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年抗病毒治疗
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患者
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病毒载量分析"
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!
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#
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!母继林%
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临沧市人民医院医学检验科!云南临沧
7))###

&

!2

昆明医科大学第一附属医院

医学检验科!云南昆明
7"##$%

#

!!

摘
!

要"目的
!

了解临沧地区
!##+

#

!#%*

年接受高效抗逆转录病毒治疗"

^&&8'

#的获得性免疫缺乏综合征"

&5];

#患者的

人类免疫缺陷病毒"

5̂R

#

6%

病毒载量的变化情况及病毒学治疗效果$方法
!

监测云南省临沧地区
!##+

#

!#%*

年接受
^&&8'

的
&5];

患者血浆
5̂R6%

病毒载量!对监测结果进行分析$若患者接受治疗后病毒载量仍大于
%###.<

UO

%

M-

则为治疗失败$

结果
!

病毒学治疗失败率为
%*2$*i

"

%+$"

%

%$*+%

#&儿童组病毒学治疗失败率为
%"2"$i

"

"#

%

$!!

#!成人组失败率为
%*2$%i

"

%

33"

%

%$%7+

#!成人组与儿童组病毒学失败率差异无统计学意义"

!

!

k#2$3

!

!

%

#2#"

#&男性病毒学治疗失败率为
%72$*i

"

%%"7

%

)

#)7

#!女性失败率为
%!2%*i

"

))+

%

7*%"

#!男性与女性病毒学失败率比较差异有统计学意义"

!

!

k*32%7
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#$结论
!
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能明显延缓
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患者的疾病进程!提高生存质量$
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年高效抗逆转录病毒治疗$

^&&8'

%的应用#有

效的抑制了
5̂R

感染者体内病毒复制#改善临床症状#明显降

低了患者的发病率和死亡率#显著提高了患者的生存质量)

%6$

*

'

云南 省 从
!##$

年 开 始#对
5̂R

"

&5];

患 者 实 施 免 费

^&&8'

#而
5̂R6%

病毒载量#即
5̂R689&

#是
&5];

抗病毒

治疗工作中一项重要的实验室检测指标#抗病毒治疗最直接(

最客观的评价指标就是检测血浆中的病毒载量#

5̂R689&

可

以监控和预测病程#指导
&5];

患者的抗病毒治疗#包括确定

治疗时机(选择治疗方案(评价治疗效果等#

5̂R689&

低于检

测下限$

$

"#.<

UO

"

M-

%是抗病毒治疗的主要目标之一)

*

*

#同

时#有效控制病毒载量也是预防
&5];

的重要举措之一'目

前#临沧地区是云南省
&5];

流行区之一#截至
!#%*

年底#临

沧地区累计存活
5̂R

感染者和
&5];

患者有
7+)#

例#占整个

地区总人口的
#2!+i

'为了进一步加强
&5];

的防控工作#本

研究对云南临沧地区
!##+

#

!#%*

年抗病毒治疗患者
5̂R6%

病毒载量变化情况进行分析研究#现将结果报道如下'

@

!

资料与方法

@2@

!

一般资料
!

选取
!##+

#

!#%*

年临沧地区接受国家免费

^&&8'

的患者作为研究人群#收集其血浆标本#共
%$*+%

例'

@2A

!

仪器与试剂
!

检测仪器为德国西门子分支
]9&

$

S]6

9&

%自动分析仪
RING>A=**#S]9&>A>L

O

_IN

#其他的仪器包括

低温高速离心机#精密移液器#电热恒温水浴箱等'试剂是检

测仪器专用的配套试剂盒
R:8;&9' 5̂R6%89&$2#&GG>

O

$

S]9&

%$采用
S]9&

信号扩增放大技术#无病毒核酸扩增过

程&荧光检测线性范围!

"#

#

"#####.<

UO

"

M-

&灵敏度!

"#.<

U

6

O

"

M-

&特异性不低于
+7i

#在全程范围内预期值和观察值间

的偏差小于
#2%"L<

E

%#

#能检测到病毒载量
$

倍的变化#符合

临床治疗效果判别的要求&亚型识别!能识别目前主要的
5̂R6

%C

组(

&6B

亚型#对未知突变或融合的
5̂R6%

病毒有潜在的

识别能力%'

@2B

!

