
测结果分析［Ｊ］．中国输血杂志，２０１２，２５（１）：４８４９．

［５］ 周世乔，杨春辉，刘建，等．遵义市２００６～２０１０年无偿献

血者检测结果分析［Ｊ］．中国输血杂志，２０１１，２４（１１）：９７９

９８０．

［６］ 金涛，胡晓远，马媛媛，等．２００６～２０１１年新疆 ＨＩＶ抗体

检测实验室质量考评结果分析［Ｊ］．疾病预防控制通报，

２０１２，２７（３）：７７７８．

（收稿日期：２０１２０８２４）

日立７６００非配套生化检测系统测定血清清蛋白的精密度

评价

罗万义（四川省南充市仪陇县人民医院检验科　６３７６００）

　　【摘要】　目的　对日立７６０００１０型非配套生化检测系统的精密度进行评价。方法　参照美国临床和实验室

标准化协会（ＣＬＳＩ）发布的ＥＰ５Ａ２文件，以血清清蛋白测定为例对科室自建生化检测系统的精密度作出评价。结

果　血清清蛋白测定的批内精密度Ｓγ１＝０．３４，Ｓγ２＝０．４１；批间精密度Ｓγγ１＝０．１２，Ｓγγ２＝０．１５；日间精密度Ｓｄ１＝

０．１３，Ｓｄ２＝０．２０；总不精密度ＳＴ１＝０．３８，ＳＴ２＝０．４８，经χ
２ 检验，其计算的χ

２ 值均小于９５％的计算值上限，精密度

性能可以接受。结论　该科自建的日立７６００非配套生化检测系统测定血清清蛋白的精密度可接受，符合临床

要求。

【关键词】　精密度；　生化检测系统；　血清清蛋白
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　　本科室新引进了一台日立７６０００１０型全自动生化分析

