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"摘要#

!

目的
!

评价
2

?

JNAR1P09'''

血细胞分析仪对血小板"

YQ!

$的检测性能%方法
!

对
1P09'''

分别用

电阻抗法和荧光法对血小板计数进行精密度&线性测试及干扰试验进行评估!并与显微镜计数法作对比试验%运用

2Y22&(3'

对数据进行分析%结果
!

平均批内精密度为
YQ!0+&3*'6

&

YQ!0"&34'6

'批间精密度为
YQ!0+

&3:56

&

YQ!0"(3*76

'携带污染率范围为
YQ!0+'3''6

!

&3*(6

&

YQ!0"'3''6

!

&3&56

'平均为
YQ!0+'3446

和
YQ!0"'3**6

'在线性稀释试验中低&中&高值与理论值的相关系数"

;

$分别为!

YQ!0+'377&

&

'3775

&

'3775

!

YQ!0

"'3775

&

'377:

&

'377(

'在
#a$

碎片干扰试验中!

YQ!0"

对低值样本显示出较强的抗干扰能力"

<c&3&4

!

I

#

'3'9

$!

YQ!0+

与
YQ!0"

测定血小板结果与
YQ!0-

结果相关性良好%结论
!

2

?

JNAR1P09'''

对血小板计数具有精密度

好&抗干扰能力强&重复性好&检测速度快等优点!是常规实验室测定血小板的较理想仪器%

"关键词#
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血小板计数'
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性能评价'
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血小板由骨髓中成熟的巨核细胞分化产生#具有黏附*聚

集*分泌三大功能#没有细胞核#具有活跃的酶活性)其在生理

性止血及纤溶系统中起重要的作用#因而血小板计数对出血性

疾病*放疗*化疗患者的疗效监测具有重要意义#也是血液系统

疾病诊断的一个重要指标)目前#血细胞分析仪对血小板计数

的方法主要有两种#即电阻抗法$

YQ!0+

%和散射光结合激发荧

光法$

YQ!0"

%)采用传统电阻抗法对血小板计数具有快速*精

密度高*重复性好等优点)但易受红细胞碎片*细菌等/非血小

板颗粒0的干扰#造成血小板数目的假性增高#当大血小板增多

时会被误认为红细胞造成计数的假性降低,

&

-

)而流式荧光法

可对细胞大小*细胞表面抗原的表达等进行快速*灵活*定量*

多参数的检测#而且可同时用于检测细胞内的核酸定量*

VT8

倍体*细胞周期分析*细胞因子和黏附分子等优点)

1P09'''

采用电阻抗法和流式细胞激光术可同时进行全血细胞计数

$

$a$

%*白细胞分类$

VXX

%*网织红细胞计数$

#P!

%及分群#血

小板计数可采用电阻法$

YQ!0+

%和光学法$

YQ!0"

%这两种方

法来进行测定)为对其血小板检测性能进行评价#本试验以显

微镜目测法$

YQ!0-

%为比对标准#采用
1P09'''

仪器血小板

检测的两种方法$

YQ!0+

和
YQ!0"

%*以日本希森美康公司原

装血液质控品为样本#检测批间精密度(以随机临床标本为样

品检测批内精密度*线性范围*携带污染率*

#a$

碎片干扰性

和准确性评估#从多方面评价
2

?

JNAR1P09'''

分析仪的

性能)

$

!

资料与方法

$3$

!

一般资料
!

本院住院患者和门诊患者及健康体检者送检

标本
&('

例)年龄范围
*

!

:7

岁#其中各种
YQ!

异常减少的

血液科患者
&5

例)受检者早晨空腹抽取静脉血
(NQ

于
PV0

!80[

(

抗凝真空负压管内#置室温下
(C

内完成检测)

$3/

!

仪器和试剂

$3/3$

!

仪器
!

日本希森美康公司
2

?

JNAR1P09'''

全自动血

液分析仪#

">

?

N

I

LJ

光学显微镜#改良牛鲍计数板#

('

$

Q

微量

采血管$德国
aH<=K

公司%#

PV!80[

(

真空负压采血管)

$3/3/

!

试剂
!

2

?

JNAR1P09'''

试剂采用原装配套检测系统*

原装全血质控品#

YQ!

