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+
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名妇女宫颈人乳头瘤病毒感染状

况分析)

T

*

+

中国医药导报#

)-'1

#

''

$

0

&!

'-1&'-0+

)

'*
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!临床研究!

O

L

9J>CRU&3---

全自动血细胞分析仪性能验证

魏园园!岳婵娟

"徐州市中心医院检验科!江苏徐州
))'--3

$

!!

摘
!

要#目的
!

对
O

L

9J>CRU&3---

全自动血细胞分析仪性能做初步评价&方法
!

按照.医疗机构临床实验室管理办法/'美

国临床和实验室标准化委员会"

N#O%

$'.医院检验科建设管理规范/等制定的有关文件对其各方面的性能包括正确度'精密度'线

性'空白试验'携带污染率等各指标进行验证&正确度验证分别取
'-

份检测结果在参考范围内的新鲜全血标本!每份标本检测
)

次!计算
)-

次结果的均值!与靶机"

O

L

9J>CRX&)'--b

血液分析仪$分析结果比对!计算偏倚&线性范围验证)分别选取
'

份白细

胞"

d!N

$'血小板"

/#;

$'红细胞"

c!N

$'血红蛋白"

K̀

$'红细胞比容"

Ǹ;

$接近预期上限的高值血标本!按
'--[

'

(-[

'

6-[

'

1-[

'

)-[

'

'-[

'

-[

的比例进行稀释!将实测值与理论值作比较!计算相关系数"

1

$&结果
!

O

L

9J>CRU&3---

血细胞分析仪空白

试验良好!批内'批间精密度检测结果均小于参考值!仪器重复性好'精密度高&

O

L

9J>CRU&3---

与
O

L

9J>CRX&)'--b

全自动血

球仪正确度分析结果比对显示!二者
d!N

'

c!N

'

K̀

'

Ǹ;

'平均红细胞体积"

.NV

$及
/#;

的偏差分别为
-+(([

'

'+(1[

'

'+)6[

'

-+-1[

'

'+*3[

'

*+06[

!均低于要求值!两台仪器检测结果具有良好相关性&携带污染率最高为
-+*6[

!远低于厂家要

求的小于或等于
'[

!不同标本间交叉污染小&该仪器具有较宽的线性范围!各检测指标
A

值均在
'+--Q-+-,

范围之内!

1

均大

于
-+30,

&结论
!

O

L

9J>CRU&3---

各项指标性能良好!基本符合其技术指标!是一款较理想的全自动血细胞分析仪!满足各大中

型医院需要&

关键词#血细胞#

!

O

L

9J>CRU&3---

#

!

性能验证

!"#

!

'-+*363

"

7

+899:+'60*&1'*-+)-',+))+-1,

文献标识码#

"

文章编号#

'60*&1'*-

"

)-',

$

))&**)-&-*

!!

-医疗机构临床实验室管理办法.及等级医院评审标准中

均明确提出实验室应进行恰当的方法学性能验证以保证各项

性能参数符合临床使用要求)

'

*

'本研究对本院检验科
O

L

9J>C

RU&3---

血液分析仪的白细胞$

d!N

&(红细胞$

c!N

&(血小板

$

/#;

&(血红蛋白$

K̀

&(红细胞比容$

Ǹ;

&(平均红细胞体积

$

.NV

&等
6

项指标的精密度(正确度(线性范围(空白试验(携

带污染率进行验证)

)

*

'

C

!

材料与方法

C+C

!

标本来源
!

*,

份血液标本均来自本院患者及健康体检

者'抽取受检者晨起空腹肘静脉血
)J#

于乙二胺四乙酸二

钾$

Xb;"&S

)

&抗凝真空试管中#轻轻颠倒混匀
'-

次#置
)-

%

),Z

下#

1B

内按仪器说明书操作完成'

C+D

!

仪器与试剂
!

O

L

9J>CRU&3---

血液分析仪及日本原装

配套试剂(校准品和全血质量控制物#靶机
O

L

9J>CRX&)'--b

血液分析仪及配套试剂(校准品和全血质控物'

O

L

9J>CRX&

)'--b

血液分析仪为实验室内部规范操作检测系统#仪器性能

良好(全面开展室内质控(参加原卫生部及省室间质量评价成

绩优良(为本次试验的靶机'本次试验的试剂(校准品和控制

物均由日本希森美康公司提供'

Xb;"&S

)

抗凝管由阳普公司

提供'

C+E

!

方法

C+E+C

!

精密度验证
!

