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自建生化检测系统测定多项目结果的对比分析
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!摘要"

!

目的
!

评价本实验室自建
PX(O))

和日立
OM))

检测系统测定
A

种生化项目结果的一致性!并对其偏

倚进行评估%方法
!

按照美国国家实验室标准委员会"

T''9&

#

WCFP

文件)

%

*要求!以
PX(O))

为参比仪器!日立

OM))

为实验仪器!检测新鲜患者血清丙氨酸氨基转移酶"

P9!

#$天冬氨酸氨基转移酶"

P&!

#$三酰甘油"

!"

#$尿素

氮"

>XT

#$尿酸"

XP

#含量!计算相关系数!线性回归方程!并对偏倚进行分析%结果
!

两检测系统测定结果相关性

良好!

"

为
)DFHLO

#

)DFFF)

!除
!"

以外!其余
G

个项目在医学决定水平处的系统误差均小于美国
'9KPaHH

允许误

差的
%

(

(

%结论
!

相同项目在不同检测系统测定时!需对其进行对比分析与偏倚评估!才能保证结果的可靠性%

!关键词"
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生化检测系统&
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对比实验&
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自动化仪器
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随着临床生化检测技术的迅速发展#医疗市场上出现了许

多种类不同的自动生化仪#检测方法也日益增加*为适应临床

科室的需求#在很多实验室都出现了不同品牌的生化仪#为了确

保检验结果的可比性与准确性#不同仪器间检测结果的比对就

显得十分重要+
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*本文参考
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'文件要求#对本实

验室自建
PX(O))

和日立
OM))

两种生化检测系统#进行比对试

验#为自建生化检测系统具有可比性提供依据*现报道如下*
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资料与方法
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自建检测系统组成
!
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'参比检测系统&
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PX(O))

全自

动生化仪*&
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'实验检测系统&
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'日立
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全自动生化仪*
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试剂均购自上海复星长征医学有限

公司#各试剂参数按说明书操作分别输入两个检测系统#
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校准品及
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水平
(

)水平
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的质控品*
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样本准备及检测
!

按照
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'文件对样本收集

的要求#每天收集
H

份新鲜血清#样本浓度范围覆盖检测项目

的可分析测量范围内#连续
A4

#共
G)

份标本*每份标本作
(

次测定#取双份测定的均值作为比对结果*
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实验数据处理
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'按照
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'文件要求#进行

方法内及方法间离群值检查#剔除离群点之后再计算*&
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取值范围的检查#依据
'9KPaHH

规定#如果
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)DFOA
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'#则可认为
g

变量的取值范围足够宽#可以对数据进行

线性回归求得回归方程
*E77_:
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'计算各个项目医学决

定水平
7*

的系统误差
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(相对偏差
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#以不大于
'9KPaHH

允许误差的
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为

临床可接受水平*
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统计学方法
!

所有数据都用
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处理*
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结
!!

果

EDD

!

实验方法与参比方法的相关与回归分析
!

见表
%

*

表
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实验方法%

*

&与参比方法%
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&的相关与回归分析

项目 回归方程
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各个项目医学决定水平处的系统误差临床可接受性评价
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见表
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不同医学决定水平处的系统误差可接受评价
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检测系统是指完成一个检验项目所涉及的仪器)试剂)校

准品)检验程序)质量控制)保养计划等的组合*检测系统或方

法的性能可否接受#是决定检测系统能否用于常规工作的前

提*目前#国内许多医疗单位考虑到成本因素#由实验室按照

自己的意愿#选择需要的仪器)试剂)操作程序等自建的检测系

统*由于方法学)检测系统的不同#就有可能造成相同检验项

目不同检测系统间结果存在一定的差异#如何保证检验结果具

有溯源性与可比性显得尤其重要+
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*同时
K&J%A%HF

&医学实

验室质量和能力的专用要求'也强调方法学比对#是实现检验

结果具有溯源性与可比性的重要途径+
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*

在本次比对试验中#作者以
PX(O))

检测系统为参比系

统#主要是该系统性能稳定#室内质控
JW

满足要求#多次参加

全省和全国室间质评活动#并获得了优秀的成绩#故在这次比
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对中作为参比仪器*结果显示#两种检测系统
A

个项目相关系

数都大于
)DFOA

#说明相关性良好#样本数据分布范围足够宽#

数据满足要求#线性回归统计的斜率
:

截距
7

可靠#可以进一

步去估计系统误差*

P9!

)

P&!
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',

的
N9Y

均小于

%

"

('9KPaHH
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'#检测结果可接受#

!"

高)中)低值都不被接

受#由
!"