稀释液$草酸铵法稀释液%按1全国临床

检验操作规程2第
*

版要求严格配制#于
4U

冰箱保存,

(

-

)

$3'

!

试验方法

$3'3$

!

批内精密度试验
!

取
YQ!

不同浓度水平的标本各
&

份#共
*

份#每
&

份分别用两种方法$

YQ!0+

和
YQ!0"

%连续测

+

''4

+

检验医学与临床
('&&

年
(

月第
:

卷第
4

期
!

Q<M-AK$>F=

!

XAMHL<H

?

('&&

!

/;>3:

!

T;34



试
&'

次#计算其平均值$

J

%*变异系数$

>P

%及标准差$

B

%)

$3'3/

!

批间精密度试验
!

用
1P09'''

专门配用全血质控品#

每天随送检标本同时进行检测#以两种方法连续测定
('

个工

作日#计算其
J

*

>P

及
B

)

$3'3'

!

携带污染率试验
!

取高值$

YQ!

#

4''\&'

7

"

Q

%样本分

别用
YQ!0+

和
YQ!0"

法连续作
*

次平行试验测试$

%

&

*

%

(

*

%

*

%后随即取低值$

YQ!

"

&''\&'

7

"

Q

%样本用相同方法进行
*

次平行检测$

Q

&

*

Q

(

*

Q

*

%#用公式$

Q

&

eQ

*

%"$

%

&

eQ

*

%

\&''6

分别计算
YQ!0+

和
YQ!0"

法的携带污染率$

-c&'

%)

$3'31

!

线性稀释试验
!

取用
YQ!0-

法测得低*中*高值标本

各
&

份)每
&

份标本按
4

倍$取
&''

$

Q

全血加入盛有
*''

$

Q

生理盐水的试管中%*

)

倍$取
&''

$

Q

全血加入盛有
9''

$

Q

生

理盐水的试管中%*

:

倍$取
&''

$

Q

全血加入盛有
5''

$

Q

生理

盐水的试管中%稀释度进行线性稀释)以稀释后计算值为理论

比较值$

1

%#每个稀释度标本用
1P09'''

的
YQ!0+

和
YQ!0"

法进行
*

次平行检测#计算平均值为实测值$

b

%#作线性回归

分析)

$3'32

!

#a$

碎片干扰试验
!

取
&

份血小板处在正常值范围

内的血样
&

份#分装
4

管$每管
4''

$

Q

%将第
&

管高速离心后

$

*)''H

"

NF=

离心
9NF=

%取压积红细胞层
&''

$

Q

#加入蒸馏水

摇匀后高速离心$

*)''H

"

NF=

离心
9NF=

%#留取
#a$

碎片层#

用生理盐水反复洗
*

次后稀释至
&''

$

Q

#取上述
#a$

碎片悬

液
4'

$

Q

加入第
(

管血样中$高碎片浓度干扰组%#再将剩下的

#a$

碎片悬液
)'

$

Q

加生理盐水稀释至
&NQ

#取上述
#a$

碎

片悬液
4'

$

Q

加入第
*

管血样中$低碎片浓度干扰组%)第
4

管血样作为阴性对照组加
4'

$

Q

生理盐水)用
1P09'''

的

YQ!0+

和
YQ!0"

法对上述第
(

*

*

*

4

管进行检测#以第
(

*

*

管

YQ!

测定值与第
4

管测定值进行配对
<

检验$

-c&'

%)

$3'3)

!

准确性试验
!

随机抽取日常送检的标本
&('

例#用

YQ!0+

*

YQ!0"

和
YQ!0-*

种方法进行检测#以
YQ!0-

测定

值为参考值#由
(

位主管检验师采用双盲法计数#取
(

人均值)

YQ!0+

*

YQ!0"

测定值分别与
YQ!0-

测定值以作线性回归分

析进行相关性及一致性评价)

/

!

结
!!

果

/3$

!

批内精密度试验
!

2

?

NAR1P09'''

对
*

份不同血小板浓

度的血样进行检测#测得血小板的
J

*

B

*

>P

#见表
&

)结果显

示#

YQ!0+

平均批内精密度为
&3*'6

#

YQ!0"

平均批内精密度

为
&34'6

#处于仪器允许的精密度范围$

"

46

%

表
&

!

