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年卫生部.关于医疗机构间医学检验-医学影像

检查结果互认的有关通知/的要求#同一城市医疗机构间的医

学检验结果应达到互认,铜陵地区
,**B

年规定二级以上医院

的病历为通用病历#

,*?)

年实行医疗一卡通服务#这就要求检

验结果在不同的医疗机构间可以互认,为提高各实验室全血

检测结果的准确性和可比性#笔者此次选择铜陵市人民医院-

铜陵市妇幼保健医院和铜陵市中医院
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家三级甲等医院实验
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台血细胞分析仪进行研
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%和配套试剂,本次试验以历次

室间质评成绩优秀的铜陵市人民医院检验科血细胞分析仪
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%明显聚集-无有核红细胞及红

细胞碎片-无脂浊等现象,抗凝剂试管为浙江拱东医疗公司生

产的乙二胺四乙酸二钾盐$
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!
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全血质控品每天同患者标本

一起检测#要求结果在控,
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批内精密度检测
!

取健康者新鲜
VW='$_

,

抗凝静脉
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比对
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每个项目每天随机选取患者新鲜静脉抗凝全血

标本
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份#分
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管分装#其中包括高-中-低值
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种水平(每个项

目低浓度和高浓度水平标本各
,

份#中浓度标本各
(

份#范围

尽可能覆盖该项目的分析检测范围,标本分装完成后立即由

专人送达
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家医院#在
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台血细胞分析仪上同时检测,每个检

测项目标本按浓度
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续工作日,项目检测均严格按仪器操作规程进行#试验在标本

离体后
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离群值检验
!
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文件对参考仪器和测试仪器

的所有测定值作仪器内部和之间的离群检验,若各标本
,

次

测定结果的差值绝对值小于
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倍差值绝对值的均值#则认为仪

器内部和之间无离群值#反之则认为其为离群值,每组数据中

被删除的离群值不能超过
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!

以参考仪器$

'

%测定的结果
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方程
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进行变异百分率-平均值和相对偏倚等简单计算#并对结果绘

制散点图和偏倚图(采用
<VUY)D?

软件进行方差
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检验#计

算相关系数和直线回归方程,
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果
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散点图和偏倚图,目测各散点图#可以清晰显示测

试仪器
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与参考仪器
'

各个项目结果相关性显著,

以参考仪器
'

结果为
J

轴#测试仪器与参考仪器差值为
0

轴

作差值偏倚图,其中
a-"

结果在仪器
'

与
-

高值差值-

'

与

"

差值-

'

与
W

差值较多分布在
J

轴上方#表示存在正误差(

a-"

结果在仪器
'

与
-

中低值差值-

'

与
V

差值-

'

与
>

差

值均匀分布在
J

轴附近,

%-"

结果在仪器
'

与
-

差值较多

分布在
J

轴上方#表示存在正误差(

%-"

结果在仪器
'

与
"

差值-

'

与
V

差值较均匀分布在
J

轴附近(

%-"

结果在仪器
'

与
>

差值大部分分布在
J

轴下方#表示明显存在负误差,

!A

结果在仪器
'

与
-

差值-

'

与
"

差值-

'

与
W

低值差值较多分

布在
J

轴上方#表示存在正误差(

!A

结果在仪器
'

与
W

中值

差值分布在
J

轴附近(

!A

结果在仪器
'

与
V

差值-

'

与
>

差

值较多分布在
J

轴下方#表示存在负误差,
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结果在仪器

'

与
-

差值-

'

与
"

高值差值-

'

与
W

差值-

'

与
V

差值-

'

与

>

高值差值较多分布在
J

轴上方#表示存在正误差(
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结果

在仪器
'

与
"

中低值差值-

'

与
>

中低值差值分布在
J

轴附

近,

<2=

结果在仪器
'

与
-

中高值差值-

'

与
>

差值较多分

布在
J

轴上方#表明存在正误差(

'

与
-

低值差值-

'

与
"

差

值-

'

与
V

差值较均匀分布在
J

轴附近(

'

与
W

差值较多分布

在
J

轴下方#表示存在负误差,
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R

检验
!

参考仪器和测试仪器之间各项目数据采用
R

检验#

R

值所对应的
!

