
不同级医院间比对试验的建立和应用
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目的
!

建立不同级医院间的血常规仪器比对试验!提高低等级医院的血细胞检测质量!努力实现检验

结果的互认$方法
!

每月
"

次将患者血常规标本采集后分成
%

份!一份送上级医院使用
2.,?4-5$

进行检测!另

一份留本院
-)_KI>E@<5$

检测!每次比对
!

份标本$结果
!

建立比对试验的首次
%

仪器所测
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项结果的差异百分率超出标准!建立常态比对试验后!检测结果差异百分率次数明显减少!结果符合

度明显增强$结论
!

不同级医院间建立比对试验可以明显提高低等级医院与上级医院检测结果的符合度$
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比对试验是实验室自身质量控制和验证的一种重要手段#

通过比对可以对实验室自身测量工作质量及能力作出评价#从

而增强工作信心+作为低等级医院检验部门做好血液分析仪

检验质量控制#是获得患者对低等级医院血常规结果信任的关

键+为了争取检验结果互认#作者建立了一套血细胞仪器比对

试验方法#从
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年
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月开始应用#取得较好的效果+

$

!

材料与方法
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材料
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标本
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紫头管为乙二胺四乙酸二钾$
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%抗凝

的血常规专用管#按照常规真空采血操作#采集标本每份
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左右#采血后随机选取
!

份患者新鲜全血标本#混匀后在室温

放置备用+
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仪器与试剂
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下级医院使用
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血细胞检

测仪#上级医院使用
2.,?4-5$

和
2.,?4-5$

检测仪参加

本省临床检验中心的室间质评活动#重复性好#结果满意+试

剂!采用各仪器生产商原装配套试剂+
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方法
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采血后#轻轻上下颠倒混匀
%$

次#将待比对标本

一半血液小心移至另一干燥试管中#加盖送上级医院检测#每

月送检
"

次#并电话询问比对试验结果#每次
!

份标本#每份标

本检测
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+在仪器可以正常使用$室

内质控在控%的情况下#操作程序和步骤与常规临床标本完全

相同+每份标本在不同的仪器上各测定
:

次#取平均值#

%H

内

完成+比对试验后超过其允许偏倚#需要对仪器进行相应处

理#如血液分析仪管道彻底清洗#去除管道中的残留血液,吸附

的蛋白和纤维等+
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判断标准
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室内质控以
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仪器说明书提供

的#在线性范围内的标准作为各参数的允许偏倚$表
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比对结果采用
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*确定控制界限+靶值!以
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仪

器测定的值作为靶值#
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仪器的测定值与其比较#

计算
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的差异百分率+
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统计学方法
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将所有数据录入计算机#应用
.R>DL

软件

对数据进行处理+计算公式!差值
Z

测定值
Q

靶值(差异百分

率$
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次
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项进行比对试验#结果见图
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图
7

!

(M

检测差异率

-

$$$"

-

检验医学与临床
%$""

年
7

月第
#

卷第
#

期
!

/GMWDC3LIB

!

-

S

EIL%$""

!

*@L8#

!

,@8#



图
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检测

图
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差异率
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血细胞分析仪的广泛应用显著地提高了血细胞及相关参

数检测的精密度#由于不同的血细胞分析仪生产厂家各自使用

的测定原理和方法不尽相同#使得测定结果及参考范围有所差

异(相同项目用不同检测系统检验时#应进行方法比对和偏倚

评估#判断其临床可接受性能#以保证检验结果的可比性)

%

*

+

不论采用何原理#最终检测结果发出的报告应能最大程度反映

患者的真实水平+

图
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差异率
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作者在检测过程中发现一次检测符合度比
:

次检测取平

均值后的符合度低#因此在工作中对于那些异常的检测结果#

需要进行复查#以减少一次检测出现的偶然误差得到的不可信

报告+首次检测的
!

组数据与上级医院检测结果明显存在偏

态分布#呈现负偏差$图
5

!

#

%+在进行仪器的校准,参数的重

新设定后#结果检测数据未发生偏态分布现象#虽然每份标本

检测
:

次取平均值#但两台仪器检测结果仍出现个别超范围偏

差的数据$图
"
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%#这可能由于各仪器的精密度水平不同所

致#对比对偏倚较大的项目需请专业人员对仪器本身进行重新

校准或维修检测再进行比对#而不是盲目调整系数+不同的血

细胞分析仪因分析系统的差异#对同一份标本的检测#结果间

可以存在误差#比对试验的建立增加了结果的溯源性#实验室

比对结果的趋势分析已成为实验室质量管理评审活动的一项

重要内容)

:

*

#对增强实验室的客户对实验室所出具的检测数据

的信任度具有重要的作用+同时可及时发现实验室在测量中

可能存在的问题#并提出改进方法和纠正措施+

我国各级医院由于投资规模及投放资金的不同#使得各级

医院的检验设备和水平参差不齐#室内质控和室间质控的开展

也是或有或无#实验室的检验质量也高低不一+在不增加过多

成本的同时建立不同级医院间的仪器比对试验#对提高下级医

院的检验质量有着较大的推动作用+
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