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血细胞分析仪对主要血细胞参数的分析性能!判断其是否适用于临床实

验室%方法
!

通过精密度#准确度#携带污染率#线性范围等试验对
)XS6$'&&2

血细胞分析仪的主要性能进行

评价%结果
!

仪器各参数的精密度#携带污染率#准确度#线性范围等试验结果均在允许范围以内%结论
!

日

本光电公司生产的
)XS6$'&&2

血细胞分析仪性能良好!可以满足临床需求!适用于临床实验室血细胞的检验%
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全血细胞分析仪是由日本光电公司

近年新推出的一款全血细胞分析仪#该仪器用血量

少#适用于门诊患者静脉及末梢血的血常规检测(为

了保证该仪器为临床提供的检验结果准确可靠#本实

验室参考国际血液学标准委员会$

U.O!

%和美国临床

实验室标准化协会$

.*OU

%制定的评价标准)

%6'

*

#以及

/医学实验室质量和能力认可准则$

.Q"O6.*+'

!

(&%(

%0等相关文件)

+6,

*

#对
)XS6$'&&2

全血细胞分析

仪的主要性能进行系统的研究和评价(

$

!

资料与方法

$0$

!

一般资料
!

选择山东省立第三医院健康体检者

及住院患者新鲜血液标本
(+4

例(

$0/

!

主要仪器
!

日本光电公司生产的
)XS6$'&&2

血细胞分析仪#奥林巴斯双目显微镜(

$0'

!

方法

$0'0$

!

精密度评价
!

$

%

%批内精密度!取低'中'高不

同浓度的新鲜血液标本#分别连续测定
%%

次#计算各

参数后
%&

次的均数$

8

%'标准差$

K!

%'变异系数

$

-T

%($

(

%批间精密度!不同浓度的光电质控品#分

别连续测定
%&F

#计算
8

'

K!

'

-T

($

'

%判断标准!各

参数批内精密度
-T

'

%

"

+

室间质量评价$

Xg"

%的

-T

值#批间精密度
-T

'

%

"

'Xg"

(

$0'0/

!

准确度评价
!

根据原卫生部临床检验中心

Xg"

结果对血细胞分析项目进行准确度评估#计算

每份标本偏倚#若
-&1

以上的标本偏倚的绝对值
'

%

"

(Xg"

即为验证通过)

4

*

(

$0'0'

!

携带污染率的计算
!

分别选取各项目的低值

和高值标本各
%

例#标本混匀后高值连续测定
'

次分

别记为
!%

'

!(

'

!'

#低值连续测定
'

次分别记为
*%

'

*(

'

*'

#按下列公式计算携带污染率(各参数所选标

本的浓度及携带污染率
-T

值
[

"

*

%

P*

'

"

!

'

P*

'

Z

%&&1

#且必须符合表
%

的要求)

,

*

(

$0'01

!

线性范围的检测
!

收集临床上各参数接近仪

器检 测 上 限 的 标 本#用 稀 释 液 分 别 按 照
+f%

'

'f(

'

(f'

'

%f+

的比例进行稀释#每个浓度测试
'

次

取均值#将测试均值与理论值进行比较后进行线性回归

分析(要求相关系数
Q

(

$

&05,

'斜率为
%0&&h&0&,

(

$0'02

!

白细胞$

a .̀

%分类的评价
!

$

%

%正确性!对

(&

例健康人的血液标本进行推片染色后由
(

位有经

验的主管技师在油镜下进行
a .̀

分类计数)

$

*

#结果

取均值(同时在
)XS6$'&&2

血细胞分析仪上进行

a .̀

分类计数
(

次#结果取均值#将人工与仪器的结

果进行相关性分析($

(

%异常细胞报警的可信性评

价!将
,&

例显微镜下
a .̀

分类异常的标本#在仪器

上测定#确定是否有相应报警信息(

+
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!

统计学处理
!

采用
)AB=8G8@>X:B9<(&&$

软件数

据进行分析(

/

!

结
!!

果

/0$

!

精密度
!

