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%的主要性能特点!并探讨其临床应用价

值&方法
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全自动血液细胞分析仪的主要性能进行检测!并选取
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份经分析仪
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通道检测提示
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阳性的

患者血液标本!采用分析仪
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通道检测
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计数和百分比!采用显微镜分类检测
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百分比!采用
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统计软件

进行统计分析&结果
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全自动血液细

胞分析仪对
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的检测结果呈良好的线性#
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全自动血液细胞分析仪与显微镜

分类计数法的
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百分比检测结果比较差异无统计学意义"

Fc%#$!&

%!呈良好的相关性#
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全自动血液细胞分析仪可替代传统的显微镜分类计数方法应用于临床&
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外周血中有核红细胞$

,ZTW

&是由于某些原因#如病理状

态下的溶血性贫血'急性大量失血'严重的组织缺氧'急慢性白

血病'恶性肿瘤'骨髓纤维化症等导致骨髓及髓外红系细胞代

偿性极度活跃增生#超出细胞自身衰亡程度而释放入外周血

中#常可见晚幼红细胞及中幼红细胞或更幼稚的红细胞(健康

成年人外周血液中无
,ZTW

#但在新生儿或幼儿血液中可

见)

!

*

#尤其是脐带血
,ZTW

检测可作为急'慢性胎儿窒息及新

生儿酸血症的标志物)

"70

*

(成年人外周血中一旦出现
,ZTW

#

则多为疾病所致#外伤患者外周血
,ZTW

的明显改变提示患

者处于高风险期#往往预后不良#与重症监护患者的病死率明

显相关)

'7/

*

(因此#准确检测外周血液中的
,ZTW

数量具有重

要临床意义)

&71

*

(然而显微镜油镜分类计数是目前检查
,ZTW

的
j

金标准
j

)

(

*

#但由于计数细胞相对较少#而且其计数的准确

度和精密度受技术人员的主观因素影响大#检查步骤繁琐'耗

时#不能快速地为临床提供准确的实验室数据(因此#研究人

员致力于寻求一种简便的检测方法以替代现有的传统技

术)
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全自动血液细胞分析仪的成功研制

不仅在体液细胞检测)

!07!'

*

#同时在
,ZTW

检测方面为临床检

验提供了一种新的思路(本研究对
O-7/%%%

全自动血液细胞

分析仪自动检测
,ZTW

的精密度'携带污染率'线性范围等性

能进行全面评价#并与经典的显微镜方法进行比较#探讨其临

床应用价值(
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标本来源
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第四军医大学西京医院门诊及住院患者
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例#经
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全自动血液细胞分析仪的全血细胞计数$

WTW

&

b

白细胞$

)TW

&分类
[JNN

通道检测提示
,ZTW

阳性$

g7G;:
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值大于或等于
!%%

&的乙二胺四乙酸二钾$

-[.87S

"

&抗凝静脉

血液标本(
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仪器与试剂
!

O-7/%%%

全自动血液细胞分析仪及其配套

试剂$日本
M

<

5H=]

公司&%采血针及
-[.87S

"

血液抗凝真空

管$广州阳普公司&%双目光学显微镜
WO7"!

$日本
+;

<

H

>

E5

公

司&%瑞氏染液
,

'

#

$台湾贝索公司&(

>#@

!

方法

>#@#>

!

仪器检测
!

严格进行室内质量控制监测#在质控不发

生失控的前提下#按
O-7/%%%

全自动血液细胞分析仪的标准

操作规程检测标本#且在血液采集后
'@

内检测完毕(

,ZTW

计数和
,ZTW

百分比采用
WTWb[JNNb,ZTW

模式$

,ZTW

通道&检测#并自动从
)TW

计数中减去
,ZTW

的数量#得到真

实的
)TW

计数(

>#@#?

!

显微镜观察
!

血涂片的制备'染色及烘干全过程均由

日本
M

<
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公司生产的
MV7!%%%4

推片机根据血液标本的红

细胞比积调整推片角度自动完成(血涂片呈舌形状#细胞分布

均匀#明显分头'体'尾
0

个部分#符合质量要求#每份标本各制

作
"

张(血涂片显微镜观察分别由两名有丰富经验的技术人

员采用双盲法在油镜下对同一标本分类计数
"%%

个
)TW

中

的
,ZTW

数量#计算为每
!%%

个
)TW

所见
,ZTW

个数#即为

,ZTW

百分比#结果取平均值(

>#@#@

!

仪器性能试验
!

$

!

&批内精密度$重现性&

)

!/

*

!挑取高'

中'低值的患者血液标本各
!