值均大于
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#差异无统计学意义,见
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血细胞分析系统
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项指标测定结果%
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%
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' CDF*̂ /DB, )DFB̂ *DB? ??)D+Ĉ ,FD+F )(D/B̂ CD+( ?F(D**̂ ?/,D+C

- CDFB̂ +D*( )DB(̂ *DB? ??/D+/̂ ,FD++ )/D*/̂ CDC* ?BCDC)̂ ?++DC(

" FD?B̂ +D,/ )DF+̂ *DB( ??/D*(̂ ,FD// )/D??̂ FD?? ?FFDC/̂ ?/)D(,

W FD*+̂ +D?C )DF+̂ *DB? ??)D**̂ ,CD(( )/D()̂ CDF* ?+BD(*̂ ?(,DF+

V CDC,̂ /DB) )DFĈ *DB) ??,DB(̂ ,FD(C )/D?/̂ CDF( ?F/DF*̂ ?//D(C

> CDC)̂ /DB/ )DF?̂ *DB, ??,D,Ĉ ,FD?, )(DBF̂ CDB? ,*,D+/̂ ?C*D?/

R *D*(+C *D?*,+ *D?*)B *D*/BF *D,+)*

! *DBBFC *DBB?+ *DBB?) *DBBC+ *DB))*

!!

注!

!

%

*D*/

#差异无统计学意义,

)

,+*?

)

检验医学与临床
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年
(

月第
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卷第
F

期
!
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!
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N
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!
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!
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/D1

!

相关系数$

9

%和回归方程
!

参考仪器与测试仪器的

a-"

-

%-"

-

!A

-

!"=

-

<2=/

项指标
9

%

*DBC/

#可以认为参考

仪器与测试仪器各个项目不同水平标本的取值范围合理#各项

目在仪器之间有很好的相关性#结果之间拟合度良好#直线回

归方程的斜率和截距是可靠的,见表
,

,

/D2

!

相对偏倚
!

计算参考仪器与测试仪器
a-"

-

%-"

-

!A

-

!"=

-

<2= /

项 指 标 结 果 的 相 对 偏 倚 1相 对 偏 倚
j

$参考仪器
E

测试仪器%"参考仪器
G?**i

2,其中
a-"

$

CD/i

#

%-"

$

)D*i

#

!A

$

)D/i

#

!"=

$

)D*

#

<2=

$

?,D/i

#

各结果相对偏倚均小于
"2.'ZFF

中要求的可接受范围的
?

"

,M$

,见表
)

,

表
,

!

)

家医院
+

台
Y

7

MI:1

血细胞分析系统

!!!

测定结果
9

及回归方程分析

项目
9 0jAJk@

a-" -

!

*DBBB) 0j?D*,*BJE*D*C),

"

!

*DBBF, 0j?D*/(/JE*D*))B

W

!

*DBBB? 0j?D*(?+JE*D*+)B

V

!

*DBBB, 0j?D***BJE*D*F,?

>

!

*DBBFC 0j?D**(?JE*D*B(/

%-" -

!

*DBBCB 0j?D**?*]k*D*(/B

"

!

*DBB+( 0j?D*,+)JE*D?,BB

W

!

*DBBFB 0j*DBB/+JE*D**FC

V

!

*DBBCC 0j?D*?F?JE*D*B*B

>

!

*DBFF? 0j?D**)/JE*D*B(/

!A -

!

*DBBB* 0j*DBBF(Jk,D?/B/

"

!

*DBBFC 0j*DBB()Jk,D*,,*

W

!

*DBBB, 0j*DB//BJk(D)(+)

V

!

*DBBB* 0j*DBB?BJk*D?B*)

>

!

*DBBB? 0j*DBCBCJk*DB*CC

!"= -

!

*DBBC( 0j?D**/*Jk*D,F+?

"

!

*DBB/) 0j?D*/+(JE?D(,?F

W

!

*DBBB) 0j?D*,*BJk*D?,+F

V

!

*DBBB* 0j?D*,//JE*D)?+B

>

!

*DBBC* 0j?D*),?JE*DC?C*

<2= -

!

*DBB// 0j?D*FC)JE,D),B(

"

!

*DBB(? 0j*DBBB*Jk(DB)B?

W

!

*DBB,C 0j*DB,FBJE?D/,)(

V

!

*DBBC+ 0j?D*?/BJE?D?)()

>

!

*DBB+B 0j?D????JE?DF*?C

!!

注!

