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全自动血细胞分析仪对伯乐公司高值和低值质控物进行检测!运用
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单因素方差分

析和公式编辑器!计算批内和室内不精密度!并与国家行业标准和厂家声明比较$结果
!

白细胞%红细胞%血红蛋白及血小板等四

个项目的高值和低值质控物批内和室内不精密度均小于国家标准或厂家声明$结论
!

/6:91.$&-,(

精密度验证方案结合
1_-

/16

软件具有较好的可操作性!统计效能高!临床实验室在进行定量检验项目的精密度分析性能验证时可借鉴应用$
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临床实验室在采用新的检测程序或改变检测条件时#首先

应对厂家所声明的性能指标$如精密度'正确度'方法线性和参

考区间等%进行验证#其目的是为向临床发出准确可靠的检验

结果提供保障(

$

)

*由于临床上对多数标本仅进行单次检测便

发出报告#因而#精密度是最基本的性能指标之一#对精密度的

评价至关重要*目前尚无统一的精密度评价方案#其中较为权

威的是美国临床和实验室标准化协会$

/6:9

%颁布的文件(

%-#

)

*

最新的有关精密度验证的评价文件于
%!$#

年
'

月颁布#即

1.$&-,(

,用户精密度验证和偏移评估实验
e

批准指南#第
(

版-文件(

&

)

*该评价方案实验相对简单#统计方法严谨#但若无

计算机软件辅助#手工计算相对繁琐*本研究以日本希森美康

公司
_1-%$!!

全自动血细胞分析仪检测血常规项目为例#在

使用
1.$&-,(

评价方案时结合
1_/16

软件进行精密度评价

指标的计算#以探讨其临床应用价值*

?

!

材料与方法

?;?

!

标本来源
!

选用伯乐公司高值$批号!

++!"(

%和低值$批

号!

++!"%

%质控物#且高'低值均在仪器允许检测范围内*

?;@

!

仪器与试剂
!

日本希森美康公司
_1-%$!!

全自动血细

胞分析仪及配套试剂*主要评价项目有白细胞$

[̂/

%'红细

胞$

8[/

%'血红蛋白$

0S[

%及血小板$

.6@

%四个指标*

?;A

!

方法
!

每天各检测
$

批高值和低值质控物#每批重复检

测
&

次#一共检测
&P

*计算批内不精密度
>

L

$

>

L

T J>槡 %

%#

批间不精密度
>

P

$

>

P

T

$

J>

$

eJ>

%

%"槡 &

&如果
J>

$

(

J>

%

#

则
T

P

T!

%和室内不精密度
>

5,

$

>

5,

T >

L

%

>̀

L

%

槡 %&若用变异

系数$

?T

%表示#则
?T

L

T>

L

h$!!

"

F

&

?T

5,

T>

5,

h$!!

"

F

$

F

为所有测得数据的均值%*本研究计算的批内和室内不精密度

与中华人民共和国卫生行业标准
:̂

"

@#!"-%!$%

,临床血液学

检验常规项目分析质量要求-中提供的标准进行比较(

"

)

*

?;B

!

统计学处理
!

采用
1_/16%!!(

进行数据统计分析*

@

!

结
!!

果

@;?

!

单因素方差分析
!

运用
1_/16

对
[̂/

'

8[/

'

0S[

及

.6@

四个项目的不同浓度水平数据进行单因素方差分析#结

果见表
$

*

表
$
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四个项目运用
1_/16

进行单因素方差分析的结果

指标 差异源
>> I

3

J> '

^[/

$低值% 批间
!;$"* # !;!#% %;("$

批内
!;(&+ %! !;!$* e

总计
!;&%& %# e e

^[/

$高值% 批间
!;+#! # !;$*& *;+&'

批内
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基金项目!国家自然科学基金项目$
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%&南通市前沿与关键技术创新项目$
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续表
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四个项目运用
1_/16