份#在仪器上分别检测
!!

次#并

在
0%H46

内完成#记录
,ZTW

计数和
,ZTW

百分比#弃去第
!

次的检测数据#分别计算高'中'低值的变异系数$

.X

&以评价

仪器的批内精密度($

"

&携带污染率)

!&

*

!取
!

份患者血液标

本#对仪器进行多次检测#待测定值达到稳定后#取
!

份高值标

本连续测定
0

次$

*;

'

*"

'

*0

&#随后立即取
!

份低值标本连续

测定
0

次$

Y!

'

Y"

'

Y0

&#按公式计算!携带污染率$

2

&

c

$

Y!7

Y0

&"$

*07Y0

&

h!%%2

($

0

&线性范围)

!$

*

!取高值标本
!

份采

用仪器稀释液以
"%2

为梯度做倍比稀释成
&

个浓度#其血液

与稀释液比例分别为
%k/

'

!k'

'

"k0

'

0k"

'

'k!

和
/k%

#分

别在仪器上检测#每个浓度标本平行检测
"

次#取其均值与相

应的理论值比较#并进行线性分析#计算
Jc:AbD

#要求
:

值

在
!#%%a%#%/

范围内#

2

'

%#($/

(

>#@#A

!

仪器与显微镜分类计数结果相关性
!

仪器检测和显微

镜分类计数只要检出
,ZTW

均视为阳性#反之为阴性(以显

微镜分类计数为金标准#仪器检测及显微镜观察均阳性者为真

阳性#两者均阴性者为真阴性#仪器检测阳性而显微观察阴性

者为假阳性#仪器检测阴性而显微镜观察阳性者为假阴性#计

算真阳性率'真阴性率'假阳性率及假阴性率(比较分析两种

方法均阳性标本的
,ZTW

百分比的相关性#并对检测结果进

行配对分析#

>#A

!

统计学处理
!

采用
MVMM!1#%

统计软件进行数据处理与

统计分析#血液细胞分析仪与显微镜分类计数结果行配对
3

检

验#相关性分析采用
V=C596

相关性分析#

F

$

%#%/

为差异有统

计学意义(

?

!

结
!!

果

?#>

!

仪器批内精密度
!

仪器的高'中'低值标本
,ZTW

计数

和
,ZTW

百分比的批内精密度见表
!

(

?#?

!

仪器携带污染率
!

仪器检测
,ZTW

计数及
,ZTW

百分

比的携带污染率分别为
%#/!2

'

%#"&2

(高值与低值标本检

测结果见表
"

$见-国际检验医学杂志.网站主页/论文附件0&(
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!

仪器检测线性范围
!

选取
!

份
,ZTW

计数为
!1#""h

!%

(

"

Y

的高值患者血液标本#采用仪器配套稀释液稀释成
%2

'

"%2

'

'%2

'

&%2

'

1%2

和
!%%2

共
&

个浓度的标本#分别在仪

器上检测#每个浓度标本平行测定
"

次#取其均值与相应的理

论值做线性分析#线性回归方程为
Jc!#%'1&Ab%#!1(&

$

2

c%#(((!

&(

,ZTW

计数的线性回归曲线见图
!

(

表
!

!!

O-7/%%%

全自动血液细胞分析仪批内精密度$

%c!%

%

标本类型
,ZTW

计数

平均值$

h!%

(

"

Y

&

.X

$

2

&

,ZTW

百分比

平均值$

2

&

.X

$

2

&

高值
!1#!1 "#!% $1#10 0#$(

中值
&#&& 0#"& "#0% /#1%

低值
%#/! !!#&" %#/% !0#00

图
!

!!

O-7/%%%

全自动血液细胞分析仪
,ZTW

计数线性回归曲线

?#A

!

仪器与显微镜分类计数结果相关性
!

对
!0$

例患者的血

液标本进行检测#真阳性率为
(/#'2

$

&0

"

&&

&#真阴性率为

10#!2

$

/(

"

$!

&#假阳性率为
!&#(2

$

!"

"

$!

&#假阴性率为

'#/2

$

0

"

&&

&#见表
0

(分析两种方法均为阳性的
&0

份标本的

,ZTW

百分比的相关性#

Jc!#!/%"Ab%#&"&!

$

2c%#(&$%

&#

呈良好的线性关系#见图
"

(同时对仪器和显微镜测得的
,Z7

TW

百分比进行配对
3

检验#差异无统计学意义$

Fc%#$!&

&(

表
0

!!