可见相关性满足要求#不一定代表检测结果可以接

受#反应曲线满足
*E:_77

时#可利用回归方程对偏倚进行

纠正*

保证自建检测系统的组合稳定和系统的分析性能是实现

检验结果具有溯源性与可靠性的前提+

A

,

*作者通过比对试验#

对自建检测系统进行了分析性能评价和临床可接受性评估#为

实现自建检测系统具有可比性提供可行性的方法*
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骨髓涂片联合印片检查在血液病诊断中的应用
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!摘要"

!

目的
!

探讨骨髓涂片联合骨髓印片检查对提高血液病诊断正确性的应用价值%方法
!

对
())O

#

())F

年同时做骨髓涂片和印片检查的
()

例病例作回顾性分析%结果
!

骨髓涂片与骨髓印片检查结果一致的有
F

例"

GAY

#!不一致的有
%%

例"

AAY

#%结论
!

骨髓涂片联合骨髓印片检查能提高血液病诊断的正确性%

!关键词"

!

骨髓涂片&

!

印片&

!

骨髓细胞学检查
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骨髓涂片检查是血液病诊断的主要手段*骨髓印片是在

做骨髓活检的同时#将骨髓组织在洁净璃片上快速滚动制成的

可作为骨髓涂片检查的补充*现将本院
())O

年
%

月至
())F

年
%(

月同时做骨髓涂片和印片检查的
()

例病例作回顾性分

析如下*
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资料和方法

DDD
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标本采集
!

收集
())O

年
%

月至
())F

年
%(

月做骨髓涂

片和印片检查的
()

例病例#男
%%

例#女
F

例#年龄
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岁#

平均
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方法
!

对
())O

年
%

月至
())F

年
%(

月同时做骨髓涂片

和印片检查的
()

例病例作回顾性分析*
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骨髓涂片和印片诊断相符的有血小板增多症
(

例(再生障

碍性贫血
L

例(纯红细胞再生障碍性贫血
(

例(急性髓细胞白

血病
(

例*骨髓涂片和印片诊断不相符的有
(

例骨髓涂片未

见肿瘤细胞而骨髓印片检出肿瘤细胞#诊断为骨髓转移性肿

瘤(急性淋巴细胞白血病
L

例#但骨髓涂片有核细胞增生减低#

印片增生活跃(骨髓涂片考虑纯红细胞再生障碍性贫血
(

例而

印片中红系细胞增生活跃而诊断为增生性贫血&提示小细胞低

色素性贫血'(骨髓涂片有核细胞少
G

例#考虑再生障碍性贫血

而骨髓印片有核细胞增生活跃#诊断为骨髓增生异常综合征
(

例#纯红细胞再生障碍性贫血
(

例*
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骨髓涂片穿刺检查一直是血液病诊断最基本和最重要的

手段之一#在临床上应用较为广泛#其优点是操作简单#细胞分

布均匀#对细胞形态的观察较理想#诊断迅速#但容易受到操作

时干抽和稀释的影响+
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,

*在判断为增生减低时要考虑到有无

骨髓稀释的因素#哪怕只有一点稀释的可能#就不能判其增生

程度如何#应建议重新行骨髓穿刺*因血细胞减少而骨髓细胞

增多的情况很多#一有闪失后果严重+

(

,

*可见骨髓涂片受干抽

和稀释因素的影响而干扰骨髓增生程度的判断是骨髓涂片检

查常见但不得不持审慎态度的问题*本文中有
L

例急性淋巴

细胞白血病骨髓涂片增生减低而骨髓印片增生活跃而使诊断

结论由低增生性急性淋巴细胞白血病修正为急性淋巴细胞白

血病*少数白血病患者因骨髓组织中病理细胞极度增生且体

积大#肿瘤细胞致密塞实而导致抽吸困难+

L
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*有的白血病患者

的骨髓基质所产生的各种细胞因子增强了白血病细胞之间黏

附性以致于极度增生的病理细胞相互粘连而易发生干抽+
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*

骨髓印片能够提供完整的骨髓组织#显示出骨髓组织中各类细

胞的密度和所占百分比#不受细胞塞实)骨纤维化及血液稀释

的影响#在反映骨髓的增生程度方面印片较涂片准确可靠#而

骨髓增生程度的变化影响着恶性血液病的化疗方案与强度的

选择#所以当骨髓涂片提示低增生性白血病时#应行印片检

查+
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,

*骨髓活检组织印片对骨髓造血细胞面积有整体观#较骨

髓穿刺涂片有更高的骨髓转移癌检出率#可作为诊断骨髓转移

癌的常规检查手段#缺点是骨髓印片细胞形态不如涂片易于辨

认+

M

,

*所以#骨髓涂片联合骨髓印片检查能提高血液病诊断的

正确性*
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