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!质控与标规!

应用新鲜血比对建立血细胞分析仪室内质量控制

陈
!

玲!牛
!

华!董云华!平竹仙!曹
!

研

"云南省临床检验中心!昆明
!

>:""#$

#

!!

摘
!

要"目的
!

利用新鲜血标本对不同血细胞分析仪进行比对实验!不仅能保证不同仪器间结果的准确性和一致性!还可以

用此方法进行室内质量控制%方法
!

选择一台性能良好!规范化操作的血细胞分析仪为参比仪器!然后每个工作日选取门诊患者

低$中$高
#

个水平新鲜血标本!将比对仪器和参比仪器检测结果进行比对!计算
d,(

$

V,(

$

%3

$

%(6

$

YX6

相对偏差%利用
ZRB

/E1

表数据处理和图表功能!以日期为横坐标!美国
(X*+

-

CC!

(

$

总允许误差为纵坐标!建立新鲜血比对质控图!对相对偏差进行

判断分析!保证不同仪器的结果准确和可比性%结果
!

比对仪器
d,(

$

V,(

$

%3

$

%(6

$

YX6

低$中$高水平比对样本测定结果相

对偏差分别为"

T7<$

$

A<#$

#

Q

$"

T#<#C

$

><:C

#

Q

$"

T$<7"

$

A<7C

#

Q

&"

T$<A>

$

!<A:

#

Q

$"

T!<:7

$

$<>A

#

Q

$"

T$<:C

$

$<

C=

#

Q

&"

T#<$#

$

!<=A

#

Q

$"

T$<=7

$

$<="

#

Q

$"

T!<:A

$

$<A#

#

Q

&"

T7<##

$

:<C:

#

Q

$"

T!<7C

$

7<A

#

Q

$"

T7<C

$

7<#7

#

Q

&"

T

!#<:7

$

!!<=$

#

Q

$"

TC<7C

$

C<>:

#

Q

$"

T!!<!!

$

!"<7:

#

Q

!反映了高$中值时比对仪器与参比仪器测定结果的高度一致!而比对

仪器在低值时波动相对较大%结论
!

新鲜血比对不仅能经济$方便的对血细胞分析仪开展室内质控!并且能保证同一实验室不同

血细胞分析仪间结果的一致性%

关键词"血细胞分析仪&

!

比对实验&

!

质量控制

!"#

!

!"<#=>=

"

?

<2))@<!>A#B7!#"<$"!$<"7<"7$

文献标识码"

+

文章编号"

!>A#B7!#"

"

$"!$

#

"7B"7>=B"$

!!

血细胞分析仪是临床实验室常用的仪器#其结果的准确性

直接影响对疾病的诊断(治疗和观察#只有将其检测结果直接

或间接溯源至国际参考方法#并进行良好的室内质量控制#才

能保证其结果准确性和可比性)

!

*

'目前#同一实验室拥有多台

不同品牌(型号和分析原理的仪器的现象非常普遍#并且一些

血液分析仪无适合的校准物和质控物#因此实验室内每台血液

分析仪都使用配套校准物和质控物有试剂困难'本方法使用

二级标准检测系统定值的新鲜血对参比仪器进行校准)

$

*

#以门

诊患者新鲜血标本作为比对物质#对比对仪进行室内质量控

制#保证比对仪器检测结果的准确性和可比性'

?

!

材料与方法

?<?

!

材料

?<?<?

!

仪器和试剂
!

雅培
#A""

血液分析仪$美国雅培公司产

品%#

'e'&ZP'ZB="""

血液分析仪$日本
'e'&ZP

公司产

品%&

$

台血细胞分析仪所用试剂均为仪器配套试剂'

?<?<@

!

校准物
!

雅培
#A""

血液分析仪由二级比对实验室提

供具有溯源性的定值新鲜血#

'e'&ZP'ZB="""

血液分析仪

则由日本
'e'&ZP

公司提供原装配套校准物'

?<?<A

!

质控品
!

雅培
#A""

血液分析仪由美国雅培公司提供

原装配套质控品$高(中(低值%#

'e'&ZP'ZB="""

血液分析

仪则由日本
'e'&ZP

公司提供原装配套质控品$高(中(低

值%'

?<?<B

!

抗凝新鲜血
!

健康人新鲜血由健康志愿者提供#比对

新鲜血使用门诊患者新鲜血常规标本#用真空采血方式采集#

抗凝剂为
Z-6+BW

$

'

?<@

!

方法

?<@<?

!

参比仪器的确定
!

选择雅培
#A""

血液分析仪为参比

仪器#该仪器
$""C

开始使用#使用配套试剂#定期用二级比对

实验室定值新鲜血进行校准&每个工作日用配套高(中(低
#

个

浓度的全血质控物进行室内质量控制#结果良好&定期参加卫

生部和本省临检中心的室间质量评价结果优秀'

?<@<@

!

参比仪器和比对仪器的校准
!

参比仪器用二级比对实

验室提供的健康人新鲜血#比对仪器用仪器配套的原装进口校

准物#均按/血液分析仪校准规范化建议0进行校准)

#

*

'

?<@<A

!

比对仪器与参比仪器的比对
!

参考
d,(

(

V,(

(

%3

(

%(6

(

YX6

正常(高限(低限的范围#以参比仪器测定结果为参

比值#将比对标本参数测定值分成高(中(低
#

个水平&每工作

日选择无
d,(

计数干扰#血小板聚集等异常提示的患者新鲜

血常规检测标本高(中(低
#

个水平在参比仪器和比对仪器上

进行检测#将比对仪器的测定值与参比仪器的参比值进行比

较#按公式计算相对偏差#相对偏差$

Q

%

g

测定值
T

参比值

参比值 9

!""Q

#按照/医疗机构临床实验室管理办法0相对偏差应小于

或等于美国
(X*+iCC

总允许误差的
!