$

'

&批内精密度!参照美国临床和实验室

标准化委员会$

N#O%

&

X/',"

文件#采用低(中(高
*

个水平的

新鲜血)

*

*

#连续重复检测
''

次#计算后
'-

次检测结果的算术

平均值$

;

&(标准差$

=

&及变异系数$

/N

&'参照厂家说明书#要

求
/N

标准!

d!N

)

*+-[

(

c!N

)

'+,[

(

K̀

)

'+-[

(

Ǹ;

)

'+,[

(

/#;

)

1+-[

(

./N

)

'+-[

'$

)

&批间精密度!参照

N#O%X/',"

文件#至少使用
)

个浓度水平的质控品$中值批

号为
1'66-(''

#高值批号为
1'6,-(')

&#每天至少进行
'

次室

内质量控制物的测定#剔除失控数据后#按批号或者月份计算

+

-)**

+

国际检验医学杂志
)-',

年
''

月第
*6

卷第
))

期
!

%:?T#AK.>4

!

U<=>JK>E)-',

!

V<G+*6

!

U<+))



在控数据的
/N

#以室内质控的
/N

为评价指标#批间精密度应

符合行业标准!

d!N

)

6+-[

(

c!N

)

)+,[

(

K̀

)

)+-[

(

Ǹ;

)

1+-[

(

/#;

)

(+-[

(

.NV

)

)+,[

'

C+E+D

!

正确度验证
!

参照
N#O%X/',"

文件#至少使用
'-

份

检测结果在参考范围内的新鲜全血标本#每份标本检测
)

次#

计算
)-

次检测结果的均值#以校准实验室的定值或临床实验

室内部规范操作检测系统的测定均值为标准#如使用配套试

剂(至少每隔半年用配套校准品进行校准(仪器性能良好(全面

规范地开展室内质控(参加室间质评成绩优良(检测程序规范(

人员经过良好培训的检测系统#此次是以新校准参加卫生部临

检中心质控的
O

L

9J>CRX&)'--b

血液分析仪为靶机'计算偏

倚要求
d!N

(

c!N

(

K̀

(

Ǹ;

(

.NV

(

/#;

的比对偏差范围分

别为小于或等于
,+-[

(

)+-[

(

)+,[

(

)+,[

(

*+-[

(

6+-[

$临

床血液学检验常规项目的分析质量要求&为满足要求'

C+E+E

!

线性范围
!

参照
N#O%X/6

文件#分别选取
'

份
d!N

(

c!N

(

K̀

(

Ǹ;

(

/#;

接近预期上限的高值血标本#按
'--[

(

(-[

(

6-[

(

1-[

(

)-[

(

'-[

(

-[

的比例进行稀释#每个稀释度

重复测定
*

次#取其均值'用实测值与理论值作比较$偏倚应

小于
'-[

&#计算
%5A#eK

#验证线性范围'要求
A

值在

'+-Q-+-,

范围内#相关系数$

1

&

+

-+30,

)

1

*

'本次试验
/#;

高

值标本来源于本院做血小板去除物的标本'

C+E+F

!

空白计数
!

参照
N#O%X/'0

文件#用稀释液作为标本

连续测定
*

次#取最大值'要求按厂家仪器操作说明书'

C+E+G

!

携带污染率
!

参照
N#O%X/'-

文件#取高浓度血液标

本$

d!N

&

3-

#

c!N

&

6+)

#

K̀

&

))-

#

/#;

&

3--

&混匀后连续测

定
*

次#测定值分别为
'̀

(

)̀

(

*̀

%再取低浓度血液标本

$

d!N

$

*

#

c!N

$

'+,

#

K̀

$

,-

#

/#;

$

*-

&#连续测定
*

次#测

定值分别为
#'

(

#)

(

#*

'测定项目为
d!N

(

c!N

(

K̀

(

/#;

#按

公式计算携带污染率#要求
1

个项目的携带污染率小于或等于

'+-[

'携带污染率计算公式如下!携带污染率
5

)$

#'&#*

&"

$

*̀&#*

&*

\'--[

)

,

*

'

D

!

结
!!

果

D+C

!

批内精密度检测
!

批内精密度检测结果显示各项指标的

NV[

低于标准的要求表明该仪器重复性好'见表
'

'

D+D

!

批间精密度检测
!

批间精密度检测结果显示各项指标的

NV[

明显低于标准表明该仪器重复性好#精密度高'见表
)

'

D+E

!

正确度检测
!

参照
N#O%X/',"

文件#

O

L

9J>CRU&3---

与本实验室目前使用的实验室内部规范操作检测系统的
O

L

9&

J>CRX&)'--b

全自动血细胞分析仪正确度分析结果对比显

示#二者
d!N

(

c!N

(

K̀

(

Ǹ;

(

.NV

及
/#;

的偏差分别为

-+(([

(

'+(1[

(

'+)6[

(

-+-1[

(

'+*3[

(

*+06[

#均低于要求

值#两台仪器检测结果具有良好相关性#其正确度符合临床血

液学检验常规项目的分析质量要求'见表
*

'

D+F

!

