自本院

患者的胸腔积液及腹水标本*

A1B

!

仪器与试剂
!

日本希森美康公司
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分析仪'

c0=

%""":

血细胞分析仪$

c0=%""":

分析仪%以及配套试剂及质

控品*

A1C

!

方法
!

性能验证方法参照国际血液学标准委员会$

*'=

),

%相关指南的要求(

$=&

)

*$

#

%本底计数!对配套稀释液进行检

测#连续检测
4

次*$

!

%携带污染率!取高'低浓度水平标本#连

续检测高浓度标本
4

次$检测结果记为
,#

'

,!

'

,4

%#再连续

检测低浓度标本
4

次$检测结果记为
(#

'

(!

'

(4

%#计算携带污

染率*$

4

%精密度!取中浓度水平标本#重复检测
##

次#记录后

#"

次检测结果#计算白细胞总数$

+V'=V̂

%'红细胞总数

$

\V'=V̂

%'单个核细胞百分比$

U.5

%'多个核红细胞百分比

$

2U.5

%检测结果的变异系数$

AU

%*$

%

%线性范围!分别选取

+V'=V̂

'

\V'=V̂

高'中'低浓度水平标本#按
#""5

'

3"5

'

&"5

'

%"5

'

!"5

的比例进行稀释#每份稀释标本检测
4

次#计

算均值#以均值作为实测值#以稀释标本计算结果作为理论值#

进行线性拟合分析*$

$

%准确度!收集体液标本
4"

份#在
#N

内分别采用
)

B

;LDTc.=#"""

分析仪和
c0=%""":

分析仪进行

检测#同时采用牛鲍氏计数板进行光学显微镜观察#计数各类

细胞*分析仪器检测结果'镜检结果的相关性*仪器操作严格

参照说明书*人工镜检计数操作参照,全国临床检验操作规程

$第
%

版%-

(

7

)

*

A1E

!

统计学处理
!

采用
/TJDA!"#"

软件进行数据分析#计算

线性拟合方程'回归方程的相关系数$

3

%'相关系数平方$

\

!

%#

不同仪器检测检测结果比较采用非参数秩和检验*

!

$

"1"$

表示比较差异或分析参数有统计学意义*

B

!

结
!!

果

B1A

!

本底计数
!

稀释液
+V'=V̂

'

\V'=V̂

检测结果为
"1""

*

B1B

!

精密度
!

c.=#"""

分析仪检测胸腔积液及腹水标本

+V'=V̂

和
\V'=V̂

的
AU

分别为
"1&35

#

!1$"5

#均小于仪

器标定
AU

标准#见表
#

*

表
#

!!

c.=#"""

分析仪检测胸腔积液及腹水标本

!!!

精密度分析结果

项目 检测结果$

O_>

%

AU

$

5

% 仪器标定
AU

$

5

%

+V'=V̂

$

e#"

&

"

(

%

$3146_"1%" "1&3 #"

\V'=V̂

$

e#"

6

"

(

%

#61&7_"1$" !1$" %"

B1C

!

携带污染率
!

+V'=V̂

检测携带污染率为
"1#5

#

\V'=

V̂

检测携带污染率为
"1"5

#均小于仪器标定标准$

"145

%*

高'低浓度水平标本检测结果见表
!

*

表
!

!!

c.=#"""

分析仪携带污染率验证高)

!!!

低浓度水平标本检测结果

标本
+V'=V̂

$

e#"

&

"

(

%

\V'=V̂

$

e#"

6

"

(

%

,# 67" #&

,! 6&$ #7

,4 6&6 #&

(# &# &

(! $3 &

(4 &" &

B1E

!

线性范围
!

+V'=V̂

高'中'低浓度水平标本线性范围验

证结果分别为$

4147

#

4#1&!$

%

e#"

6

"

(

'$

"1%34

#

%16$4

%

e

#"

6

"

(

'$

"1"#!4

#

"1#%#

%

e#"

6

"

(

*

+V'=V̂

线性范围验证散

点图见图
#

*

\V'=V̂

高'中'低浓度水平标本线性范围研究结

果分别为$

"14&4

#

#176!$

%

e#"

#!