方法

@2B2@

!

标本收集
!

无菌采集静脉血并用
:]'&

抗凝#

%7%#/

+

**#%

+

国际检验医学杂志
!#%7

年
*

月第
$)

卷第
3

期
!

5A=Z->SCIP

!

&

U

N@L!#%7

!

R<L2$)

!

9<23

"

作者简介!杨恒根#男#主管检验技师#主要从事临床免疫与微生物学检验的研究'

!

#

!

通讯作者#

:6M>@L

!

_J<A

E

M%%%

$

%!72.<M

'



E

离心
%"M@A

#留取血浆#分装后于
3̀#g

冰冻保存(待检'

@2B2A

!

5̂R6%

病毒载量检测及疗效判断
!

应用
S]9&

技术

在西门子
RING>A=**#S]9&>A>L

O

_IN

自动分析仪上进行

5̂R6%89&

病毒载量测定'本方法定量系统中没有内标记

物#每次实验设置一系列外部标记#通过实验样品反应强度与

外部标记样品强度的比较确定检测样品的病毒拷贝数'病毒

学上治疗失败$以下简称病毒学失败%的判断标准!

5̂R689&

%

%###.<

UO

"

M-

'

@2C

!

统计学处理
!

应用
;D;;%+2#

软件对测得的
5̂R689&

水平进行统计学处理分析'计数资料用频数或百分率表示#计

数资料的组间比较采用
!

! 检验#

!

$

#2#"

为差异有统计学

意义'

A

!

结
!!

果

A2@

!

纳入研究者特征分析
!

男性
)#)7

例#女性
7*%"

例#男

女性别比为
%2%h%2#

&年龄为
!

#

33

岁#平均$

$72%"Y)2+"

%

岁&成人与儿童$

)

%*

岁%的比例为
*#2+h%2#

&确诊时间为

!##$

#

!#%*

年&接受
^&&8'

的治疗时间为
)

#

%!7

个月#平

均$

$+27!Y$$2))

%个月&

5̂R689&

水平的平均值$

$2+$Y

*27"

%

L<

E

%#.<

UO

"

M-

'其 中 静 脉 药 瘾 传 播 者
% )")

例

$

%$2#!i

%#性传播
%%!"*

例$

3$2*!i

%#母婴传播
!3"

例

$

!2%%i

%#其 他 途 径
%+"

例 $

%2*"i

%&汉 族
+ !#"

例

$

732!$i

%#佤族
%+3!

例$

%*27+i

%#傣族
3)!

例$

72*7i

%#彝

族
)37

例$

"23$i

%#拉祜族
$#+

例$

!2!+i

%#其他民族
$$)

例

$

!2"#i

%'使用药物均是国家免费
&5];

抗病毒药物治疗手

册推荐的方案)

*

*

'

A2A

!

病毒学失败率分析
!

!##+

#

!#%*

年各年份临沧地区抗

病毒治疗
&5];

患者病毒学失败率分别为
$*27*i

$

!")

"

)*!

%(

!+2!+i

$

!!#

"

)"%

%(

!*2#)i

$

*#!

"

%7)#

%(

%72##i

$

"3!

"

$7$3

%(

)2+"i

$

!$"

"

!+")

%(

72*#i

$

!$+

"

$)$$

%#

7

年间总病毒

学失败率为
%*2$*i

$

%+$"

"

%$*+%

%#见表
%

'

7

年间病毒学失

败率比较#差异有统计学意义$

!

!

k3%!2%)

#

!

$

#2#%

%#

!##+

#

!#%*

年临沧地区
&5];

抗病毒治疗人群病毒学失败率呈逐年

降低的趋势#见图
%

'

表
%

!!

!##+

#

!#%*

年临沧地区
5̂R6%

的病毒载量检测情况

年份
&

病毒学失败$

&

% 病毒学失败率$

i

%

!##+

年
)*! !") $*27*

!#%#

年
)"% !!# !+2!+

!#%%

年
%7)# *#! !*2#)

!#%!

