
)

/

*

9̀

B

57<@AN

#

cC99IXW

#

,9DA@DA57<Y

#

?@<C&Z?=:;A9;9D

G

6@?57?

<7IE9C<@?F:@79@H5@<;57N$%<=?

B

=?I5D@9=69EQP_;9=@<C5@

G

57

9CI?=<I:C@6

)

V

*

&Y:=V#=?HQ<=I59C

#

%($%

#

$1

$

2

&!

$'%(8$'%1&

)

*

*

<̂b:FW

#

ZDA:C>?]V

#

]A<@=

G

Z]

#

?@<C&P5

K

A

B

C<6;<A9;9D

G

68

@?57?57D=?<6?6=56b9E;?@<F9C5D6

G

7I=9;?572@9*

G

?<=9CIDA5C8

I=?757=:=<CR?

B

<C

)

V

*

&R:@=5?7@6

#

%($'

#

%$

$

$'

&!

$2'18$22$&

)

1

*

hA<9V̂

#

a5<9N

#

_:<7\^

#

?@<C&̀?7?@5DH<=5<7@6=?I:D57

K

W",

K

?7??O

B

=?6659757D=?<6?@A?=56b9ED97

K

?75@<CA?<=@I56?<6?57

P<7QA57?6?

B

9

B

:C<@5976

)

V

*

&Y:=P?<=@V

#

%($'

#

)+

$

$$

&!

/))8/'%&

)

$(

*姜玉章#沈冲#李前辉#等
&Q

反应蛋白基因多态性与缺血性脑卒

中患者血浆高敏
Q

反应蛋白水平的相关性)

V

*

&

中华老年医学杂

志#

%($'

#

))

$

'

&!

))/8)'$&
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%($+8()8(*

&

!临床研究!

迈瑞
NQ821((

全自动血细胞分析仪体液模式的性能验证和评价

寿
!

爽!谭焕腾!张
!

敏!王晓君!李静云!成
!

军!孙长贵

"解放军第一一七医院检验科!浙江杭州
)$(($)

%

!!

摘
!

要"目的
!

验证和评价迈瑞
NQ821((

血球仪体液模式的主要性能指标&方法
!

按照美国临床实验室标准化协会"

Q-ZU

%

标准对
NQ821((

血球仪体液模式白细胞"

\NQ8Nc

%'红细胞"

,NQ8Nc

%的空白计数'携带污染率'精密度'线性范围和相关性等性

能指标进行验证和评价&结果
!

NQ821((

血球仪
%

个项目空白计数与携带污染率均较低!符合厂家的技术指标要求$不同水平的

精密度均符合临床要求!变异系数"

DS

%均小于
$+3

$临床标本
%

个项目的检测结果与稀释倍数呈良好的线性关系"均
5

$

(&11

%$

NQ821((

血球仪体液模式
%

个项目测定结果与显微镜下手工计数比较具有良好的相关性"均
5

$

(&11

%$分类结果与显微镜下手工

分类比较!有核细胞计数大于
(&$S$(

1

)

-

时!单个核细胞'多个核细胞分类结果相关系数为
(&1*'

!而有核细胞计数在
(&$S$(

1

)

-

以下时
%

种细胞的相关系数分别为
(&*1)

和
(&*$$

&结论
!

NQ821((

血球仪体液模式性能指标良好!能较好地满足临床体液常

规的检测要求&

关键词"血细胞分析仪$

!

体液常规$

!

性能评价$

!

细胞计数$

!

细胞分类

!"#

!

$(&)121

"

4

&5667&$2/)8'$)(&%($+&$'&(2'

文献标识码"

!

文章编号"

$2/)8'$)(

"

%($+

%

$'8%(128()

!!

一直以来#胸腔积液腹水(脑脊液等常规细胞学检测采用

传统的显微镜手工计数及分类#这种方法受检测者的经验和技

术差异影响#结果的重复性较差#造成实验之间可比性差'随

着医学科学技术的发展#深圳迈瑞公司生产的
NQ821((

全自动

血细胞分析仪$

NQ821((

血球仪&在原有的血液分析模式基础

上增加了体液分析模式#其不但可以进行体液红细胞$

,NQ8

Nc

&(白细胞$

\NQ8Nc

&计数#还可以提供有核细胞计数(分类

及一些高荧光细胞比例'为了解该机体检模式的性能#笔者以

美国临床实验室标准化协会$

Q-ZU

&的相关指南#对体液模式

各性能指标进行验证和评价#现将结果报道如下'

@

!

材料与方法

@&@

!

标本
!

'(

例患者的胸腔积液腹水(脑脊液标本'

@&A

!