"

(

'$

"1"#47

#

"1#46

%

e

#"

#!

"

(

'$

"1""#

#

"1"##$

%

e#"

#!

"

(

*

+V'=V̂

线性范围验证

散点图见图
!

*

B1P

!

准确度验证
!
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分析仪
+V'=V̂

'

\V'=V̂

'

2U.5

'

U.5

检测结果与镜检计数结果相关性分析散点图见

图
4

*
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分析仪
+V'=V̂

'

\V'=V̂

检测结果与镜检计

数结果的相关性#优于
2U.5

'

U.5

检测结果的相关性*

+

$3&#

+

国际检验医学杂志
!"#7

年
&

月第
43

卷第
#!

期
!

*<IY(@MUDE

!

YG<D!"#7

!

W?A143

!

.?1#!



c.=#"""

分析仪和
c0=%""":

分析仪
+V'=V̂

'

2U.5

检测结

果相关性良好#回归方程斜率分别为
#1""#

和
#1"$7

#

\

! 分别

为
"1667

和
"166#

#

2U.5

和
U.5

检测结果回归方程斜率分

别为
#1"4#

和
"163&

#

\

! 分别为
"16%%

和
"16#&

*非参数秩和

检验结果显示#

!

台仪器
+V'=V̂

'

2U.5

'

U.5

检测结果比

较差异无统计学意义$

!

&

"1"$

%#但
\V'=V̂

检测结果比较差

异有统计学意义$

!

$

"1"$

%*

\V'=V̂

$

#e#"

6

"

(

的标本#

c.=#"""

分析仪
\V'=V̂

检测结果为
"1""

*选择
!!

份
\V'=

V̂

'

#e#"

6

"

(

的体液标本检测结果进行比较时#二者
\V'=

V̂

检测结果比较差异无统计学意义$

!

&

"1"$

%*

!!

注!左'中'右图分别为高'中'低浓度标本检测散点图*

图
#

!!

+V'=V̂

线性范围验证散点图

!!

注!左'中'右图分别为高'中'低浓度标本检测散点图*

图
!

!!

\V'=V̂

线性范围验证散点

!!

注!图
>

'

V

'

'

'

X

分别为
+V'=V̂

'

\V'=V̂

'

2U.5

'

U.5

相关性分析散点图#横坐标为
c.=#"""

分析仪检测结果#纵坐标为镜检计数结果*

图
4

!!

c.=#"""

分析仪与镜检计数结果相关性分析散点图

C

!

讨
!!

论

多数新型的全自动血液分析仪具有体液检测模式#为保证

体液标本检测结果准确性#需对其进行检测性能验证#包括本

底计数'重复性'准确度等#同时也应对不同类型体液标本的检

测性能进行验证#如脑脊液'浆膜腔积液和滑膜液等(

&

)

*

本研究对
c.=#"""

分析仪体液检测模式进行了性能验

证*

c.=#"""

分析仪对
+V'=V̂

'

\V'=V̂

'

U.5

'

2U.5

的

检测结果与镜检法检测结果具有良好的相关性#说明分析仪检

测结果具有较高的准确度*

c0=%""":

分析仪是应用较为成熟

的体液标本细胞计数分析仪#对胸腔积液及腹水和浑浊脑脊液

标本具有良好的检测性能(

3

)

#

!

台仪器检测结果比较结果显

示#当体液标本
\V'=V̂

%

#e#"

6

"

(

时#

c.=#"""

分析仪检测

结果显示为
"1""

#出现假阴性结果#可能与分析仪检测结果参

数数量级的设定有关#此时应以镜检法计数结果为准*

c0=

%""":

分析仪可能具有更宽的
\V'=V̂

检测范围*当体液标本

\V'=V̂

水平不低于
#e#"

6

"

(

时#

!

台分析仪检测结果比较差

异则无统计学意义$

!