YQ!0+

%

YQ!0"

批内精密度试验&

-c&'

(

组别
YQ!0"

J

$

\&'

7

"

Q

%

B >P

$

6

%

YQ!0+

J

$

\&'

7

"

Q

%

B >P

$

6

%

低值
993* &395 (3:* 4:3' &3*5 (3:9

中值
*&:39 &37' '3)' (:&3' &357 '3)4

高值
4'735 &374 '34: *'&3' (3)& '35(

/3/

!

批间精密度试验
!

每天同一时间测定质控物#连续测定

('

个工作日#测定结果见表
(

#结果显示#

YQ!0+

批间精密度为

&3:56

#

YQ!0"

批间精密度为
(3*76

处于仪器允许的精密度

范围$

"

46

%)

/3'

!

携带污染率试验
!

共作
&'

组血小板高*低值样本携带污

染率试验#结果见表
*

)结果显示#

YQ!0+

与
YQ!0"

两种方法

的平均污染率分别为
'3446

*

'3**6

#远远低于仪器技术指标

$

"

&6

%)

表
(

!

YQ!0+

%

YQ!0"

批间精密度试验&

-c('

(

组别
J

$

\&'

7

"

Q

%

B >P

$

6

%

YQ!0+ (&43' 937' &3:5

YQ!0" (')3: 5399 (3*7

表
*

!

YQ!0+

%

YQ!0"

携带污染率试验&

-c&'

(

组别
YQ!0+

$

6

%

YQ!0"

$

6

%

污染率范围
'3''

!

&3*( '3''

!

&3&5

平均污染率
'344 '3**

其中
YQ!0+

法测得
YQ!

高*低值范围!$

*5'

!

4)*

%

\&'

7

"

Q

*$

47

!

74

%

\&'

7

"

Q

(

YQ!0"

法测得
YQ!

高*低值范围!$

*(5

!

4&*

%

\&'

7

"

Q

*$

*:

!

:'

%

\&'

7

"

Q

)

/31

!

线性稀释试验
!

由表
4

可见#在
*

个范围内#

YQ!0+

*

YQ!0"

与理论值之间均有较好的相关性#没有偏离线性)

表
4

!

YQ!0+

%

YQ!0"

线性稀释试验

组别 范围$

\&'

7

"

Q

% 斜率$

<

% 截距$

M

% 相关系数$

;

%

YQ!0+

$低值%

7

!

)7 &3(4 e&34) '377&

YQ!0+

$中值%

(*

!

&:9 &3'4 '3** '3775

YQ!0+

$高值%

44

!

*99 '37& :3'* '3775

YQ!0"

$低值%

7

!

)7 &3'* e'37' '3775

YQ!0"

$中值%

(*

!

&:9 '37: e'3() '377:

YQ!0"

$高值%

44

!

*99 '3:7 43(9 '377(

/32

!

#a$

碎片干扰试验
!

共作
&'

组高浓度与低浓度
#a$

碎

片干扰试验#结果以
YQ!0+

*

YQ!0"

分别与对照组作配对
<

检

验)由表
9

可见#高浓度组
YQ!0+

!

<c&(3*&

#

I

"

'3'&

(

YQ!0

"

!

<c&'3*'

#

I

"

'3'&

#提示在高浓度
#a$

碎片干扰下#测定

值与对照组之间差异有统计学意义)低浓度组
YQ!0+

!

<c

&'3'&

#

I

"

'3'&

(

YQ!0"

!

<c&3&4

#

I

#

'3'9

#显示在低浓度

#a$

碎片干扰的情况下#

YQ!0+

与对照组之间的差异也有统

计学意义#而
YQ!0"

则有较强的抗
#a$

碎片干扰能力)

表
9

!

YQ!0+

%

YQ!0"#a$

碎片干扰试验&

J](B

(

组别 范围$

\&'

7

"

Q

%

< I

YQ!0+

$对照组%

&7434]&'43: e e
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准确性试验
!