仪器与试剂
!

NQ821((

血球仪及配套检测试剂#

[-̂ W8

#.ZQf8%$

显微镜(牛鲍尔计数池'

@&B

!

方法
!

严格按照仪器说明书及,全国临床检验操作规

程-

)

$

*进行操作#判断标准参照厂家提供的技术指标要求'

@&B&@

!

空白计数
!

NQ821((

血球仪开机后#以稀释液为标本#

连续用体液模式检测
)

次#取
)

次结果的最大值'

@&B&A

!

携带污染率
!

选择高值和低值的标本#分别在
NQ8

21((

血球仪上连续用体液模式检测高值标本
)

次$

P$

(

P%

(

P)

&#并立即检测低值标本
)

次$

-$

(

-%

(

-)

&#计算
%

个项目

$

\NQ8Nc

#

,NQ8Nc

&的携带污染率$

3

&#其携带污染率计算公

式!携带污染率
g

-$L-)

P)L-)

S$((3

@&B&B

!

精密度评价
!

用相应的胸腔积液腹水高(中(低值标本

连续检测
+I

#每天测
%

批次#每批次间隔
%A

以上#每批次测
%

次'计算
\NQ8Nc

#

,NQ8Nc

的精密度#用
Z=

表示批内精密度#

Z==

表示批间精密度#

ZII

表示日间精密度#

Z

"

度表示总不精

密度)

%

*

#如果
Z==

% 为负数#说明批间变异几乎都由批内变异形

成#因此取值为
(

%如果
ZII

% 为负数#说明日间变异几乎都由

批间变异形成#因此也取值为
(

'

@&B&C

!

线性范围
!

将
\NQ8Nc

(

,NQ8Nc

高值标本按
$((3

(

*(3

(

2(3

(

'(3

(

%(3

(

$(3

比例稀释#每个浓度检测
%

次取均

值#计算
\NQ8Nc

(

,NQ8Nc

测定值与样品浓度的直线回归方

程及相关系数)

)

*

'

@&B&I

!

相关性比较
!

在仪器可检测的范围内#随机收集包括

高(中(低值胸腔积液腹水(脑脊液标本共
'(

份#标本收到后及

时检测'把
'(

份患者标本在
NQ821((

血球仪上用体液模式重

复测定
%

次取均值%同时分
)

次在牛鲍尔计数池中计数红细胞

和有核细胞#计算均数#与仪器结果比较相关性%然后将对应的

胸腹水标本
$+((=

"

;57

离心
+;57

#取沉渣制片
)

张#

%

张瑞

氏染色后由
%

名经验丰富的技师在双盲情况下进行有核细胞

分类#

$

张备用'每张血涂片每人分类
)

次#计算
%

张涂片单

个核细胞$

WR

&(多个核细胞$

#WR

&百分比均值#并与仪器结

果比较相关性'

@&C

!

统计学处理
!

应用
YOD?C%((/

软件中的统计学函数及

Z#ZZ$1&(

统计软件包对数据进行线性回归分析'仪器法与手

工法计数(分类的相关数据依据细胞数的多少分组#并以中位

数$分布范围&表示'

A

!

结
!!

果

A&@

!

空白计数
!

%

个项目的空白计数结果均为
(

#符合
\NQ8

Nc

%

(&(()S$(

1

"

-

#

,NQ8Nc

%

(&(()S$(

$%

"

-

的要求'

A&A

!

携带污染率
!

%

个项目的携带污染率分别为
\NQ8Nc

!

(&$(13

%

,NQ8Nc

!

(&$*%3

#均在
(&)3

以下'

A&B

!

精密度评价
!

按照
Q-ZU

指南要求进行精密度测定和计

算#变异系数$

DS

&等精密度评价结果见表
$

'

A&C

!

线性范围
!

%

个项目的线性回归方程及相关系数结果见

表
%

'

A&I

!

相关性
!

NQ821((

和显微镜下手工计数及分类比较的相

+

21(%

+

国际检验医学杂志
%($+

年
/

月第
)2

卷第
$'

期
!

U7@V-<FW?I

!

V:C

G

%($+

!

X9C&)2

!

R9&$'



关性结果见表
)

'

表
$

!!