进行单因素方差分析的结果

指标 差异源
>> I

3

J> '

总计
$;$"% %# e e

8[/

$低值% 批间
!;!!# # !;!!$ (;+"(

批内
!;!!" %! !;!!!( e

总计
!;!$! %# e e

8[/

$高值% 批间
!;!!( # !;!!!* $;*"'

批内
!;!!' %! !;!!!# e

总计
!;!$% %# e e

0S[

$低值% 批间
%;$"! # !;&#! $;'%*

批内
&;"!! %! !;%*! e

总计
+;+"! %# e e

0S[

$高值% 批间
$$;"!! # %;'!! ";'!&

批内
*;#!! %! !;#%! e

总计
%!;!!! %# e e

.6@

$低值% 批间
$!%;"#! # %&;""! $;(#"

批内
(*$;%!! %! $';!"! e

总计
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.6@

$高值% 批间
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批内
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总计
&'(;!#! %# e e
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注!

>>

为离均差平方和&

I

3

为自由度&

J>

为平均方差&.

e

/表示

该项无数据*
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计算实验室批内
>

L

和室内
>

5,

值
!

计算
>

L

和
>

5,

*由

于
.6@

的高值质控品
J>

$

$

J>

%

#根据
1.$&-,(

文件要求#

在计算
>

L

和
>

5,

时#

T

P

T!

#具体结果见表
%

*

表
%

!!

计算四个项目不精密度

测定浓度 项目
>

L

>

P

>

5,

低值
^[/ !;$(# !;!+! !;$&$

8[/ !;!$+ !;!$( !;!%$

0S[ !;&%' !;%%* !;&+"

.6@ #;("" $;$#' #;&$#

高值
^[/ !;$#& !;$*$ !;%(%

8[/ !;!%$ !;!!' !;!%(

0S[ !;"#* !;+!# !;'&+

.6@ #;'+" ! #;'+"
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注!

>

L

为实验室批内不精密度&

>

P

为实验室批间不精密度&

>

5,

为

实验室室内不精密度*

@;A

!

实验室批内
>

L

和室内
>

5,

值与标准比较
!

四个项目除

高值
[̂/

和
.6@

室内质控物浓度不在
:̂

"

@#!"-%!$%

声明

的浓度范围内以外#其余比较后发现#批内和室内不精密度均

符合
:̂

"

@#!"-%!$%

的要求*高值
[̂/

和
.6@

室内质控物

浓度在厂家声明的浓度范围内#因此将高值
[̂/

和
.6@

的不

精密度与厂家声明比较#均小于厂家声明值*因此#实验室现

用的
_1-%$!!

全自动血细胞分析仪四个项目批内与室内不精

密度符合国家或厂家要求#验证通过#可满足临床需要#具体结

果见表
(

*

表
(

!!

四个项目的不精密度与国家标准#或厂家声明$的比较

测定浓度 项目 声明浓度
批内不精密度

?T

L

?TH

L

通过验证

室内不精密度

?T

5,

?TH

5,

通过验证

低值
^[/ #;!

"

$!;! $;#" #

是
$;"# "

是

8[/ (;&

"

&;& !;#$ %

是
!;&$ %;&

是

0S[ $$!

"

$"! !;#% $;&

是
!;#" %

是

.6@ $!!

"

(!! !;#' (

是
%;!& &

是

高值
^[/

#

#;!

"

!;+$ (;!!

" 是
$;$# (;!!

"

是

8[/ (;&

"

&;& !;#$ %

是
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0S[ $$!

"

$"! !;# $;&

是
!;&' %

是
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#

$!!

"

!;(' (

是
$;!* #;!!

" 是

!!

注!

?T

L

为实验室批内不精密度&

?T

5,

为实验室室内不精密度&

?TH

L

为行业标准声明的批内不精密度&

?TH

5,

为行业标准声明的室内不精密

度&

"厂家声明的不精密度*

A

!