仪。考虑试剂成本等因素，由日立７６０００１０型全自动生化仪、

迈克公司提供的试剂和校准品等组成自建的非配套生化检测

系统。实验室在改变了检验系统的任何环节或建立新的检测

系统，为了保证检验结果的准确性，根据卫生部《医疗机构临床

实验室管理办法》［１］和ＩＳＯ１５１８９
［２］的要求必须对自建的非配

套检测系统进行性能评价或验证，以证实该自建检测系统符合

临床要求。而精密度是检测系统方法性能的首要指标，是进行

其他方法学评价实验的前提。本文参照美国临床和实验室标

准化协会（ＣＬＳＩ）发布的ＥＰ５Ａ２文件
［３］，以血清清蛋白测定为

例对科室日立７６００非配套生化检测系统的精密度进行了

评价。

１　材料与方法

１．１　材料

１．１．１　仪器　日本日立７６０００１０型全自动生化分析仪。

１．１．２　实验样本　ＲＡＮＤＯＸ正常值质控品（ＰＮＵ）和病理值

质控品（ＰＰＵ），ＰＮＵ批号：５２９ＵＮ，ＰＰＵ批号：３８３ＵＥ。

１．１．３　试剂和校准品　迈克公司提供的ＡＬＢ试剂和校准品，

试剂批号：０２１１０１１，校准品批号：１２１０１３１。

１．１．４　检测方法　ＡＬＢ测定采用溴甲酚绿（ＢＣＧ）法。

１．１．５　检测用水　宜科超纯水系统提供的检测用去离子水。

１．２　方法
［４］

１．２．１　仪器熟悉　对于新引进的仪器，先熟练掌握仪器的各

种操作程序和维护保养，正确使用该仪器，避免在仪器性能评

价过程中出现问题。

１．２．２　方法熟悉　熟悉仪器性能评价的方法
［５］，并在正式评

价前在该仪器上进行多次实践，以熟悉仪器的精密度性能评价

方法。

１．２．３　质量控制　在该仪器精密度评价前和进行中做质控程

序，对于新累积的质控数据，一般采用±３狊为警告限，以±４狊

为失控限，来判断批间或日间的离群值。如果出现失控数据，

查找原因，并删除该批评价数据，重做一批，若发现明显差异，

停止评价实验，联系厂家解决问题后，再进行实验。

１．２．４　精密度评价实验　参照ＣＬＳＩ发布的ＥＰ５Ａ２文件，选

择ＲＡＮＤＯＸＰＮＵ和ＰＰＵ２个浓度的实验样本，测定其血清

清蛋白浓度，每天２批，每批重复检测２次，连续检测２０ｄ，每

个浓度收集８０个可接受数据，计算各浓度的批内、批间、日间

以及总不精密度，通过χ
２ 检验来判断与１／４ＴＥａ（ＣＬＩＡ′８８）是

否具有显著差异，若无显著差异则判断批内精密度和精密度可

以接受，符合临床要求［６］。

２　结　　果

参照ＣＬＳＩ的ＥＰ５Ａ２文件，通过数据收集处理与统计分

析，得到ＲＡＮＤＯＸＰＮＵ血清清蛋白测定的批内精密度Ｓγ１＝

０．３４，批间精密度Ｓγγ１＝０．１２，日间精密度Ｓｄ１＝０．１３，总不精

密度ＳＴ１＝０．３８，经χ
２ 检验，批内精密度和总不精密度的χ

２ 值

均小于９５％上限卡方界值，则说明其精密度与ＣＬＩＡ′８８允许

误差差异无统计学意义，可以接受，符合临床要求。ＲＡＮＤＯＸ

ＰＰＵ血清清蛋白测定的批内精密度 Ｓγ２＝０．４１，批间精密度

Ｓγγ２＝０．１５，日间精密度Ｓｄ２＝０．２０，总不精密度ＳＴ２＝０．４８，经

χ
２ 检验，批内精密度和总不精密度的χ

２ 值均小于９５％上限卡

方界值，则说明其精密度与ＣＬＩＡ′８８允许误差差异无统计学

意义，可以接受，符合临床要求。

３　讨　　论

在临床检验工作中，对新引进的检测仪器和非配套检测系

统，应对其分析性能进行验证或评价，用以判断该检测系统的

分析性能是否可以接受，符合临床要求。其中精密度性能评价

是检测系统的基本分析性能，是其他方法学评价的基础。本科

室是基层医院实验室，以往的工作中通常把稳定样品重复测定

２０次，以及每天测１次，连续２０ｄ，得到的批内不精密度和批

间不精密度小于厂家声明的要求作为对仪器精密度的验证或

评价标准。这样的验证或评价程序存在不能正确反映批内、批

间不精密度等缺陷，而ＣＬＳＩ发布的ＥＰ５Ａ２文件方案是目前

精密度评价实验方案中最全面和最具有统计学效能的，因此本

文采用此方案以测定血清清蛋白的精密度评价为例，对本科室

新引进的日立７６００非配套生化检测系统的精密度进行评价。

结果证明，本科采用国产试剂建立的日立７６００非配套生化检

测系统测定血清清蛋白的精密度可接受，符合临床要求。在评

价或验证过程中对精密度性能不在可接受范围内的测定项目，
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应分析原因，得到及时改进，逐步使测定项目的精密度在可接

受范围内。对通过精密度验证或评价的非配套生化检测系统，

应对其精密度定期进行验证，并进一步进行其他方法学评价或

验证，以保证临床结果的稳定可靠。
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２００８～２０１１年某院临床用血情况分析

朱伟彦，丰爱萍（河南省人民医院输血科，郑州　４５０００３）

　　【摘要】　目的　了解临床输血及各种血液成分的合理使用。方法　收集２００８年１月至２０１１年１２月全部住

院患者的临床用血及全部临床供血资料并进行统计分析。结果　该院临床成分用血保持稳定，血小板及冷沉淀不

仅常用于血液病，同时在外科手术中得到了较为广泛的应用，临床手术用血红细胞比例呈逐年下降趋势，而非手术

用血红细胞则呈上升趋势。结论　医务人员的临床用血愈来愈趋于科学、合理，成分输血不仅是量的要求，随着认

识的加深，质也必将达到一个新的高度。

【关键词】　临床输血；　成分输血；　手术用血
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　　随着现代医学科学技术的进步，临床输血已由输注全血发