精密度评价结果

项目 平均数 批间标准差 批内标准差 日间标准差 总标准差
DS

$

3

& 判断标准 结论

高值
\NQ8Nc

$

$(

1

"

-

&

$1&'+(( $&$*)( $&(/%( $&'1*( '&/1' 1&$(

%

)(

合格

,NQ8Nc

$

$(

$%

"

-

&

(&%1/* (&(()+ (&(()% (&($*/ (&($1% 2&((

%

'(

合格

中值
\NQ8Nc

$

$(

1

"

-

&

$&*$(( (&($/( (&()%( (&('1( (&(+/( )&$+

%

)(

合格

低值
,NQ8Nc

$

$(

$%

"

-

&

(&(//*

(&((((

$

(&((%( (&(('' (&(('+ +&/1

%

'(

合格

\NQ8Nc

$

$(

1

"

-

&

(&()+(

(&((((

$

(&((% (&(()% (&(()/ $(&2%

%

'(

合格

,NQ8Nc

$

$(

$%

"

-

&

(&(()/

(&((((

$

(&((($ (&(((' (&(((' $(&*%

%

'(

合格

!!

$

!批间不精密度几乎由批内不精密度构成#所以为
(

'

表
%

!!

\NQ8Nc

和
,NQ8Nc

线性范围评价

项目 范围 回归方程
5

值 线性误差 允许误差

\NQ8Nc

$

$(

1

"

-

&

$&11$

!

$1&1$' 'g(&1*1*HL(&(*%/ (&111/

%

2&'3

%

%(3

,NQ8Nc

$

$(

$%

"

-

&

(&()'+

!

(&)'+( 'g(&112/HL(&((%% (&1111

%

$&13

%

)3

表
)

!!

NQ821((

与显微镜下手工结果的相关性

项目
$

细胞计数范围 仪器法 手工法
5

值 判断标准 结论

\NQ8Nc $2

(&((

!

(&(+

$

$(

1

"

-

&

(&(%1

$

(&(((

!

(&$(*

&

(&($(

$

(&(((

!

(&('1

&

(&1$%

'

(&1(

合格

$'

(&(+

!

$&((

$

$(

1

"

-

&

(&')$

$

(&$+1

!

$&'1'

&

(&$'(

$

(&(+2

!

(&*%(

&

(&12%

'

(&1(

合格

$(

$

$&(

$

$(

1

"

-

&

)&$(%

$

$&%(

!

*&(''

&

%&*'

$

$&('

!

2&+(

&

(&1/$

'

(&1(

合格

,NQ8Nc %(

(&(

!

(&$

$

$(

$%

"

-

&

(&(()*

$

(&(((

!

(&(/*

&

(&((%+

$

(&(((

!

(&(2$

&

(&1*2

'

(&*(

合格

$+

(&$

!

+&(

$

$(

$%

"

-

&

$&%))

$

(&%((

!

+&1)2

&

$&(

$

(&'

!

'&$

&

(&12$

'

(&*(

合格

+

$

+

$

$(

$%

"

-

&

%$&(

$

*&2

!

+*&(

&

$*&(

$

+&(

!

'+&(

&

(&1'+

'

(&*(

合格

WR

$

3

&

%%

有核细胞
(&(

!

(&$

$

$(

1

"

-

&

)$&(

$

(

!

**

&

+

$

(

!

$((

&

(&*1)

'

(&1(

不合格

#WR

$

3

&

%%

有核细胞
(&(

!

(&$

$

$(

1

"

-

&

'(&2

$

(&(

!

**&(

&

$*&+

$

(

!

$((

&

(&*$$

'

(&1(

不合格

WR

$

3

&

$*

有核细胞大于
(&$

$

$(

1

"

-

&

'*&$

$

+&2

!

11&+

&

'*&+

$

$(

!

1+

&

(&1*'

'

(&1(

合格

#WR

$

3

&

$*

有核细胞大于
(&$

$

$(

1

"

-

&

+$&1

$

(&+

!

1'&'

&

+/&+

$

+

!

1(

&

(&1*'

'

(&1(

合格

B

!

讨
!!

论

胸腔积液腹水(脑脊液等体液中
,NQ

计数(有核细胞计数

及分类对临床相关疾病的诊断(治疗有较重要的意义'

NQ8

21((

血球仪采用激光流式细胞术结合荧光染色的技术手段#

对体液中的有核细胞进行识别和检测#采用鞘流阻抗通道检测

体液中的
,NQ

'该仪器体液模式可提供
/

项报告参数和
/

项

研究参数#并给出
,NQ

分布直方图及有核细胞分类散点图#可

较准确(快速得到结果'