随机抽取
&('

例血样分别进行
YQ!0+

*

YQ!0"

和
YQ!0-

计数#将所得数据分成计数范围大于或等于

&''\&'

7

"

Q

及计数范围小于
&''\&'

7

"

Q

两组)两组组内分

别将
YQ!0+

*

YQ!0"

计数结果与
YQ!0-

作线性回归分析#结

果见表
)

)结果显示#

YQ!0+

*

YQ!0"

这两种方法与手工法的

相关性都较好)
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与
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的准确性试验

组别 斜率 $

<

% 截距$

M

% 相关系数$

;
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$
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"

&''\&'
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讨
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论

近年来#准确计数外周血中的血小板#已成为血液学和检

验医学界的热门话题#其原因有!$

&

%临床上需要输注血小板者

日益增多#仅在美国#每年输注血小板就达
5''

万单位以上)

由于输注血小板价格高昂#且易发生免疫性输血反应和存在感

染的风险#故英*美等国纷纷提出降低输血小板的起点$

BHF

,

0

,

AH

I

;F=B

%或阈值$

BCHAJC;>K

%#由过去的
('\&'

7

"

Q

降至
&'\

&'

7

"

Q

#甚至
9\&'

7

"

Q

#因此迫切要求准确计数血小板,

*

-

)$

(

%

迄今为止#计数血小板的方法虽然繁多#但对于计数血小板其

准确性都比较差#有待研究改进)$

*

%血小板一经与破损的血

管内皮细胞或组织成分接触#立即黏附于破损的血管壁上)因

而采用任何方法计数血小板#其数值均比实际值低)因此#选

择一种准确*快速*实用的血小板计数方法#具有重要的临床

意义)

1P09'''

血细胞分析仪在
YQ!

计数中保留了
1P0(&''

所

采用的双通道方法检测原理#继采用电阻抗$

YQ!0+

运用的是

#a$

"

YQ!

通道%和核酸荧光染色$

YQ!0"

采用
YQ!0"

"

#P!

通道%双方法检测血小板#核酸荧光染色法通过半导体激光和

流式细胞技术#前向散射光反映血小板大小#用纵坐标$

b

轴%

表示#用亚甲基染料染色血小板的
VT8

和
#T8

#测出其荧光

强度$

1

轴%#从而通过散点图表示)由于
YQ!

染色后通过激

光辨认其形态和内含
VT8

和
#T8

等物质#因此若血样标本

中存在小
#a$

*

#a$

和
à$

碎片*

YQ!

数量少等情况时#

YQ!0"

对
YQ!

的鉴别将更准确#基本上克服了
YQ!0+

易受干

扰的缺点,

409

-

)此核酸荧光染色法除能报告血小板更为准确的

结果外#还能报告经
XV8

认可的报告参数未成熟血小板比率

$

+YX

%#为血小板减少症的鉴别诊断提供快速有效的检测参数)

本试验结果中
YQ!0+

*

YQ!0"

的平均批内精密度分别为

&3*'6

*

&34'6

(批间精密度分别为
&3:56

*

(3*76

(携带污染

率范围分别为
'3''6

!

&3*(6

*

'3''6

!

&3&56

(平均为

'3446

和
'3**6

)显示此两种模式的批内和批间精密度高#

重复性好#携带污染率低)在线性稀释试验中
YQ!0+

低*中*

高值与理论值的
;

分别为
'377&

*

'3775

*

'3775

(

YQ!0"

低*中*

高值与理论值的
;

分别为
'3775

*

'377:

*

'377(

(在一定范围内#

YQ!0+

*

YQ!0"

与理论值之间有良好的相关性#没有偏离线性

关系#其中
HYQ!0"

$低值%

#

HYQ!0+

$低值%#说明对于低值样

本#

YQ!0"

法比
YQ!0+

法结果更为准确#与参考文献,

)

-中所

述结果一致)在
#a$

碎片干扰试验中#高浓度组
YQ!0+

!

<c

&(3*&

#

I

"

'3'&

(

YQ!0"

!

<c&'3*'

#

I

"

'3'&

#提示在高浓度

#a$

碎片干扰下#测定值与对照组比较差异有统计学意义)

低浓度组
YQ!0+

!

<c&'3'&

#

I

"

'3'&

(

YQ!0"

!