各参数精密度均符合判定标准#

见表
(

(

/0/

!

准确度'携带污染率'线性范围的检测
!

检测结

果均符合
Xg"

判断标准#仅第
,

份标本
a .̀

偏倚
&

%

"

(Xg"

#其余标本检测项目的偏倚则全部小于

%

"

(Xg"

(见表
'

(携带污染率结果见表
+

(线性范

围结果见表
,

(

表
%

!!

携带污染率验证标本的浓度要求及判断标准

检测项目
a .̀ /̀ . !L 2*7

高值标本
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40(&Z%&
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低值标本 $
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携带污染率判定标准
'

'0&1

'

(0&1

'

(0&1

'

+0&1
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注!

/̀ .

为红细胞&

!L

为血红蛋白&

2*7

为血小板

表
(
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精密度测定结果

参数
a .̀

$

Z%&

5

"

*

%

低值 中值 高值

/̀ .

$

Z%&

%(

"

*

%

低值 中值 高值

!L

$

M

"

*

%

低值 中值 高值

!.7

低值 中值 高值

2*7

$

Z%&

5

"

*

%

低值 中值 高值

批内精密度

!
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判定标准
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$
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'

%0,&

'
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批间精密度

!
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K! &0&$ &0(- &0($ &0&' &0&+ &0&' &0-, &0,( &0-4 &0($ &0+% &0'& '0%$ 40%, 404%

!

-T

$

1

%

(0%4 '0(5 %0$% &05- &0-5 &0,- %0'( &0'- &0,' %0(4 &05, &04, ,0+' (0+4 %0+&

!

判定标准
-T

$

1

%

'

,0&&

'

(0&&

'

(0&&

'

'0&&

'

40$&

!!

注!

/̀ .

为红细胞&

!L

为血红蛋白&

!.7

为血细胞比容&

2*7

为血小板

表
'

!!

)XS6$'&&2

准确度验证结果#

1

&

指标
(&%$(% (&%$(( (&%$(' (&%$(+ (&%$(,

判定标准

à .

偏倚
P$0'( P(04' P+0', P$0'( %+0(5 P$0,

$

$0,

/̀.

偏倚
P%0,+ P&05- P&0-' P&05$ P(0+$ P'0&

$

'0&

!L

偏倚
P%0$% P(0,( &0&& P(04( &0,, P'0&

$

'0&

!.7

偏倚
P&0,- &0&& &0+5 &0&& P&0,$ P+0,

$

+0,

2*7

偏倚
P'0-( P,0&$ P'04+ P-0&+ P$0%5 P%&0&

$

%&0&

!!

注!

(&%$(%

'

(&%$((

'

(&%$('

'

(&%$(+

'

(&%$(,

分别代表检测的
,

个

批次

表
+
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)XS6$'&&2

携带污染率检测结果

指标
a .̀

$

Z%&

5

"

*

%

/̀ .

$

Z%&

%(

"

*

%

!L

$

M

"

*

%

2*7

$

Z%&

5

"

*

%

!% %4$ -0'- (,-0&& %&$&0&&

!( %4' -0'% (,50&& 5&%0&&

!' %4& -0++ (4%0&& %&',0&&

*% (0(& %0'5 (50&& %$0&&

*( (0(& %0'4 (-0&& %$0&&

*' (0(& %0'( (-0&& %-0&&

携带污染率
-T

$

1

%

&0&& &05- &0+' &0&5-

!!

注!

/̀ .

为红细胞&

!L

为血红蛋白&

!.7

为血细胞比容&

2*7

为

血小板

/0'

!

a .̀

分类的鉴定

/0'0$

!

正确性
!

仪器法与人工法的相关性分析结

果!中性粒细胞#

0 [%0%'44J P$0$-%$

#

Q

(

[

&05+54

&淋巴细胞#

0[%0%-$4JP$0+-&'

#

Q

(

[

&05%('

&单核细胞#

0[&0-+(%J\%0&&&-

#

Q

(

[

&0,+--

&嗜酸性粒细胞#

0[&0'&'+J\&0,,%$

#

Q

(

[

&0&,( &

&嗜 碱 性 粒 细 胞#

0 [ P&0%'% $J \

&0,,4%

#

Q

(

[&0%'$-

(

表
,
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线性范围结果

参数 线性范围
!!