从保证检验质量考虑#检验工作者在使用新的仪器和检测

系统进行患者标本检测前#应当评价和验证检测系统的基本性

能指标#只有检测系统的各项性能指标符合临床使用要求#才

可以将检测系统用于常规工作'本次评估试验
NQ821((

血球

仪
\NQ8Nc

(

,NQ8Nc%

项参数空白计数结果为
(

#可为细胞数

极少的体液标本提供良好的本底%携带污染率均在允许范围

内#达到了厂家的技术要求'其
+I

内
%

个项目参数的精密

度#均大大低于厂商提供的精密度#说明仪器的重复性较好#基

本符合仪器的设计标准#低值的重复性相对稍差但也小于

$+3

#而且主要由批内不精密度较大造成'本次试验采用临床

标本评价线性范围#

%

个项目的相关系数均大于
(&11

#线性误

差均小于厂家提供的标准#表明仪器实测值和理论值具有良好

的相关性$检测浓度与稀释倍数呈线性相关&'本试验中与显

微镜下手工进行细胞计数比较时#高(中(低值标本仪器对

,NQ

(有核细胞计数的相关系数均大于
(&1

#说明
%

种方法对

细胞计数相关性高#特别是细胞数高的标本#仪器法更为快捷(

重复性好#可以代替传统的手工计数#但是检测数据显示仪器

的测定值一般高于手工法#可能与仪器分析的细胞数多而手工

计数受视觉及景深不足限制有关)

'

*

'对有形成分分类与手工

分类进行比较时#有核细胞计数大于
(&$S$(

1

"

-

时#

WR3

(

#WR3

相关性较好#有核细胞计数在
(&$S$(

1

"

-

以下时
%

种

细胞百分比的相关系数为
(&*1)

(

(&*$$

未达标准#主要因为有

核细胞数量太少时#手工分类重复性差(误差较大造成#一般不

建议报分类结果#仪器分类是否可靠值得探讨'

综上所述#通过对
NQ821((

血球仪体液模式空白计数(携

带污染率(精密度(线性范围(仪器和手工细胞计数及分类相关

性比较的性能评价#笔者认为该仪器具有良好的性能'其可以

为临床诊断提供快速(准确的体液分析结果#特别是手工分类

时容易将少量的肿瘤细胞漏检#而仪器法提供了高荧光细胞计

数和百分比#其出现提示应注意标本中有肿瘤细胞存在#可提

高检出率'但仪器对体液中一些特殊成分如真菌(寄生虫(细

菌等无法检测#在实际工作中还要结合人工镜检#必要时对仪

器法的结果进行修正'
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!临床研究!

血清色素上皮衍生因子与乙型肝炎后肝硬化患者血小板活化状态的关系

李龙平$

!唐爱国$

!周勇军%

"
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中南大学湘雅医学院附二医院!湖南长沙
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中南大学湘雅医学院益阳临床学院!湖南益阳
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!!

摘
!

要"目的
!

探讨肝硬化患者血清色素上皮衍生因子"

#Y_c

%水平与血小板活化状态的相关性&方法
!

采用酶联免疫吸附

试验"

Y-UZ!

%和流式细胞术检测
$'(

例不同
QA5CI8#:

K

A

分级的肝硬化患者和
)(

例体检健康者"对照组%的血清
#Y_c

'

+

颗粒膜

蛋白"

Q_2%#

%和血小板膜糖蛋白
(

F

)

)

<

复合物纤维蛋白受体"

#!Q8$

%水平&结果
!

乙型肝炎后肝硬化患者血清
#Y_c

水平明

显低于对照组!而
Q_2%#

和
#!Q8$

阳性百分率明显增高!差异有统计学意义"

G

&

(&(+

%$随着
QA5CI8#:

K

A

肝功能分级的增加!其

血清
#Y_c

水平逐步降低!而
Q_2%#

和
#!Q8$

阳性百分率均逐步升高!各组间差异有统计学意义"

G

&

(&(+

%$肝硬化患者血清

#Y_c

水平与
Q_2%#

和
#!Q8$

呈明显负相关"

5

分别为
L(&2')

'

L(&+(+

!

G

&

(&(+

%&结论
!

乙型肝炎后肝硬化患者血清
#Y_c

水平降低与血小板异常活化标志物密切相关!可能共同参与了肝硬化的发生和发展&

关键词"乙型肝炎$肝硬化$

!

色素上皮衍生因子$

!

血小板活化
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乙型肝炎后肝硬化是一种由慢性乙型肝炎病毒感染引起

的慢性进展性肝病#具有较高的发病率和病死率#严重影响患

者生活质量#目前是我国的一个主要公共健康问题'色素上皮

衍生因子$

#Y_c

&是一种属于丝氨酸蛋白酶抑制剂超家族的可

溶性糖蛋白#具有抗氧化应激(抗血管生成和抗炎等多种生物

学效应'近年来研究发现#氧化应激与肝硬化(肝癌密切相关#

是其最重要的危险因素)

$8%

*

'血小板异常活化是导致肝硬化时

凝血功能障碍的主要原因之一#在肝硬化的发生(发展过程中

起重要作用)

)

*

'目前国内有关血清
#Y_c

与肝硬化血小板活

化功能状态的相关性研究较少'笔者通过观测
$'(

例不同

QA5CI8#:

K

A

肝功能分级肝硬化患者的血清
#Y_c

和血小板异

常活化标志物水平#旨在分析两者与乙型肝炎肝硬化的关系及

相互之间的作用#以期为临床上乙型肝炎肝硬化的诊疗提供参

考依据'

@

!