讨
!!

论

!!

国家标准
QQ4$!!$-%!$$

,通用计量术语及定义-对精密度

进行了统一定义#即在规定条件下#对同一或类似被测对象重

复测量所得示值或被测量值间的一致程度*精密度是一个抽

象的概念#无具体数值*如用标准差$

@

%和变异系数$

?T

%来表

示#则称为.不精密度/

(

+

)

*

目前#国内外存在多种精密度评价方案*最简单的精密度

评价方法是选择不同浓度的标本#于一批或一天内重复检测

%!

"

(!

次#或者连续测定数天#每天检测一次#计算不同时间

段的
@

和
?T

#以反映批内或批间精密度*陈宏斌等(

*

)用三种

不同浓度水平的血液标本#在较短时间内连续检测
$$

次#此

外#还利用
(

种不同浓度的质控物#连续检测
%$P

#每天
$

次#

通过分别计算不同时间周期的
?T

和
@

来反映批内和批间不

精密度#以评价
:

J

>HBC-_Y$!!!

血细胞分析仪的精密度*类

似熊仲波等(

'

)评价
:

J

>HBC-_Y'!!!

血细胞分析仪精密度的方

法*较为权威的是由美国
/6:9

颁布的
1.

文件*比如
%!!#

年出版的
1.&-,%

,定量测量方法的精密度性能评价-#该方案

每个浓度水平可获得
*!

个数据#需要持续检测
%!P

#主要用于

确认临床实验室检测程序的精密度*

%!!&

年#

/6:9

又出版了

1.$&-,%

,用户对精密度和正确度性能的验证试验-#该方案每

+

$#%(

+

国际检验医学杂志
%!$+

年
$%

月第
(*

卷第
%(

期
!

9?GQ62OWBP

!

RB7BHOBF%!$+

!

XAE;(*

!

YA;%(



个浓度仅需连续检测
&P

#获得
$&

个数据#实验设计较
1.&-,%

简单#因此#主要用于验证临床实验室检测程序的精密度(

$!

)

*

崔晓阳等(

$$

)认为
1.$&-,%

方案充分考虑了影响检测程序精

密度的来源#如批内'批间和日间不精密度对检测程序的影响#

计算出的室内不精密度能合理反映被评价仪器的精密度性能*

SAHB]-SAHB]

等将
1.$&-,%

方案用于自动化免疫分析仪精密

度的评价*马学斌等(

$%

)则是运用
1.$&-,%

方案评价了
:

J

>-

HBC-%$!!

血细胞分析仪的精密度*

随着各种精密度评价方案的深入和广泛应用#

/6:9

于

%!$#

年又出版了新的
1.

评价文件#如
1.$&-,(

,用户精密度

验证和偏移评估实验
e

批准指南$第
(

版%-#目前有关按照

1.$&-,(

文件设计实验并进行精密度性能验证的文献报道较

少*与之前的
1.$&-,%

不同的是该方案要求每个浓度水平每

天测一批#每批重复测
&

次#连续检测
&P

#总计得到
%&

个数

据*在统计时也提出运用单因素方差分析的原理*但是在实

际使用过程中若无计算软件辅助#计算过程相对繁杂*本研究

首次提出将
1_/16

软件运用到
1.

文件的评价方案中*通过

实验发现#运用
1_/16

软件结合其函数公式编辑器#可以大

大简化计算流程#方便临床检验工作者使用*通过
_1-%$!!

全自动血细胞分析仪#分析
[̂/

'

8[/

'

0S[

及
.6@

等四个

项目高值和低值质控物的检测数据#发现其精密度符合国家或

厂家声明的要求*

/6:91.$&-,(

精密度验证方案结合
1_/16

软件具有较

好的可操作性'实用性#统计效能高#临床实验室在进行定量检

验项目的精密度分析性能验证时可借鉴应用*
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