9

&

*DBC/

#表示直线回归方程
A

和
@

值可靠,

表
)

!

参考仪器与测试仪器
/

项指标相对偏倚%

i

&

仪器
a-" %-" !A !"= <2=

- E?D?/ E?D+* E?DC( E?D)) E+D/F

" E/D*, *D)C E?D,? E?D/) E?DFC

W E)D)( *D)) *D/B E,D(/ CDB(

V *DB+ *D?B *D+( E?D+) E*DBC

> *DF* ?DC/ ?D,) E?D?( EBD/B

/D)

!

预期偏倚及其
B/i

可信区间
!

计算医学决定水平处的

可接受偏倚$可接受偏倚
jJ@G?

"

,"2.'ZFF

允许偏倚%和预

期偏倚
7@

1

7@j0@

估计值
EJ@j@k

$

AE?

%

J@

2#在给定的医

学决定水平处按下列公式 计算预期偏倚的
B/i

可信区间,其

中
/

台测试仪器
a-"

在
(G?*

B

"

2

-

?*G?*

B

"

2

和
)*G?*

B

"

2

)

种医学决定水平处预期偏倚的
B/i

可信区间的上限均小于

可接受偏倚
*D)*G?*

B

"

2

-

*DC/G?*

B

"

2

和
,D,/G?*

B

"

2

(

/

台

测试仪器
%-"

在
(D/G?*

?,

"

2

和
/DBG?*

?,

"

2

两种医学决定

水平处预期偏倚的
B/i

可信区间的上限均小于可接受偏倚

*D?(G?*

?,

"

2

和
*D?FG?*

?,

"

2

(

"

仪器
!A

低值医学决定水平

$

/*

4

"

2

%处的可接受偏倚
?DC/

4

"

2

在预期偏倚的
B/i

可信区

间范围内#其余测试仪器在
/*

-

??*

和
?C*

4

"

2)

种医学决定

水平处预期偏倚的
B/i

可信区间上限小于可接受偏倚
?DC/

-

)DF/

和
/DB/

4

"

2

(

W

仪器
!"=

低值医学决定水平$

,*i

%和
"

仪器
!"=

高值医学决定水平$

/*i

%预期偏倚的
B/i

可信区

间包括可接受偏倚
*D+i

和
?D/i

#其余测试仪器的
!"=

在

,*i

-

)/i

和
/*i)

个医学决定水平处预期偏倚的
B/i

可信

区间上限小于可接受偏倚
*D+i

-

?D*/i

和
?D/i

(

W

和
>

仪器

<2=

低值医学决定水平$

/*G?*

B

"

2

%-

>

仪器
<2=

中值医学决

定水平$

?**G?*

B

"

2

%-

-

和
>

仪器
<2=

高值医学决定水平

$

/**G?*

B

"

2

%处预期偏倚的
B/i

可信区间分别包括可接受偏

倚
+D,/G?*

B

"

2

-

?,D/G?*

B

"

2

和
+,D/G?*

B

"

2

#其余测试仪器

<2=

在
/*G?*

B

"

2

-

?**G?*

B

"

2

和
/**G?*

B

"

2)

个医学决定

水平处预期偏倚的
B/i

可信区间上限小于可接受偏倚
+D,/G

?*

B

"

2

-

?,D/G?*

B

"

2

和
+,D/G?*

B

"

2

,

'

!

讨
!!

论

!!

国家对检验结果的互认尚未出台强制性的法律措施#但已

制定相关性检验结果的质量控制文件#以及参照美国临床和实

验室标准化委员会$

&""2Y

%

V<B$',

文件的要求来进行结果

比对*

?$,

+

,同城检验结果的互认多数仅限于室内质控的监测和

室间质控的评价#但目前国家和省市的室间质评频率较低#室

内质控各实验室血细胞分析仪多做原厂配套质控品#但质控品

成本高昂#有效期短#质控标本有基质效应#结果并不能体现临

床患者标本的真实偏差,由于新鲜全血标本方便易得#且室温

保存时间可相对稳定
(5

#为同一地区多家医院实验室使用新

鲜抗凝血比对实现可能*

)