资料与方法

@&@

!

一般资料
!

选择
%($)

年
)

月至
%($'

年
)

月入住本院消

化内科的乙型肝炎肝硬化患者
$'(

例#男
$(+

例#女
)+

例#年

龄
)*

!

*$

岁#平均$

+2&*0$+&%

&岁'其诊断符合
%(((

年
1

月

西安全国传染病和寄生虫病学术会议制订标准'除外冠心病(

严重肝肾功能障碍(凝血功能异常(血栓性疾病(甲状腺疾病(

肿瘤(血液病和近期应用过影响血凝(纤溶功能药物的患者'

按
QA5CI8#:

K

A

肝功能分级#其中
!

级
2(

例#

N

级
'(

例#

Q

级

'(

例'另选择同期本院体检健康者
'(

例作为对照组'各组

在性别构成(年龄(体质量(血压和吸烟史等方面差异无统计学

意义$

G

$

(&(+

&#具有可比性'

@&A

!

检测方法
!

所有受试对象均空腹
$(A

后抽血#分别加入

含
)&%3

的枸橼酸钠抗凝剂和促凝剂的采血管#离心后分离血

清置
L*(e

保存备测#分离血浆于
$I

内检测完毕'$

$

&

#Y_c

测定!采用酶联免疫吸附试验$

Y-UZ!

&检测各组血清
#Y_c

水

平#试剂盒由
W5CC5

B

9=?

公司提供#严格按说明书操作%$

%

&血小

板活化标志物测定!按文献)

'

*所述方法采用流式细胞术检测

+

颗粒膜蛋白$

Q_2%#

&和血小板膜糖蛋白
(

F

"

)

<

复合物纤

维蛋白受体$

#!Q8$

&阳性活化血小板百分率#试剂盒由美国

N_

公司提供'

@&B

!

统计学处理
!

应用
Z#ZZ$/&(

统计分析软件处理数据'

#Y_c

(

Q_2%#

和
#!Q8$

等计量资料以
F09

表示#多组间数据

比较采用
!R[X!

方差检验#两组间多重比较采用
-Z_

检验#

相关性分析采用
Z

B

?<=;<7

相关分析#以
G

&

(&(+

为差异有统

计学意义'

A

!

结
!!

果
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不同分级肝硬化患者与对照组血清
#Y_c

和血小板活化

标志物水平比较
!

乙型肝炎后肝硬化患者血清
#Y_c

水平明

显低于对照组#而
Q_2%#

和
#!Q8$

阳性百分率明显增高#差

异有统计学意义$

G

&

(&(+

&%随着
QA5CI8#:

K

A

肝功能分级的增

加#其血清
#Y_c

水平逐步降低#而
Q_2%#

和
#!Q8$

阳性百

分率依次逐步升高#各组间差异有统计学意义$均
G

&

(&(+

&'

见表
$
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表
$
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不同分级肝硬化患者与健康对照组血清
#Y_c

和

!!!

血小板活化标志物水平的比较#

F09

$

组别
$ #Y_c

$

7

K

"

-

&

Q_2%#

$

3

&

#!Q8$

$

3

&

对照组
'( %()&20$+&$ '&10%&' /&/0%&+
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级
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级
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Q

级
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#与对照组比较%
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#与
!

级比较%

#
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(&(+

#与
N

级比较'
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肝硬化患者血清
#Y_c

和血小板活化标志物的关系
!

肝

硬化患者血清
#Y_c

水平与
Q_2%#

和
#!Q8$

呈明显负相关$

5

分别为
L(&2')

(

L(&+(+

#

G

&

(&(+

&'

B
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讨
!!

论

氧化应激时所蓄积的活性氧$

,[Z

&可激活肝细胞内多种

信号传导通路#导致肝星状细胞活化和增殖#生成大量的细胞

外基质成份#继而引起肝纤维化乃至肝硬化'

#Y_c

是在视网

膜色素上皮细胞培养液中分离出的一种多功能蛋白#具有抗抗

氧化应激(抗炎(抗血管生成和抗肿瘤等多种生物学功能'陈
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