年
$7$3 "3! %72##

!#%$

年
!+") !$" )2+"

!#%*

年
$)$$ !$+ 72*#

合计
%$*+% %+$" %*2$*

图
%

!!

!##+

#

!#%*

年临沧地区
5̂R6%

病毒学失败率趋势

A2B

!

不同性别及年龄病毒学失败情况比较
!

儿童组失败率为

%"2"$i

$

"#

"

$!!

%#成人组失败率为
%*2$%i

$

%33"

"

%$%7+

%#

成人组与儿童组病毒学失败率比较差异无统计学意义$

!

!

k

#2$3

#

!

%

#2#"

%&男性失败率
%72$*i

$

%%"7

"

)#)7

%#女性失败

率
%!2%*i

$

))+

"

7*%"

%#男性与女性病毒学失败率比较差异有

统计学意义$

!

!

k*32%7

#

!

$

#2#%

%'

!##+

#

!#%*

年临沧地区

&5];

抗病毒治疗不同人群病毒学失败率的变化趋势#见图

!

(

$

'

图
!

!!

!##+

#

!#%*

年临沧地区成人组与儿童组

5̂R6%

病毒学失败率变化趋势

图
$

!!

!##+

#

!#%*

年临沧地区男性组与女性组

5̂R6%

病毒学失败率变化趋势

B

!

讨
!!

论

!##"

年云南省展开防治
&5];

的全民行动#旨在防止

5̂R

在普通人群中的传播#其中实施的免费抗病毒治疗就是

惠及
&5];

患者的重大举措之一)

"

*

'截至
!#%*

年底#云南省

临沧市累计存活
5̂R

病毒感染者和
&5];

患者有
7+)#

例#占

全市总人口的比例为
#2!+i

'

本研究显示#治疗后病毒载量低于检测限的比例增加#与

有关文献的报道一致)

763

*

'可见积极(规范的抗病毒治疗可有

效抑制
5̂R

的复制#明显延缓了疾病进程#也有利于提高

5̂R

"

&5];

患者的生命质量'本次研究结果还显示#在接受抗

病毒治疗时#女性患者比男性患者治疗效果明显'病毒学疗效

增加的原因可能为!由于患者需要长期服用抗病毒治疗药物#

抗病毒治疗方案中不同药物的服用数量和每天服用次数不同#

服药程序复杂#而女性患者更能按时服药并且长期坚持#依从

性更好&也有可能是女性患者对抗病毒药物的不良反应比男性

少#所以更容易坚持服药'

因此#在工作中要进一步加强抗病毒治疗管理#

&5];

的

治疗是一项综合而且复杂的工作#所有治疗的总目标都是延长

患者生命#提高其生活质量'

&5];

抗病毒治疗患者需长期规

范服用药物#定期检测
5̂R

病毒载量等相关实验指标#医师需

要根据相关结果调整药物种类及用量'耐药性的产生与患者

个体差异(治疗依从性息息相关'启动抗病毒治疗的初期#卫

生部门的相关行政措施尚未完善#主治医师的治疗经验(与患

者的沟通技巧尚未成熟#对病毒载量等实验室数据的应用和重

视程度不足#患者对疾病认识与治疗依从性不足#造成初期出

现病毒学失败率较高的局面'有文献报道
!##3

#

!#%!

年临沧

地区的基因型耐药率为
+2!$i

)

+

*

'通过多方齐抓共管(不懈

努力#治疗措施日臻成熟规范化#病毒载量和耐药基因突变检

测的加强#已发生耐药或病毒载量居高不下患者用药方案的更

换#以及患者对疾病的认识的提高#治疗依从性逐渐增强#最终

病毒学失败率逐年下降'

总之#

&5];

的防治离不开政府必要的行政干预(宣传教

育(政策支持(技术培训(资金保障和免费药物提供#促使
&5];

的防治工作逐年得到完善#治疗水平进一步提升'确保当地

&5];

控制在低流行态势是关键'着力提高患者治疗依从性#

及时发现耐药人群并更换抗病毒药物是降低$下转第
%#*3

页%

+
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作者简介!韦永琼#女#检验技师#主要从事临床血液学与检验的研究'

!论
!!