"

$

)

#

*

#把总允许误差的
!

"

$

当作
#4

即
d,(`A<:Q

#

V,(`#Q

#

%3`#<:Q

#

%(6`

#Q

#

YX6 !̀$<:Q

'

?<@<B

!

比对仪室内质控方法
!

每个工作日选择
d,(

(

V,(

(

%3

(

%(6

(

YX6

高(中(低
#

个水平的标本$无
d,(

计数干扰#

血小板聚集等异常提示%#分别在比对和参比仪器上进行测

定)

7

*

#利用
ZR/E1

数据点折线图功能以日期为横坐标#相对偏

差为纵坐标#制成
h

分数质控图'

?<@<C

!

判断规则
!

$

!

%

!$4

!一个水平的相对偏差超过
$̀4

控

制限作为-警告.&$

$

%

!#4

!一个水平的相对偏差超过
`#4

则

判断该水平为失控&$

#

%

$$4

!两个连续的相对偏差同时超过
`

$4

&则判断为该水平失控&$

7

%

O74

当同一水平的两个连续相

对偏差差值超过
74

#判断为失控#需要使用新标本复查#判断

+
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是否偶然误差&$

:

%

7!4

!当同一水平连续
7

个相对偏差均超过

8!4

或
T!4

#则判断为该水平失控'根据相对偏差是否在控

对仪器状况进行分析#如提示失控应根据实际情况分析误差来

源#如标本的选择(操作(仪器漂移等#针对具体原因采取相应

措施'

@

!

结
!!

果

@<?

!

比对仪室内质控结果
!

使用新鲜血标本的方法将比对仪

器与参比仪器进行比对#计算比对数据#

d,(

(

V,(

(

%3

(

%(6

(

YX6

高(中(低
$"

次比对样本的相对偏差统计结果见

表
!

'

表
!

!!

各项目高#中#低值相对偏差

项目
相对偏差值$

Q

%

最大值 最小值

d,(

低值
A<#$ T7<$"

中值
><:C T#<#C

高值
A<7C T$<7"

V,(

低值
!<A: T$<A>

中值
$<>A T!<:7

高值
$<C= T$<:C

%3

低值
!<=A T#<$#

中值
$<=" T$<=7

高值
$<A# T!<:A

%(6

低值
:<C: T7<##

中值
7<A" T!<7C

高值
7<#7 T7<C"

YX6

低值
!!<=$ T!#<:7

中值
C<>: TC<7C

高值
!"<7: T!!<!!

A

!

讨
!!

论

多台全自动细胞分析仪应进行比对实验#以确保同一实验

室检测结果的一致性)

:

*

'利用新鲜血比对的方法对比对血液

分析仪进行室内质量控制#取材方便#操作简单(经济有效#对

目前同一实验室多台仪器间检测结果的准确性和可比性具有

实际应用价值)

7

*

'黄宏耀等)

>

*采用每天随机采集新鲜健康血

在多台仪器上比对#以参考机检测值为靶值#用简易方法计算

其
-*

值#应用
ZR/E1

绘制控制图#既保证实验室检测结果一致

性(准确性#同时也节约了成本'邓芳等应用新鲜全血日间差

值为观察值#在计算机上利用
ZR/E1

进行血球仪室内质控#连

续进行
$!

个月#取得较满意结果)

A

*

'曾建明等)

C

*应用患者新

鲜全血为质控物的血细胞分析仪的质控方法#建立差值法
h

分数质控图#该方法能作为仪器配套质控物
CG

外质量控制的

补充#该方法经济(方便#提高了检验报告的质量'段秋林等)

=

*

应用正常新鲜血标本在多台仪器间比对检测#计算相对偏差#

结合实验室的
V([

#将
!

"

$(X*+iCC

总允许误差作为控制线#

开展室内质控'也有作者在
X*'

系统基础上设计一个比对室

内质控软件#应用新鲜标本计算偏差#在多台血细胞分析仪间

进行比对室内质控#经过
#

个月与
XB_

室内质控方法的比较#

达到很好的效果)

!"

*

'

在实施的过程中#首先应选择性能优良#评价参数能满足

实验室要求#规范操作的血液分析仪#才能保证检测结果的准

确性和稳定性'同时比对的新鲜血应符合以下条件!$

!

%新鲜

血使用患者新鲜血常规标本#用真空采血方式采集#抗凝剂为

Z-6+BW

$

'从采集到检测完成时间在
$G

内'$

$

%至少每天次

选择包含中值的
$

个合适浓度#且无计数干扰#血小板聚集(大

血小板(有核红细胞(红细胞碎片(脂浊等异常提示的患者新鲜

血常规标本'

目前本实验所用室内质控可接受范围是按照/医疗机构临

床实验室管理办法0中同一实验室不同仪器间结果比对相对偏

差应小于或等于美国
(X*+iCC

总允许误差的
!

"

$

为
#)

暂定

的)

#

*

#因为不但要观察可否用新鲜血患者标本开展室内质控#

同时还要保证同一实验室不同仪器间结果的可比性和一致性#

所做的结果显示所有比对结果除
%(6

外均在比对范围内#因

此可用实测值进行室内质控图的绘制'其中
%(6

高(中(低

值的比对结果有大部分超出比对范围#结合仪器配套室内质控

品检测结果和卫生部及本省室间质评结果显示认为这一项目

的偏差范围应适当扩宽'

因血细胞分析仪为中值单点定标#因此实验室血细胞分析

仪在投入使用前不仅要进行调试(校准#而且必须规范进行仪

器重复性(准确性和线性的评价后再进行结果比对'
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