仪器检测与显微镜计数阳性与阴性结果$

%

%

仪器检测
显微镜检查

阳性 阴性
合计

阳性
&0 !" $/

阴性
0 /( &"

合计
&& $! !0$

图
"

!!

两种方法分类计数
,ZTW

百分比的相关性

@
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制成功的最新一代
/

分类血液细胞分析仪器)

!1

*

(该仪器具有

两种
,ZTW

检测模式#其中一种是
WTWb[JNN

模式#即通过

[JNN

通道的血液细胞分类同时#对标本中是否存在
,ZTW

进

行报警提示#实现筛查功能%另一种是
WTWb[JNNb,ZTW

模

式#即通过
,ZTW

专用检测通道#对标本中
,ZTW

进行定量计

数(本研究就
O-7/%%%

全自动血液细胞分析仪在外周血
,Z7

TW

定量计数的准确性及其在临床应用中的可行性进行探讨(

@#>

!

[JNN

检测通道
!

O-7/%%%

全自动血液细胞分析仪的细

胞分类原理为半导体激光流式细胞原理结合核酸荧光染色技

术)

!(

*

#当细胞经过激光时#在激光照射下产生侧向散射光

$

MMW

&和侧向荧光$

MNY

&信号#

MMW

反映细胞内容物$如核和颗

粒&#

MNY

反映细胞内
[,8

和
Z,8

的含量#仪器依据每个细

胞所产生的
MMW

和
MNY

两种特性绘成二维平面散点图来分辨

细胞#同时经电脑程序对
,ZTW

的参数特征与其他有核细胞

信息的解读与综合分析#计算得到
,ZTW

的
g7G;:

A

值#当
g7

G;:

A

值超出阈值$出厂设置值为
!%%

&#即给出
j,ZTW

1

j

异常报

警信息#提示
,ZTW

的存在)

"%7"!

*

(但由于外周血中的幼红细

胞多为晚幼红细胞#形态为圆形#核呈圆形#核染色质致密#胞

浆中无颗粒#与外周血中小淋巴细胞极为相似#其在
[JNN

散

点图中的位置可呈交叉重叠状态#易将小淋巴细胞归类于

,ZTW

中#导致
,ZTW

假性增高(在本研究
!0$

份提示阳性的

标本中#仅
&&

份经显微镜分类计数可查见
,ZTW

#阳性率仅为

'1#!12

$

&&

"

!0$

&(为提高仪器报警的阳性率#应重新设置仪

器的
g7G;:

A

值#这尚待进一步通过实验研究予以确定(

@#?

!

,ZTW

检测通道
!

血液细胞分析仪
O-7/%%%

除在
[JNN

通道能高灵敏提示有无
,ZTW

存在外#还采用随机进样方式

和独立的
,ZTW

检测通道结合特殊的
Z,8

"

[,8

荧光染色技

术#通过激光对标本中
,ZTW

照射所产生的
MNY

和前向散射

光$

NMW

#反映细胞的体积大小&的信号信息进行解析而获得

,ZTW

的定量计数#同时在散点图中易于分辨
,ZTW

细胞群(

与
[JNN

通道报警提示所不同的是#

,ZTW

检测通道不仅能准

确地反映外周血中真实的
,ZTW

数量#还可根据检测的
,ZTW

数量自动修正
)TW

计数结果#提高
)TW

计数的准确度#为临

床提供更客观'可靠的实验室诊断依据(

@#@

!

仪器检测性能评价
!

本研究对
O-7/%%%

全自动血液细

胞分析仪的性能指标进行了试验#其中仪器对高'中'低值

,ZTW

计数的血液标本检测的绝对计数及百分比的批内精密

度均小于
"/2

#仪器携带污染率小于
!2

#均符合制造厂家的

要求#表明该仪器的精密度高#重复检测误差低#而且可排除高

值标本对低值标本检测结果的干扰#保证了检验质量(由于在

临床中高
,ZTW

计数的标本不易得到#本研究挑取了
!

份

,ZTW

计数为
!1#""h!%

(

"

Y

的患者标本对仪器检测线性范围

进行了测定#结果仪器在$

%

"

!1

&

h!%

(

"

Y

范围内检测具有极

好的线性相关性#

Jc!#%'1&Ab%#!1(&

$

2c%#(((!

&#验证

了仪器说明书中的$

%

"

"%

&

h!%

(

"

Y

的线性范围#表明该仪器

检测外周血
,ZTW

基本可以满足临床病例的检测要求(

@#A

!

仪器与显微镜结果的相关性
!