&

"1"$

%*

本研究采用不同浓度水平的标本进行线性范围验证#结果

显示#

+V'=V̂

检测有较宽的线性范围#最低检测浓度可达

#!e#"

&

"

(

#低于其他多数血细胞分析仪限制的
+V'=V̂

检测

低值#即
$"e#"

&

"

(

(

6=#"

)

*因此#对于
+V'=V̂

低浓度体液标

本#

c.=#"""

分析仪计数结果可能更加准确*

综上所述#

c.=#"""

分析仪对体液标本的细胞计数检测性

能较为良好#但对于
\V'=V̂

水平过低的标本#检测结果准确

+

&3&#
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性可能较低*对于特殊标本#仍需同时采用镜检法进行计数检

测#以保证结果准确性*
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多重耐药菌感染干预项目的分析评价

刘
!

香!顾玲莉#

"江苏省南通市第二人民医院检验科
!

!!&""!

#

!!

摘
!

要"目的
!

分析某二级甲等综合医院在推进住院患者多重耐药菌"

UX\-

#感染综合干预项目执行情况!评价医院

UX\-

感染的控制效果及改进措施$方法
!

收集
!"#%

年
#[#!

月医院
UX\-

患者信息!分为
>

组'调查
!"#$

年
#[#!

月医院

UX\-

患者信息!分为
V

组$对
V

组患者借鉴耐药菌防控措施国际指南和针对医院
UX\-

感染的现状制订了综合干预项目!对

比分析
>

组和
V

组
UX\-

感染相关临床信息和实验室数据$结果
!

!"#%

年从住院患者送检病原学标本中共检出病原菌
%#!

株!监测出
UX\-

感染和定植
#&7

株!

UX\-

检出率为
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年从住院患者送检病原学标本中共检出病原菌
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株!监

测出
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感染和定植
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株!

UX\-

检出率为
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年
UX\-

总检出率低于
!"#%

年!比较差异有统计学意义"

!

$

"1"$

#'检出的
UX\-

主要有产超广谱
!

内酰胺酶"

/)V(;

#的大肠埃希菌和肺炎克雷伯菌&耐甲氧西林金黄色葡萄球菌"

U\)>

#

和多重耐药鲍曼不动杆菌"

UX\=>V

#'

V

组患者
U\)>

和产
/)V(;

的大肠埃希菌检出率低于
>

组!比较差异有统计学意义"

!

$

"1"$

#'

UX\-

感染患者主要分布在重症监护病房"

*'8

#!

*'8

中
V

组患者
UX\-

总检出率高于
>

组!比较差异有统计学意义

"

!

$

"1"$

#$结论
!

UX\-

以革兰阴性菌为主!各科室均有分布!菌株种类存在差异!改进
UX\-

感染干预项目措施!

UX\-

的

总检出率逐年下降!对
UX\-

的防控具有成效!但
*'8

检出率呈现逐年上升的趋势$
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多重耐药菌$

UX\-

%是指对常见的三类或三类以上抗菌

药物同时呈现耐药的细菌#预防与控制医院
UX\-

感染#是国

内外医院目前面临的巨大挑战*

UX\-

感染呈现复杂性'难

治性特点#严重影响医疗质量安全#尤其在重症监护病房

$

*'8

%#

UX\-

成为医院感染的常见病原菌#

UX\-

的控制已

成为公共卫生领域的密切关注问题#必须作为一项公共卫生事

件予以干预*近年来卫计委发布了一系列针对
UX\-

的防控

指南#但这些防控措施及其对
UX\-

的控制效果有待于多方

面评价*

UX\-

发生和传播的影响因素多#需要建立医院多

学科多部门协作体系横向联合#共同应对*本研究对象是全国

细菌耐药监测网成员单位#为了有效遏制
UX\-

感染的发生#

!"#$

年医院医务科'临床科室'微生物实验室'药剂科'院感

科'信息科等多个部门联合行动#针对医院以往
UX\-

感染的

特点#借鉴被国际指南广为推荐的多重耐药菌防控措施中具有

很好循证依据的项目(

#=4

)

#共同制订了医院
UX\-

感染干预项

目#并比较分析这些干预项目实施前后的效果#从而对医院

UX\-

感染干预项目进行评价*
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年
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月医院
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患者的基

本信息及实验室'院感科数据#分为
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组&采用前瞻性调查
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年
#

#

#!

月医院
UX\-

患者的基本信息及实验室'院感

科数据#分为
V

组*
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