展到成分输血，并已成为输血现代化的标志，成分输血率的高

低，不仅反映出医务人员的技术水平，也是衡量一个国家、一个

地区、一所医院医疗水平高低的重要标志之一［１］。我国成分输

血起步于２０世纪７０年代，自从《中华人民共和国献血法》于

１９９８年颁布实施以来，各地成分输血有了较大发展。成分输

血占临床用血的比例在我国绝大多数地区的各级医疗机构已

经达到指标，为了解临床输血及各种血液成分的使用情况，作

者对本院２００８～２０１１年的临床用血情况进行了统计分析，现

总结如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料 　来源于本院２００８～２０１１年全部住院患者的

临床用血，并按照患者是否手术将本院３６个科室简单地分为

手术科室和非手术科室，并分别统计其各个血液成分的使用

情况。

１．２　成分血品种　红细胞制品（悬浮红细胞、洗涤红细胞）、血

小板、新鲜冰冻血浆、冷沉淀全血等所有血液成分，均由本院的

合同单位河南省血液中心及开封血液中心提供。

１．３　成分血应用单位的计算　按采集２００ｍＬ全血为１个血

单位（Ｕ），从２００ｍＬ全血中提取的各种血液成分分别为１个

成分血单位（Ｕ），血浆按每１００ｍＬ为１个成分血单位（Ｕ）。

成分输血率计算法按以下的公式计算：成分输血＝各种成分血

应用单位数÷（全血应用单位数＋各成分血应用单位数）。

２　结　　果

２．１　本院２００８年１月至２０１１年１２月成分血使用情况见表

１。从２００８～２０１１年红细胞分别增长１５．９５％、１９．２１％、

２５．０７％，血浆分别增长２４．１５％、２３．１６％、１６．７４％，冷沉淀分

别增长７１．６０％、７６．９８％、８１．５４％，血小板增长６５．７４％、

７５．２８％、６１．７７％，４种成分血的总量分别增长 ２４．２４％、

２６．５９％、２７．９４％。

表１　本院２００８年１月至２０１１年１２月成分血使用情况统计

年份
全血

（Ｕ）

成分血（Ｕ）

红细胞 血浆 冷沉淀 血小板 总量

成分血

比例（％）

２００８年 ３６ ２８２４６ ３８１００ ４０５０ １２６４ ７１６６０ ９９．９９

２００９年 １９ ３２７５０ ４７３００ ６９５０ ２０３２ ８９０３２ ９９．９９

２０１０年 １２ ３９０４２ ５８２５０ １２３００ ３１１０ １１２７０２ ９９．９９

２０１１年 １５ ４８８２９ ６８０００ ２２３３０ ５０３１ １４４１９０ ９９．９９

２．２　本院２００８年１月至２０１１年１２月手术科室用血及非手

术用血科室的各种血液成分的临床用血逐年增长百分比见

表２。

表２　本院２００８～２０１２年临床各种血液成分

　　　逐年增长百分比（％）

年份

（年）

手术科室用血

红细胞 血浆 冷沉淀血小板

非手术科室用血

红细胞 血浆 冷沉淀血小板

２００８～２００９ １２．３７ ２４．５０１８５．７１２６２．５ ２５．００ ２３．００ ３５．１２ ５２．６７

２００９～２０１０ １４．４７ １７．８５１１３．５６３０１．０３ ３０．４２ ３８．２１ ４８．１５ ３２．５１

２０１０～２０１１ １５．８２ １９．１５１１５．７１２０３．１８ ２６．４１ １８．６４ ５２．３８ ４３．６５

３　讨　　论

经过几年的积极宣传和推广，成分输血在我国已得到广泛

的发展和应用，临床医生的观念也在更新。本院成分输血比例

近几年也一直保持在一个很高的水平（９９．９９％）。

医疗改革，尤其城镇医保及新农合的实施，各级医疗机构

的工作量都很大，临床用血量也是其一个侧面的反映。从表１

可以看出，本院用血量从２００８～２０１１年以每年高于２０％的速

度在增长，其中以冷沉淀最为明显 （分别增长 ７１．６０％、
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