线性范围检测
!

d!N

(

c!N

(

K̀

(

Ǹ;

(

/#;

的线性范围

分别为
-+--

%

))'+-1

(

-+--

%

0+3-

(

-+--

%

)*)+--

(

-+--

%

0)+

,-

(

-

%

)11'

#

A

值在
'+--Q-+-,

范围内#相关系数$

1

&

+

-+

30,

#见表
1

'

表
'

!!

批内精密度检测结果

项目 低值
/N

$

[

& 中值
/N

$

[

& 高值
/N

$

[

&

d!N

$

\'-

3

"

#

&

'+*)Q-+-), '+3)1 ,+)(Q-+'-- '+(36 )(+,6Q-+*'- '+'-3

c!N

$

\'-

')

"

#

&

'+('Q-+-'' -+6'- ,+-'Q-+-)0 -+,*- ,+(,Q-+-*, -+,3-

K̀

$

@

"

#

&

,0+)-Q-+'*, -+)1- '1*+(-Q-+1)) -+)3- '0*+'-Q-+,*( -+*'-

Ǹ;

$

[

&

'6+3)Q-+-(- -+10- 11+,-Q-+)') -+1(- ,'+,'Q-+*-, -+,3-

.NV

$

F#

&

3*+3-Q-+,3- -+6*- ((+(-Q-+'1( -+'0- ((+*-Q-+)'( -+)1-

/#;

$

\'-

3

"

#

&

61+'-Q'+06- )+0,- )10+(-Q,+'(' )+-3- 6(,+*-Q(+*,- '+))-

表
)

!!

批间精密度检测结果

项目 中值
/N

$

[

& 高值
/N

$

[

&

d!N

$

\'-

3

"

#

&

6+(*Q-+'*, '+30 '6+(*Q-+)61 '+,0

c!N

$

\'-

')

"

#

&

1+),Q-+-,) '+)*- ,+*'Q-+-11 -+()

K̀

$

@

"

#

&

'),+6-Q'+)-* -+36 '6'+6-Q'+-() -+60

Ǹ;

$

[

&

*,+0-Q-+*60 '+-* 1,+3-Q-+*)3 -+0)

.NV

$

F#

&

(1+'-Q-+03( -+3, (6+1-Q-+'*) -+',

/#;

$

\'-

3

"

#

&

)*6+,-Q6+*)0 )+6( ,11+3-Q0+(01 '+1,

表
*

!!

正确度检测结果

项目
RU&3---

均值
RX&)'--b

均值 偏倚$

[

&

d!N

$

\'-

3

"

#

&

6+,- 6+11 -+((

c!N

$

\'-

')

"

#

&

,+-- ,+-3 ]'+(1

K̀

$

@

"

#

&

',,+)- ',0+', ]'+)6

Ǹ;

$

[

&

10+,3 10+(- ]-+-1

.NV

$

F#

&

3,+*, 31+-) '+*3

/#;

$

\'-

3

"

#

&

)-0+), )',+-, ]*+06

表
1

!!

线性范围检测结果

项目
( 1

下限 上限

d!N

$

\'-

3

"

#

&

-+33)1 -+3333 - ))'+-1

c!N

$

\'-

')

"

#

&

-+33(( -+333( - 0+3-

K̀

$

@

"

#

&

'+--60 -+333( - )*)+--

Ǹ;

$

[

&
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/#;

$

\'-

3

"

#

&

'+--)0 -+3333 - )11'+--

表
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!!

携带污染率检测结果

项目
'̀ )̀ *̀ #' #) #*

携带污染

率$

[

&

d!N

$

\'-

3

"

#

&
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\'-
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D+G

!

空白计数结果
!

d!N-+-)\'-

3

"

#

(

c!N-\'-

')

"

#

(

K̀

-

@

"

#

(

/#;)+--\'-

3

"

#

#仪器空白测试结果良好#远低于

标准'

D+Q

!

携带污染率
!

d!N

(

c!N

(

K̀

(

/#;

的携带污染率分别

为
-+-)[

(

-+''[

(

-+*6[

(

-+'[

#均小于
'+-[

#按照标准均

符合要求'见表
,

'

E

!

讨
!!

论

O

L

9J>CRU&3---

血细胞分析流水线是日本希森美康公司

于
)-')

年推出的最新款全自动血细胞分析流水线#它以半导

体激光流式细胞术(鞘流电阻抗检测法和核酸荧光染色等先进

技术完美融合而形成的全自动血细胞分析模块#具有特色的

/#;&P

通道#

cX;

通道和
d/N

通道'同时配有
O/&'-

全自动

推片机及
#"!2."U6+-

软件系统#仪器可以根据规则判定

结果#自动执行
c>

D

>A?