+

,同一实验室相同和不同品牌血细

胞分析仪的比对试验已经有报道(而在实际检测过程中#同一

厂家生产的相同品牌系列血细胞分析仪在不同实验室使用时

间-操作者-环境-使用频次-维护和校准各不相同#导致检测结

果之间是否等同互通未必可知#仍有必要进行这方面的试验研

究*

($+

+

,因此#笔者采用新鲜抗凝全血进行铜陵地区三级甲等

医院实验室同品牌仪器检验结果的比对和评价,

笔者此次选择历次参加卫生部-安徽省室间质评成绩优

秀#具有量值溯源性的
]=$,***3

系统作为参考系统#以
Y

7

M$

I:1

公司生产的在
)

家三甲医院使用的其余血细胞分析仪作

为测试系统,试验采用每天选取
/

个项目的低值-中值-高值

的患者新鲜抗凝全血为研究对象#浓度范围尽可能覆盖该项目

的分析检测范围,标本分装完成后立即由专人送达并在
+

台

血细胞分析仪上
(5

内完成检测,依据
&""2YV<B$',

的要

求进行检测比对#

/

项指标在
+

套检测系统的
9

%

*DBC/

#说明

这
/

项指标选取的样本数据分布范围宽#线性回归统计估计的

斜率
A

和截距
@

较为可靠#初步判断两者结果相关性良好#可

以进一步应用于估计系统误差*

C

+

,直线回归方程式中的
A

值

反映检测系统的固定误差#

@

值反映分析误差*

F

+

,从表
,

回归

)

)+*?

)
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年
(

月第
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卷第
F

期
!
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方程可见#各仪器
/

个项目的
A

值较好#均在
?D*

附近波动#说

明固定误差较小(

!A

和
<2=

的
@

值离散程度相对较大#表明

结果分析误差相对较大,

/

项指标数据经
R

检验#参考仪器和

测试仪器结果间总体差异无统计学意义$

!

%

*D*/

%,

/

套测试系统
a-"

-

%-"

-

!A

-

!"=

-

<2=

检测项目结果

相对偏倚均小于
"2.'ZFF

中能力验证对检测项目的分析质量

要求的
?

"

,M$

(在给定的低-中-高
)

种医学决定水平
J@

范围

内#

"

仪器的
a-"

高值#

-

-

"

-

W

仪器的
!A

低值#

W

仪器的

!"=

低值#

"

仪器的
!"=

高值#

"

-

W

仪器的
<2=

低值#

>

仪

器的
<2=

中-高值#其预期偏倚的可信区间包含了规定的可接

受偏倚#则表示测试仪器的偏倚小于可接受偏倚#结果可被临

床接受(测试仪器除上述项目医学决定水平外#其余各医学决

定水平的可接受偏倚大于预期偏倚可信区间的上限#则认为预

期偏倚小于可接受偏倚的概率很高$

%

BCD/i

%#因此#测试仪

器与参考仪器性能相当#结果可被临床接受,

理论上#测试系统与参考系统检测项目的低-中-高值相对

偏差应同时为正误差或负误差*

B

+

,本次研究表明#

-

仪器

a-"

低值为正偏差#而中-高值为负偏差(

V

仪器的
%-"

低值

为正偏差#高值为负误差(

W

仪器的
!A

低-中值为负误差#高

值为正误差(

-

-

"

-

V

-

>

的
<2=

低值为负误差#而中-高值均为

正误差,考虑原因主要为各仪器在长期的使用过程中出现系

统维护和保养不够全面#管道和主要光学元件出现老化现象#

以及仪器对不同浓度水平细胞的分析性能目标不尽相同#导致

某些检测结果可能会发生小的漂移(而
<2=

低值的比对偏差

较大#考虑主要与
<2=

体积小-易于聚集的特性有关,因此#

在实际检测过程中#对于仪器提示
<2=

分布异常和结果偏低

的标本可按复检规则用激光法和人工镜检法复查#必要时重新

采集标本复查来保证检测结果的准确可靠*

?*$?,

+

,

国际血液学标准化委员会要求#血细胞分析仪的检测结果

只有直接或间接溯源至参考方法#才能保证检验结果可比和互

通*

?)

+

,本次研究根据
V<B$',

文件的要求对全市
)

家三级甲

等医疗机构购买的
Y

7

MI:1

公司生产的血细胞分析仪结果进

行比对#使血常规检测结果具有可比性(了解铜陵地区三级医

院检验结果质量#为血液学检验的3一单通4做好基础工作#利

于检验结果互认制度的推广应用#提高地区检验水平,
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