著!

迈瑞
,("$+#

血液分析仪实验室性能验证

韦永琼!沈
!

伟!刘成桂!曹登成!杨
!

炼

"成都市妇女儿童中心医院检验科!四川成都
7%##$%

#

!!

摘
!

要"目的
!

对迈瑞
,("$+#

血液分析仪的主要性能进行实验室验证$方法
!

依据美国临床和实验室标准化协会"

(-;5

#

系列文件和相关文献!结合该实验室实际工作!对迈瑞
,("$+#

"编号
;C6*"###*!%

#的精密度'准确度'线性'临床可报告范围及携

带污染率进行测定$结果
!

迈瑞
,("$+#

的本底计数均达到厂商设计规定的要求!检测
W,(

'

8,(

'

D-'

'

Ŝ

'

(̂'

'

C(R7

项精

密度'准确度'线性范围良好!携带污染率低$白细胞分类与人工镜检分类相比!除嗜碱性粒细胞外!均有良好的相关性"

7

!

%

#2+"

#$结论
!

迈瑞
,("$+#

全自动血细胞分析仪的各项性能良好!精密度及准确度高!线性范围宽!携带污染率低!能较好地满

足临床血液常规检查的要求$

关键词"血液分析仪&
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全自动血细胞分析仪因其用血量少(结果准确度高及可报

告参数多(同时操作简便易于标准化#因而极大地提高了血细

胞检测的效率与质量#现已基本取代手工显微镜检查$形态学

检验除外%'迈瑞
,("$+#

是一款具有双通道白细胞五分类及

异常细胞筛选功能的全自动血细胞分析仪#可用静脉全血(微

量全血(预稀释血三种模式进行检测#因其末梢血模式用血量

少#仅需
!#

)

-

#现已成为目前妇女儿童医院检验科不可缺少

的仪器'但若未按标准对仪器进行性能评价#不了解其具体性

能就盲目应用#检测结果的误差将大大超过手工操作#而检验

结果准确性的高低直接影响到医生对患者病情的判断及疾病

的诊疗#因此实验室对新安装的仪器必须进行性能验证#以保

证检验结果准确(可靠'为了解本科室
!#%*

年
3

月新投入使

用的迈瑞
,("$+#

全血细胞分析仪的性能#本文参考美国临床

和实验室标准化协会$

(-;5

%系列文件及相关文献对其精密

度(准确度(线性(携带污染及白细胞分类相关性进行测定)

%6!

*

#

以验证新仪器
,("$+#

的性能指标是否满足实验室需要'

@

!

资料与方法

@2@

!

标本来源
!

批间精密度的评价采用高(低
!

个浓度水平

的全血室内质控品作为检测标本&批内精密度(线性及携带污

染率的评价使用
!#%*

年
)

#

3

月本院门诊及住院患者的
:]6

'&64

!

抗凝新鲜全血作为检测标本'

@2A

!

仪器与试剂
!

迈瑞
,("$+#

全自动血细胞分析仪和相关

配套试剂(校准品(质控品&日本奥林巴斯显微镜&珠海瑞氏
6

吉

姆萨染液)

$

*

'

@2B

!

方法

@2B2@

!

,("$+#

本底$空白%检测
!

用仪器配套稀释液作为标

本#在仪器选定的检测模式下计数#测得结果为该种检测模式

当前状态下的空白计数结果'本底计数要求在厂家标示的范

围内#若开机本底未达到要求者#不能做余下相关试验#必须经

厂家售后服务工程师检修合格后再次测试'

@2B2A

!

精密度分析
!

根据
:D%"6&

文件)

*

*

#对
,("$+#

进行精

密度评价'批间精密度!取高(低两个水平质控品#每天测定
!