分析(

c>EH:

分析(

c>FG>C

分析以获得更

准确结果'随着实验室的不断发展和自动化的提高#同一实验

室拥有的血细胞分析仪会有多个品牌或同一品牌不同型号#为

了保证血细胞分析仪之间检测结果的准确性和一致性#实验室

必须对其各项性能指标进行验证'同时新的血细胞分析仪投

入临床使用之前也要进行性能验证#所以对目前实验室所用仪

器进行全面系统的性能验证十分必要'

本次验证参照
N#O%

相关指南文件和-医疗机构临床实验

室管理办法.要求对
O

L

9J>CRU&3---

全自动血细胞分析仪的

批内(批间精密度#正确度#线性范围#空白试验#携带污染率进

行了分析验证'此次通过使用
O

L

9J>CRU&3---

全自动血细

胞分析仪验证
d!N

(

c!N

(

/#;

(

K̀

(

Ǹ;

及
.NV6

项指标

后发现#

O

L

9J>CRU&3---

分析
d!N

(

c!N

(

K̀

(

Ǹ;

(

.NV

及

/#;

的精密度$批内(批间&结果均符合标准要求#表明该仪器

重复性好(精密度高'

O

L

9J>CRU&3---

与本实验室目前使用

的
O

L

9J>CRX&)'--b

全自动血细胞分析仪正确度分析结果对

比显示#两台仪器的
d!N

(

c!N

(

K̀

(

Ǹ;

(

.NV

及
/#;

的偏

差均低于标准要求#两台仪器之间检测结果一致性良好#其正

确度符合临床血液学检验常规项目的分析质量要求'携带污

染率检测结果显示#高值(低值标本之间交叉污染小'线性范

围验证结果显示#

O

L

9J>CRU&3---

线性范围宽广#各项检测指

标
A

值均在
'+--Q-+-,

范围之内#

1

值均
&

-+30,-

'

验证结果显示本实验室新引进的
O

L

9J>CRU&3---

全自

动血液分析仪各项性能指标与临床血液学检验常规项目的分

析质量要求及厂商规定的分析性能基本一致'该仪器精密度

良好#有着极低的携带污染率和空白干扰#线性范围宽广'同

时#与目前实验室应用的
O

L

9J>CRX

系列有着良好的相关性(

一致性'另外该仪器检验流程更加标准化和规范化#是一台理

想的更新换代产品#适合临床应用)

6

*

'所选用的验证方案可操

作性和实用性较强#提供了一套较标准的血细胞分析仪性能验

证方案#对建立标准化和规范化的实验室具有重要意义'
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例腹泻患儿轮状病毒感染情况分析

赵文凤'

!周
!

斌)

!孔瑞微*

"

'+

哈尔滨市儿童医院检验科!黑龙江哈尔滨
',--'-

#

)+

哈尔滨市第一医院骨科!黑龙江哈尔滨
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#

*+

哈尔滨市第十医院检验科!黑龙江哈尔滨
',--0-
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!!

摘
!

要#目的
!

了解该地区腹泻患儿轮状病毒"

cV

$的感染情况&方法
!

)-'*

年
0

月至
)-'1

年
6

月腹泻患儿
1133

例!按患

儿年龄分为小于
6

月'

6

%$

')

月'

')

%$

)1

月及大于或等于
)1

月组!收集所有患儿新鲜粪便标本!采用胶体金法进行
cV

抗原

检测&结果
!

1133

例腹泻患儿中!

cV

阳性
'-')

例!阳性率
))+13[

#

$

6

月'

6

%$

')

月'

')

%$

)1

月及大于或等于
)1

月组
cV

阳性率分别为
3+1([

'

'0+(([

'

*1+()[

和
)(+-'[

#

cV

感染主要集中在
'-

月至次年
,

月!其中
')

月
cV

阳性率最高!达

*(+--[

&结论
!

cV

感染是导致患儿腹泻的重要原因!其流行与患儿年龄及气候因素有关!应引起重视&

关键词#轮状病毒#

!

腹泻#

!

婴幼儿#

!

儿童

!"#

!

'-+*363

"

7
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文献标识码#

"

文章编号#

'60*&1'*-

"

)-',

$

))&**))&-*

!!

腹泻是全球重要的公共卫生问题之一#每年可造成
06

万

,

岁以下儿童死亡)

'

*

'轮状病毒$

cV

&是造成儿童非细菌性腹

泻的主要病原体#其检测越来越引起临床医生的重视'本研究

通过对腹泻患儿的粪便进行
cV

检测#了解本地区腹泻患儿

cV

的感染情况'

C

!

资料与方法

C+C

!

一般资料
!

)-'*

年
0

月至
)-'1

年
6

月本院就诊的腹泻

患儿
1133

例#其中男
)061

例#女
'0*,

例%按患儿年龄分为
1

组!

$

6

月组
'-'*

例#

6

%$

')

月组
',11

例#

')

%$

)1

月组

'1'-

例#

+

)1

月组
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例'
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