本研究结果显示#

O-7

/%%%

全自动血液细胞分析仪检测的真阳性率为
(/#/2

#两种

方法计数的
,ZTW

百分比呈良好的线性相关#

Jc!#!/%"Ab

%#&"&!

$

2c%#(&$%

&#经配对
3

检验#差异无统计学意义$

Fc

%#$!&

&%真阴性率为
10#!2

#表明仪器检测的数据与显微镜分

类计数获得的结果高度一致#可替代显微镜方法%假阳性率为

!&#(2

#虽然并不高且在可接受范围#但并不能真正说明为仪

器检测计数假阳性#这是由于血涂片上细胞的分布特点#再者

在低
,ZTW

计数的标本中#显微镜分类计数
"%%

个细胞未见

到
,ZTW

应属于可预见的偏差#同时可能因为分析仪的检测

过程中计数的细胞多#且无检验人员的主观误差和血涂片上细

胞的分布误差#其灵敏度更高所致%假阴性率即漏诊率为

'#/2

#小于
/2

#在临床可接受水平内)

""

*

#至于出现的
0

份假

阴性标本#目前其原因不详(

综上所述#

O-7/%%%

全自动血液细胞分析仪操作简便'快

速#检测客观#检测结果重复性好#准确度高#线性范围宽#且可

在
,ZTW

增高的标本中自动从
)TW

计数中减去
,ZTW

数量

从而修正
)TW

计数结果#完全可以替代传统的显微镜分类计

数方法#应用于临床检测外周血
,ZTW

(
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发因素(不同的人有不同的触发因素#以及不同的临床症状#

因此治疗不尽如人意(全球过敏性疾病防治的建议认为!最好

的过敏性疾病治疗就是预防(寻找其过敏原可为疾病的诊断

与预防提供可靠依据(

本研究通过确定抗相应过敏原
J

A

-

抗体#对常见的
"%

种

过敏原进行检测(共纳入
1'(

例患儿#阳性率为
/&#1(2

#与

国内相关研究报道基本一致)

07'

*

(吸入性过敏原阳性
"&!

例#

食物性过敏原阳性
$&

例#前者是后者的
0#'

倍(食物性过敏

原阳性率偏低往往与进食有明显的关系#并与接触时间的不同

有一定的关系(尘螨组合
!

$屋尘螨"粉尘满&和屋尘为最主要

的吸入性过敏原#明显高于其他吸入性过敏原#与国内其他研

究报道一致)

/7$

*

(鸡蛋白为最主要的食物性过敏原#与国内外

研究报道基本一致)

17(

*

(

本研究中婴幼儿组'学龄前儿童组和学龄儿童组均表现为

对吸入性过敏原尘螨组合
!

阳性率最高(而以往报道中婴幼

儿组过敏原阳性率最高的是食物性过敏原)

'7/

#

!%

*

#与本研究结

果不一致(究其原因#一方面可能与科学知识的普及#多数过

敏患儿家长有意识地让孩子减少食用该类食物有关%另一方面

成都地区属亚热带湿润季风气候区#气候温和#雨量充沛#日照

较少#尘螨由于喜欢在潮湿'温暖的环境中生存#所以一般情况

下#潮湿地区尘螨滋生明显#从而导致成都地区患儿对尘螨组

合
!

过敏原的高阳性率(尽管患儿对吸入物过敏多见#但多数

为室内过敏原#对室外过敏原如草和树组合
"

的过敏者则较

少见#这可能与平时患儿接触较少有关(

此外#本研究显示
0

组患儿的过敏反应有较强的季节性#

高发于夏季#并且夏季尘螨组合
!

的阳性率最高(而春季过敏

反应相对较低#春'夏季过敏原阳性率比较差异有统计学意义

$

F

$

%#%/

&(夏季成都地区雨水较多#气候潮湿'温暖#其周围

环境和室内的尘螨极易滋生#加上大气及环境污染#空调的广

泛使用#室内空气不流通等诸多因素都给尘螨的繁殖提供了必

要条件(因此#过敏性疾病患儿室内应注意夏季尽量多通风#

保持室内清洁'干燥#衣物勤晾晒#勿铺地毯#不养宠物(而对

确认为尘螨过敏的患者#可进行特异性脱敏治疗#以提高对尘

螨的耐受力(

综上所述#过敏原检测是临床诊断的重要依据#可指导患

者避免接触或消除引起过敏性疾病发作的过敏原#对采取特异

性免疫治疗提供确切的过敏原种类(因此#对患者进行过敏原

检测对防治过敏具有重要的指导意义(
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