次#每次检测之间相隔
!J

#连续测定
%#P

#一共收集
!#

个数

据#计算变异系数$

1S

%#标准差$

@

%'批内精密度!取高(中(低

$

个水平的新鲜全血#连续重复测定
!#

次#计算
1S

#

@

&将实验

所得的
1S

值与卫生部临检中心所要求的进行比较#若小于临

检中心所要求的#说明该仪器的精密度指标符合要求'

@2B2B

!

准确度分析
!

参照
(-;5

的
:D+6&!

)

"6)

*文件以及国家

食品药品监督管理局体外诊断试剂分析性能评估系列指导原

则#采用对比试验进行准确度的验证'每天准备
3

份新鲜全血

样本#浓度覆盖生物参考区间#分别在
,("$+#

和基准仪器

,(7+##

$

;D&*7%"%%%"

%上进行测定#共
"P

#收集
*#

个数据进

行分析'计算比对仪器和基准仪器之间的直线回归(相关系数

$

7

%及相对偏差'判断标准为两仪器间
7

!

%

#2+"

及偏差在规

定范围内为合格#即
W,(

!

)

"i

#

8,(

!

)

!i

#血红蛋白

$

Ŝ

%!

)

!i

#平均红细胞体积$

C(R

%!

)

$i

#血小板$

D-'

%!

)

"i

#血细胞比容$

(̂'

%!

)

!i

'

@2B2C

!

线性范围验证
!

参照
:D76&!

)

3

*文件#选取接近预期上

限的高值全血标本$

^

%

%

份#分别按
%##i

(

3#i

(

7#i

(

*#i

(

!#i

的比例进行稀释#每个稀释度重复测定
!

次#计算的均值

+

7*#%

+

国际检验医学杂志
!#%7

年
*

月第
$)

卷第
3

期
!

5A=Z->SCIP

!

&

U

N@L!#%7

!

R<L2$)

!

9<23



作为实测值'将实测值与理论值进行比较#并计算直线回归方

程
/kS)j>

和
7

#验证线性范围'判断标准!

7

&

#2+)"

#

S

值

在
%Y#2#"

范围内为合格'临床可报告范围!要求偏差在
%

"

$(-5&d33

之内的最大稀释度#为本室可接受的最大稀释度#临

床可报告范围
k

最大稀释倍数
/

线性范围上限#偏差值
k

$

/

实测值
`)

理论值%"
)

理论值'

@2B2D

!

携带污染率测定
!

取高浓度全血标本#连续测定
$

次#

测定值分别为
^

%

(

^

!

(

^

$

&再取低浓度全血标本#连续测定
$

次#测定值分别为
-

%

(

-

!

(

-

$

'按公式计算携带污染率'携带

污染率
k

$

-

%

`-

$

%"$

^

$

`-

$

%

/%##i

'携带污染率值小于

%2#i

为合格'

@2B2I

!

生物参考区间验证
!

收集
!#

份健康男性和
!#

份健康

女性新鲜
:]'&64

!

抗凝全血标本#连续上机检测#对现有的

生物参考区间进行验证'验证所有提供参考范围的报告参数

$如有性别或年龄划分#则按要求填入%'

@2B2J

!

白细胞五分类的验证
!

取
!#

份非血液科非肿瘤科住

院患者的
:]'&64

!

抗凝血#每份标本重复测定
!

次#取五分

类均值'同时每份标本制备血片
!

张#分别由
!

位具备资格的

检验人员在油镜下选择体尾交界处#分类计数
!##

个白细胞#

共
*##

个#取均值与
,("$+#

仪器五分类均值结果进行相关性

分析)

+

*

'

@2B2K

!

质量控制
!

验证前使用配套校准液(质控品对仪器进

行校准以及室内质控检测#确保仪器状态良好'

@2C

!

统计学处理
!

采用
:?.IL!##$

软件进行数据分析#对各

指标的检测结果分别计算算术平均值(

@

及相对偏差#可比性

和线性验证计算回归方程
/kS)j>

和
7

'

A

!

结
!!

果

A2@

!

,("$+#

本底检测
!

,("$+#

本底检测结果显示每次本底

计数均在厂家标示的范围内'

A2A

!

精密度验证
!