斜率
Q

(

a .̀

!

$

&

$

-(0%-

%

Z%&

5

"

* &05--% &055$,

/̀ .

!

$

&

$

-0%4

%

Z%&

%(

"

*

%0&%(( &0555-

!L

!

&

$

(,+0&&

M

"

* &055+& &05555

!.7

!

&

$

$+0-$1 %0&%4' &0555-

2*7

!

$

&

$

%%4-04$

%

Z%&

5

"

*

&0555, &0555$

!!

注!

/̀ .

为红细胞&

!L

为血红蛋白&

!.7

为血细胞比容&

2*7

为

血小板

/0'0/

!

异常细胞的测定
!

,&

例显微镜下
a .̀

分类

异常血液标本$包括血液系统疾病
(+

例'感染性疾病

%+

例'其他疾病
%'

例%#在
)XS6$'&&2

血细胞分析

仪上测定#仪器均有
%

个或$和%多个报警提示以及散

点图异常(

'

!

讨
!!

论

!!

随着科技的发展#血细胞分析仪也越来越自动

+

-'4(

+

检验医学与临床
(&%5

年
5

月第
%4

卷第
%-

期
!

*CL)9F.<AE

!

O9

;

>9HL9=(&%5

!

V8<0%4

!

Q80%-



化'智能化#但是任何先进的仪器在对患者标本进行

检测前#均必须对其分析性能进行评价#确保其分析

结果能满足临床需求)

-65

*

(血细胞分析仪的主要性能

评价指标包括精密度'准确度'线性范围'

a .̀

分类等)

%&

*

(

关于精密度性能评价的方案比较多#

(&%+

年

.*OU

最新发布的
X2,6"'

方案中说明#由于其实验操

作和统计学处理均比较复杂#因此建议更多情况下使

用厂商及研究开发者提供的方法)

%

*

(

X2%,6"'

实验

设计较为简单#主要用于验证临床实验室检测程序的

精密度)

-

*

(本实验室考虑到新鲜的血细胞分析标本

的保留时间比较短#因此采用/临床血液学检验常规

项目分析质量要求$

aO

"

7+&46(&%(

%0中的方案(精

密度良好是一切实验的基础#本次精密度实验中标本

的批内精密度均小于
%

"

+Xg"

#批间精密度
-T

均小

于
%

"

'Xg"

#说明仪器精密度良好(

准确度实验中#仅第
,

份标本的
a .̀

偏倚
&

%

"

(Xg"

#可能低值检测时误差较大或者是操作时存

在偶然误差#其余检测项目偏倚均
%

%

"

(Xg"

#而且各

检测项目结果均在
Xg"

的允许范围内#血小板

$

2*7

%与红细胞$

/̀ .

%都偏向靶值的一侧#仪器在

/̀ .

与
2*7

分析时存在系统误差#可进行适当校准(

血红蛋白$

!L

%'血细胞比容$

!.7

%均等于或接近靶

值#准确性良好(

本研究各参数的携带污染率'线性范围结果良

好#

a .̀

分类中的中性粒细胞'淋巴细胞与手工法的

结果相关性较好$

Q

(

&

&05%

%#单核细胞'嗜酸性粒细

胞'嗜碱性粒细胞
Q

( 较小#可能原因为单核细胞在血

涂片中分布不均匀#推片时容易堆在片尾和边缘#嗜

酸和嗜碱性粒细胞则与其在外周血中数量少有关)

%%

*

(

仪器对异常细胞报警有较高的灵敏度#实际工作中可

结合复检规则进行涂片镜检#以可提高检验结果的

准确度)

%(

*

(

综上所述#

)XS6$'&&2

血细胞分析仪的性能良

好#细胞报警信息真阳性率高#可适用于临床实验室(
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