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Ẁ

"

:"'&0"%%$

文件制作
7

张涂片#并手工分类(

$#1

!

性能验证方案

$#1#$

!

性能比较试验
!

仪器法不准确度通过
"

种方

法的比较来确定(对
"%%

份标本以仪器法测定#分别

记录计数结果和细胞计数量%同时按照参考方法手工

分类计数白细胞%每天测定
$%

份#共分
'3

完成(计

算
"

种方法分类结果均值和不准确度#以美国临床和

实验室标准化协会$

LRWb

&颁布的
)"%0+"

版标准#判

断仪器结果是否在
6$5J%

内*

7

+

(

$#1#/

!

复检规则的有效性评估
!

复检的目的是不漏

检形态学异常改变#以防导致临床漏诊)误诊*

'

+

(以

人工分类计数为标准#评估
aY0"!%%

仪器对白细胞分

类结果检出的有效性#以及仪器报警系统功能有效性

和复检规则适用性#利用
R2*/@2A

分析软件统计数

据(国际血液学复检专家组提供了
'!

条报警规则#

本研究实际选用其中
"7

条规则(复查内容包括
7

系

数量)形态)大小#以及染色性异常)异型淋巴细胞)原

始细胞)聚集和寄生虫等(手工涂片阳性的判断标准

包括!原始细胞
&

!5

#晚幼粒
&

"5

#早中幼粒细胞细

胞
&

!5

#有核红细胞$

U1-L

&

&

!5

#异常淋巴细胞
$

"5

等*

$

+

(

$#2

!

Y?,>C

工具表制作

$#2#$

!

数据收集
!

根据不准确度的计算公式#计算

不确定度*

7

+

(其中需要参与计算的变量包括参考方

法中血涂片
+

和
-

计数结果$

a+

和
a-

&和细胞总数

A<

#仪器法计数的两次分类结果$

_L

和
_4

&和计数细

胞总数
AB

#分别填入
Y?,>C

表中(

$#2#/

!

数据分析与作图
!

在
Y?,>C"%%8

表中#设定公

式自动计算不确定度#包括
?.

均值)

G

.

均值)

:

"

AB

)

1

"

A<

)

WY

及
6$5J%

下限和上限#并设定条件格式判断

单一数据是否合格(

!!

为更直观地观察分类结果的可接受性#将数据设

计作图(在
Y?,>C"%%8

中#插入
a_

散点图#以参考方

法计数结果为
a

轴#仪器法测定结果为
_

轴(分别

设置
7

个系列#

a

值均为参考方法计数结果#系列
!

的
_

为参考方法结果
6$5J%

下限值#系列
"

的
_

为

参考方法结果
6$5J%

上限值#系列
7

为仪器法测定

结果均值(系列
!

和系列
"

数据画趋势线#系列
7

以

散点图显示仪器法分类结果#最后得到单一种类白细

胞分类比较试验散点图(分别作中性粒细胞)淋巴细

胞)单核细胞及分类计数比例
$

$5

嗜酸性粒细胞分

类结果图(

/

!

结
!!

果

/#$

!

白细胞分类仪器法与参考方法结果符合率比

较
!

见表
!

(

表
!

!!

aY"!%%

仪器白细胞分类与人工镜

!!!

检分类符合率#

'9"%%

$

白细胞分类
符合标本数

$

'

&

不符合标本

数$

'

&

符合率

$

5

&

中性粒细胞
!(& !' 67#%

淋巴细胞
!(' !& 6"#%

单核细胞
!8" "( (&#%

嗜酸性粒细胞$分类结果
$

$5

&

"% % !%%#%

/#/

!

Y?,>C

工具表
!

利用公式和
Y?,>C

计算功能#通

过对单元格的逐个填写#得到
!

张可以自动计算和判

断白细胞分类性能验证资料和结果的
Y?,>C

工具表(

在使用该表时#只需要按照单元格计算要求填入对应

的计数结果#就可以快速判断结果(

!!

注!

+

表示中性粒细胞比较试验散点图%

-

表示淋巴细胞比较试验

散点图%

L

表示单核细胞比较试验散点图%

4

表示嗜酸细胞比较试验散

点图

图
!

!!

白细胞分类计数结果比较试验散点图

/#'

!

判断数据符合性的比较试验散点图
!

通过

!#$#"

中所述的绘图方式#得到血液分析仪的各种细

'

78'!

'

检验医学与临床
"%!(

年
$

月第
!$

卷第
!%

期
!

R2*S>3LC.A

!

S2

G

"%!(

!

T/C#!$

!

U/#!%



胞分类结果与参考方法结果的比较试验散点图#通过
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常淋巴细胞和未成熟粒细胞的分类检测还存在一定

缺陷#有待新的检测技术和方法来改善这一状况(符
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逸#大大提高了效率和直观程度#值得在临床上推广

应用(同时还可利用血液分析仪自带数据分析软件

R2*@2A

程序#比较计算仪器法与人工分类方法的性

能特征#设定和调整复检规则#在保证分析筛选效能

的前提下#降低复检率)优化临床工作流程(
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Ŵ+

!

ULLRW

#

"%%8#

*

'

+ 王秋菊#吴双#徐淑端#等
#

血细胞形态学检验在
bW%!$!(6

认可中的重要性*

c

"

L4

+

#

临床检验杂志$电子版&#

"%!$

#

'

$

"

&!

(("0(($#

*

$

+ 熊立凡#刘成玉
#

临床检验基础*

S

+

#'

版
#

北京!人民卫生

出版社#

"%%8#

*

&

+ 岳波#贺嘉蕾#刘曼娇#等
#-YLZS+U0LM̂ R:Y1R)8(%

血液分析仪复检规则的修订及验证*

c

+

#

检验医学#

"%!&

#

7!

$

"

&!

!%&0!!%#

*

8

+ 费阳#王薇#钟#等
#

我国白细胞分类项目参考区间现状

及与行业标准*

c

+

#̀ W

"

:'%$0"%!"

临床检验杂志#

"%!$

#

77

$

&

&!

'8$0'88#

*

(

+ 姜华#吴军录#戴燕#等
#

全自动血细胞分析仪
W

G

I@>?

aY0"!%%

复检规则的建立及应用评价*

c

+

#

检验医学与临

床#

"%!7

#

!%

$

"

&!

!7"0!7'#

*

6

+ 朱天生
#-L0$(%%

全血细胞分析仪细胞复检规则的制定

及评价*

c

+

#

内蒙古中医药#

"%!8

#

7&

$

!

&!

(&0(8#

*

!%

+中国合格评定国家认可委员会
#"%!"

医学实验室质量和

能力认可准则在临床血液学检验领域的应用说明!

LU+W0LR'7

*

W

+

#

北京!中国合格评定国家认可委员会#

"%!"#

*

!!

+陈亚芳
#

血细胞分析复检规则的建立及其应用*

c

+

#

国际

检验医学杂志#

"%!$

#

7&

$

6

&!

!"680!"6(#

*

!"

+薛赢俊#邵华卿
#

自动血细胞形态预分类系统的性能验证

方法的探索*

c

+

#

检验医学与临床#

"%!&

#

!7

$

+%"

&!

!&70

!&&#

$收稿日期!

"%!80!"0%6

!!

修回日期!

"%!(0%!0"&

&

'

'8'!

'

检验医学与临床
"%!(

年
$

月第
!$

卷第
!%

期
!

R2*S>3LC.A

!

S2

G

"%!(

!

T/C#!$

!

U/#!%