W,(

(

8,(

(

D-'

(

Ŝ

(

(̂'

(

C(R

的批

间(批内精密度验证结果均低于判定标准#见表
%

#满足卫生部

临检中心的要求'

表
%

!!

迈瑞
,("$+#

全血细胞分析仪精密度验证结果

检测指标
批内精密度$

1Si

%

低值 中值 高值 判定标准

批间精密度$

1Si

%

低值 高值 判定标准
结论

W,( !2% %2!) %2"*

$

$2# #2+* !2%"

$

"2#

合格

8,( #2"7 #2)% %2$7

$

%2" #2)% #2*7

$

!2#

合格

Ŝ #2*+ #27" #2"!

$

%2" #2*7 #2$$

$

!2#

合格

(̂' #23% #23) #23*

$

%2" #2$) #2*

$

!2#

合格

C(R #2$! #2$" #2+3

$

%2" #2!7 #2$7

$

!2#

合格

D-' %27) %2"3 %27

$

*2# !2#* !2%"

$

32#

合格

表
!

!!

迈瑞
,("$+#

全血细胞分析仪的准确度验证

检测项目
7

! 偏差

W,( #2++7 #̀2*)

8,( #2+3* %̀27)

Ŝ #2+++ #2%"

(̂' #2++* #̀27+

C(R #2+3! #27*

D-' #2++! #̀233

A2B

!

准确度验证
!

通过对比试验#迈瑞
,("$+#

与参比仪器

进行相关性分析#两台仪器
7

!

%

#2+"

以及误差均在允许范围

内#仪器
,("$+#

的准确度指标符合标准'见表
!

'

A2C

!

线性验证
!

W,(

(

8,(

(

Ŝ

(

(̂'

和
D-'

线性方程及线

性范围见表
$

#各检测项目的线性验证结果均符合合格的判定

标准'

表
$

!!

迈瑞
,("$+#

全血细胞分析仪线性验证结果

检测项目 线性方程 线性范围
: 7

W,( /k#2++3)j#2%3% #2##

#

*"72%# %2#%* #2+++

8,( /k%2#$+) #̀2#$3 #2##

#

727" %2##+ #2+++

Ŝ /k%2#!%)j#23"% #2##

#

!*"2"# #2+7# #2++"

(̂' /k%2###) #̀2$## #2##

#

7"2## %2##$ %2###

D-' /k%2#%*) *̀23## #2##

#

*73+2## #2++! %2###

A2D

!

携带污染率
!

迈瑞
,("$+#

全血细胞分析仪测定
W,(

(

8,(

(

Ŝ

(

(̂'

和
D-'

的携带污染率均远低于判定标准的

%i

#满足临检中心的要求#见表
*

'

表
*

!!

迈瑞
,("$+#

全血细胞分析仪携带污率的计算

检测项目
^

%

^

!

^

$

-

%

-

!

-

$

携带污染率

$

i

%

W,(

$

/%#

+

"

-

%

%")2%%%"327!%"+2"+#27) #27" #277 #2#%

8,(

$

/%#

%!

"

-

%

7237 72)" 72)! #2$+ #2$) #2$3 #2%7

Ŝ

$

E

"

-

%

!#" !#$ !#$ %% %% %% #2##

(̂'

$

-

"

-

%

#27$ #27* #27$ #2!7 #2!" #2!" #2##

D-'

$

/%#

+

"

-

%

%#%" %##3 %#%$ 3 ) ) #2%#

A2I

!

生物参考区间验证
!

检测男(女各
!#

例健康志愿者全血

标本#

"

项指标检测结果均至少有
+"i

的检测值分布在实验室

使用的生物参考区间范围内'

A2I

!

白细胞五分类验证
!

将
!#

例非血液科患者的血细胞分

析仪五分类百分比结果与手工显微镜分类结果进行比对分析#

计算出回归方程和
7

#结果中性粒细胞(淋巴细胞(单核细胞(

嗜酸性粒细胞和嗜碱性粒细胞的
7

分别为
#2+3#

(

#2++#

(

#2+3$

(

#2+)7

(

#2$37

#表明除嗜碱性粒细胞百分比外均有良好

的相关性$

7

%

#2+)"

%'

B

!

