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目的
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由于在测定全血
*

细胞亚群中
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,V'

比例实验室可以使用
1V

与
1:AaC/8"

台流式

细胞仪!为了保证两台仪器测定能提供一致的结果!于是对这两台仪器测定全血中
,V(

(

,V&

(

,V'

比例进行了比

对%方法
!

美国临床实验室标准化委员会提供了一套方案!来确保不同仪器测定能提供一致的结果%采用荧光免

疫和流式细胞术相结合!新鲜肝素抗凝血!在两台仪器双份重复测定%首先检查方法内两次重复测定的离群点!然

后检查仪器间离群点!随后检查方法的测定范围是否足够宽!最后是将预期偏差与允许偏差相比较%结果
!
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均未超过可允许偏差%结论
!

实验室不用建立
1VW3,+A/8

的正常参考值范围%
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在测定全血
*

细胞亚群中
,V(

,

,V&
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比例可以使用

R20"
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A6GJ<:@

&和
,/8<6

$

1V

&

"

台流式细胞仪#为了保证
"

台仪

器测定能提供一致的结果#带着这个问题对此
"

台仪器测定全

血中
,V(

,

,V&

,

,V'

比例进行比对#报道如下+
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材料与方法

$#$
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材料

$#$#$
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仪器与试剂
!

R20"

$

A6GJ<:@

&流式细胞仪以及
,/8<6

$

1V

&流式细胞仪+所有试剂均为相应厂家配套试剂#所有试

剂均在有效期内使用+

$#$#/

!

质控物
!

均为原装配套质控物

$#$#'

!

抗凝管及新鲜抗凝全血
!

肝素抗凝真空采血管购至美

国
1V

公司+新鲜肝素抗凝血#来自健康体检者和住院患者+

$#/
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方法
!

$
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&检验人员熟悉每一检测系统各个实验环节#熟

悉评价方案+$

"

&以
R20"

$

A6GJ<:@

&流式细胞仪分析系统为比

较系统#

,/8<6

$

1V

&流式细胞仪分析系统为试验系统#试验系

统和比较系统分别测定质控物#各项指标在控后检测试验样

本+$

(

&每天检测
'

例样本#连续检测
$H

#共检测
&%

例+$

&

&

所有标本执行双份测定#将标本按
!

!

'

的顺序排列先测
!

遍#

然后将顺序颠倒再测
!

次+

$#'

!

统计学方法
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将各相结果分别测出$包括
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比例&求出均值+以
R20"
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A6GJ<:@

&流式细胞仪分析系统

为比较系统#才用
.?A:J

软件建立回归方程#以医学决定水平

或参考值作为自变量#计算偏倚+
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结
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果
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台仪器比对
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的结果
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见表
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台仪器的相关系

数
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#因为
;

$

%#54$

#故测定范围不够宽+将预期偏差

与允许偏差相比较+前述得到的线性回归方程为
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+根据美国
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的室间质评的标准
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可允许偏差
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,V'

均未超过可允许偏差#结果具

有很好的一致性+两种仪器可替换使用#采用相同的参考值

范围+

'

!

讨
!!

论

随着科技的迅速发展#流式细胞分析技术不断得到完善+

美国临床实验室修正法案以及国际标准化组织颁布的医

学实验室认可标准
K+P!$!'5

均要求临床实验室对临床检验

分析系统或方法的分析性能进行评价#并提供性能指标#其中

就包括正确度性能评价)

$

*

+我国政府发布的2医疗机构临床实

验室管理办法3公报亦明确规定不用流式细胞分析仪需进行比

对+

实验室
"

台流式细胞仪!

R20"
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A6GJ<:@

&和仪器
,/8<6

$

1V

&

在测定
*

淋巴细胞表面标志物
,V(

,

,V&
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,V'

的原理均是荧

光免疫和流式细胞术相结合+为了保证这
"

台流式细胞仪在

检测相同项目时候结果的一致性#根据
S,,2+

提供的一套方

案#进行了这次比对分析)

!

*

+但是由于标本的限制#

,V(

,

,V&

,

,V'

所占的比例的范围较一致#并且不可通过稀释或浓

缩来解决#故而造成实验结果测定范围不够宽#只能通过尽量

选择比例相差较大#范围相对较宽的标本来解决这个问题+最

后通过预期偏差与允许偏差的比较#得出结论为
,V(

,

,V&

,

,V'

的预期偏差均未超过可允许偏差#

"

台仪器在检测
*

淋巴

细胞表面标志物
,V(

,

,V&

,

,V'

具有很好的一致性#两种仪器

可替换使用#采用相同的参考值范围+

建立流式细胞分析仪比对程序并定期执行比对试验#存在

不可比项目时进行整改#包括对仪器进行必要的维护#保养以

及检修或校准乃至更新仪器#找出不可比的本质原因#采取相

应措施解决寻在的问题后重新比对#直至实现可比#这已成为

确保临床实验室为临床疾病诊疗及预后提供准确#可靠检验数

据的有力措施之一)
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