<c&3&4

#

I

#

'3'9

#显示在低浓度
#a$

碎片干扰的情况下#

YQ!0+

与对照组

之间差异有统计学意义#而
YQ!0"

则有较强的抗
#a$

碎片干

扰能力)在准确性试验中
YQ!0+

低*高值浓度标本与手工法

参考值的
;

分别为
'3754

*

'37:7

(

YQ!0"

低*高值浓度标本与

手工法参考值的
;

分别为
'37:'

*

'377*

#显示这两种方法与手

工法的相关性计数都很好#其中
HYQ!0"

$低值%

#

HYQ!0+

$低

值%#与上述结果一致)结果充分表明
1P09'''

血细胞分析仪

在血小板计数方面具有优良性能)

作者认为#用
1P09'''

进行血小板日常计数时可以首选

用
YQ!0+

模式#此模式成本较低且测试速度更快$

&9'

份标本"

小时%(当出现血小板计数异常时改用
YQ!0"

模式$

&&*

份标

本"小时%进行复查#出现荧光散点图异常的再进行涂片染色观

察血小板形态*分布*聚集情况等#从而为临床提供更准确可靠

的血小板信息)

参考文献

,

&

- 陈小剑#王晓欧#舒旷怡#等
3*

种检测血小板数方法的初

步评价,

Z

-

3

检验医学#

('')

#

(&

$

&

%!

)&0)*3

,

(

- 叶应妩#王毓三#申子瑜
3

全国临床检验操作规程,

-

-

3*

版
3

南京!东南大学出版社#

('')

!

((0(*3

,

*

-

/<>AHFAQ3/<>L<BF;=;DBCA

I

AHD;HN<=EA;DBCAJ

?

JNAR

1!0('''FCAN<B;>;

,?

<=<>

?

@AHOFBCOC;>AM>;;KJJB;HAK

<BH;;NBAN

I

AH<BLHA

,

Z

-

3/AB$>F=Y<BC;>

#

(''7

#

*:

!

(*'0

(4&3

,

4

- 郭玉娥#赵洪泉#赵志明
3

血细胞分析仪计数血小板的影

响因素,

Z

-

3

中国误诊学杂志#

('')

#

9

$

&

%!

&9(0&9*3

,

9

- 曹增#李勇#幕悦竟
32

?

JNAR1P09'''

血细胞分析仪白细

胞分类性能评价,

Z

-

3

中国血液流变学杂志#

(''7

#

&7

$

4

%!

)4*0)493

$收稿日期!

('&'0'70')

%

$上接第
*77

页%

,

(

- 赵冬#吴兆苏#王薇#等
3

中国
&&

省队列人群基线血压和
5

年累积心血管病发病危险的前瞻性研究,

Z

-

3

中华心血管

杂志#

(''&

#

(7

$

&'

%!

)&(0)&53

,

*

- 张锡明#张晓萍
3

心理行为因素与高血压及相关因素研究

,

Z

-

3

美国中华心身医学杂志#

&775

#

&

$

4

%!

('&0(')3

,

4

- 霍九英
3

社区高血压患者跟踪管理研究报告,

Z

-

3

检验医

学与临床#

('&'

#

5

$

&'

%!

759075)3

,

9

- 阎秀梅#王衍郁#王玉风
3

应用临床护理路径对原发性高

血压患者实施健康教育,

Z

-

3

齐齐哈尔医学院学报#

('')

#

(5

$

)

%!

5))3

,

)

- 张德芹
3

影响社区高血压患者服药依从性的因素及护理

对策,

Z

-

3

检验医学与临床#

('&'

#

5

$

&9

%!

&)()3

,

5

- 杨清平#陈海光#李学兰
3

护理干预对脑卒中后抑郁患者

神经功能康复的影响,

Z

-

3

护理学杂志#

(''4

#

&7

$

5

%!

)(0

)*3

,

:

- 赵凯国#冯仲华
3

应激*

8

型行为与原发性高血压的探讨

,

Z

-

3

河北医学#

('''

#

)

$

9

%!

4&(04&*3

,

7

- 周永君
3

心理干预在原发性高血压治疗中的作用,

Z

-

3

四

川精神卫生#

(''(

#

&&

$

*

%!

&5*0&543

$收稿日期!

('&'0':0&9

%

+

('4

+

检验医学与临床
('&&

年
(

月第
:

卷第
4

期
!

Q<M-AK$>F=

!

XAMHL<H

?

('&&

!

/;>3:

!

T;34