讨
!!

论

迈瑞
,("$+#

是一款具有双通道白细胞五分类及异常细

胞筛选功能的全自动血细胞分析仪#有多种不同的操作模式及

多种项目组合检测#能满足不同的检测需求#仪器在不同模式

下使用一根进样针检测#减少了因不同进样针而造成的结果差

异'该仪器可对静脉血(末梢血进行定量分析#手动模式中还

有标本足量时的封闭模式及量少时的开盖模式'因其开盖模

式用血量少#仅需
!#

)

-

#已成为目前许多临床实验室特别是

儿童医院检验科不可缺少的仪器'任何全自动分析仪在使用

时都首先要保证该仪器的系统误差在临床可接受范围内#因此

要求仪器在新安装和投入临床使用前#要显示有能力达到所需

的性能且还须满足与检测相关的规格)

)

#

%#

*

'美国颁布的,临床

实验室修正法规的最终法规-也明确要求!每个实验室在引入

未作修改的(

0]&

认可或批准的检测系统时#在向临床报告患

者检验报告前必须作性能指标的验证)

+

*

'故本文对本院临床

实验室新投入使用的迈瑞
,("$+#

$编号
;C6*"###*!%

%全血细

+

)*#%

+
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胞分析仪实验室性能进行验证'

检测系统性能验证是临床实验室质量管理的重要内容#系

统性能良好是保证患者检验报告准确(可靠的前提'其最主要

的性能包括精密度(准确度(线性及携带污染率等'精密度是

检测仪器在校准状态下#对同一份标本检测结果一致性的能

力#良好的精密度是验证其他各项指标的基础)

%%

*

#卫生部临检

中心要求批内和批间精密度应分别小于
%

"

*

和
%

"

$(-5&d33

允许范围'本研究中#迈瑞
,("$+#

全自动血细胞分析仪批

内(批间精密度
1Si

均小于判定标准#表明本仪器重复性良

好#满足临床和患者的要求'通过与基准仪器的比对结果表#

,("$+#

仪器准确度指标符合要求#结果稳定可靠#其检测出来

的数据可信性高#可以放心出具报告'线性范围的验证是确定

临床可报告范围的基础#当仪器检测结果超出线性范围时#该

结果应视为不准确的测定值'本文表
$

中斜率
S

在
%Y#2#"

之内#

7

! 均不低于
#2+"

#检测浓度与稀释倍数呈线性相关线

性#表明仪器检测的线性范围很宽#仪器对于临床标本的可报

告范围上限较高#完全能满足临床上不同标本的准确定量分

析'携带污染率是体现检测标本之间相互污染的程度#是判定

高浓度标本是否影响低浓度标本测定结果的指标#其大小应符

合仪器制造商的要求'表
*

结果显示#仪器
,("$+#

携带污染

率均远远小于标准要求的
%i

#表明冲洗功能良好#不同标本

间的交叉污染小#对于结果的可信性也有很大的提高'

在白细胞五分类验证中#与显微镜手工分类相比#除嗜碱

性粒细胞外#均有良好的相关性$

7

!

%

#2+"

%'嗜碱性粒细胞相

关性不好#可能是由于嗜碱性粒细胞数量少#在血液中的绝对

值相对低以及在血片中分布不均#数据变异较大所致#这也是

目前全血细胞分析仪普遍存在的一个问题'面对这个问题#要

求检验人员在日常工作中#应根据相应的复检标准并结合本实

验室的实际工作#制订完善的复检规则#严格按照要求#做好人

工显微镜复检的工作)

%!

*

#可做到基本不影响临床医师对检测

结果的正常分析'

综上所述#迈瑞
,("$+

全自动血细胞仪准确度及精密度

良好#携带污染率低#线性范围覆盖临床可能遇到的水平#是一

台性能良好的血细胞分析仪#可用于检验科的日常工作#基本

能满足临床患者血液标本分析的需要'但仪器五分类结果需

根据仪器散点图及报警提示#必要时进行显微镜复检后发出报

告'
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