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采用新鲜全血比对控制
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五分类血液分析仪质量的方法探讨
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摘
"

要"目的
"

探讨在没有质控品的情况下用新鲜全血对
28V>2,*,+

血液分析仪进行室内质量控制的效果$方法
"

每天

用新鲜全血标本!在经溯源至参考方法的配套校准物校准的迈瑞
:<"D+++C&QH

三分群血液分析仪及经其定值的新鲜血校准的

28V>2,*,+

五分类血液分析仪上测定!比对两台仪器所测主要参数白细胞"

?:<

#&红细胞"

B:<

#&血红蛋白"

[W:

#&血小板

"

C;1

#&红细胞比容"

[<1

#&平均红细胞体积"

A<V

#!以此作为
28V>2,*,+

五分类血液分析仪的室内质量控制$结果
"

两台仪

器
C;1

平均偏差均小于
*+Y

!其他参数平均偏差小于
)Y

$均未超过美国
<;>2ZJJ

能力比对检验的分析质量要求推荐的允许误

差范围!但
B:<

及
C;1

有几次超出允许误差范围!按失控处理$结论
"

同一个实验室内不同血液分析仪用新鲜血每日比对是控

制质量的可行方法$

关键词"血液'质量控制'血液分析仪
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目前!五分类血液分析仪已经为许多大中型医院实验室所

使用!由于采用多种物理学原理%电阻抗(光散射(高频波技术&

以及细胞化学染色等技术)

*

*

!使得血液分析能够精确定量检测

出血液的各种细胞成分!甚至高灵敏地检测幼稚(异常的细胞

成分!从而大大提高了实验室诊断水平!深受检验医生和临床

医生的欢迎#但进口配套校准物及质控品价格昂贵(效期短暂

且没有国家要求的批文!使室内质量控制成为一个问题#本实

验室自
,++)

年引进
28V>2,*,+

血液分析仪以来!由于配套

质控品需提前几个月预订(效期短加上路途耽搁时间长!使得

花费很高且经常间断#因此本院尝试采用新鲜全血与迈瑞

:<"D+++

每日比对的办法解决这一问题!即用溯源到参考方法

的迈瑞配套校准品校准
:<"D+++

血液分析仪!再用经
:<"D+++

定值的新鲜全血校准
28V>2,*,+

!且每天用新鲜全血比对来

控制质量#经过验证!此方法既可以节约成本!又可以使同一

实验室的不同仪器检测的结果控制在允许误差范围#

B

"

材料与方法

B-B

"

材料

B-B-B

"

仪器
"

德国拜耳
28V>2,*,+

五分类全自动血液分析

仪!深圳迈瑞
:<"D+++C&QH

三分群血液分析仪#

B-B-C

"

试剂
"

28V>2,*,+

配套试剂来自
:$

'

LM

诊断公司!

:<"D+++C&QH

原装配套校准物(试剂(全血质控品来自深圳迈

瑞公司#

B-B-D

"

标本
"

本院健康体检和住院患者新鲜乙二胺四乙酸二

钾%

!812"c

,

&抗凝全血#

B-C

"

方法

B-C-B

"

:<"D+++

主要参数校准
"

用
!"e

酶液及探头清洗液浸

泡
:<"D+++

液路系统!反复清洗!使各项参数本底为零#连续

测试高(中(低值全血质控品!确定其精密度(携带污染在规定

范围#将校准物从冰箱内%

,

"

J]

&取出后!室温%

*J

"

,)]

&

放置
*)#%5

使其温度恢复至室温#轻轻地将校准物反复颠倒

混匀!并置于两手掌间慢慢搓动!使混匀充分#连续检测
**

次!第
*

次检测结果不用!以防止携带污染#计算第
,

"

**

次

的各项检测结果的均值!均值的小数点后数字保留位数较日常

报告结果多一位#按公式"%均值
\

定值&$定值
a*++Y

!计算

各参数的均值与定值相差的百分数%不计正负号&!与表
*

中的

标准进行比较)

,

*

#各参数均值与定值的差异全部等于或小于

表中的第一列数值时!仪器不需进行调整'若各参数均值与定

值的差异大于表中的第二列数值时!需请工程师核查原因并进

行处理'若各参数均值与定值的差异在表中第一列与第二列数

值之间时!需对仪器进行调整#求出校准系数!将仪器原来的

系数乘以校准系数即为校准后的系数!将校准后的系数输入仪

器!更换原来的系数#并验证校准后数值!确定仪器测定结果

与定值的差异全部等于或小于表中的第一列数值#

B-C-C

"

28V>2,*,+

的校准
"

用含抗凝剂
!812"c

,

为
*-)

"

,-+#

R

的真空采血管抽取健康人新鲜血
(#;

#要求新鲜全

血的白细胞%

?:<

&(红细胞%

B:<

&(血红蛋白%

[W:

&(血小板
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%

C;1

&(红细胞比容%

[<1

&检测结果在参考范围内并且没有

结果报警提示#将新鲜全血混匀后分装于
,

个管内#取其中

*

管!在校准好的
:<"D+++

上连续检测
**

次!计算第
,

"

**

次

检测结果的均值!以此均值为新鲜血的定值#另一管新鲜血作

为定值的校准物!用于
28V>2,*,+

的校准#方法同
:<"D+++

的校准#

表
*

""

仪器校准的判别标准

参数
百分数差异%

Y

&

一列 二列

?:< *-) *+

B:< *-+ *+

[W: *-+ *+

[<1 ,-+ *+

A<V *-+ *+

C;1 D-+ *)

B-C-D

"

新鲜血每日比对
"

每天早晨在
:<"D+++C&QH

上测定

高(中(低值质控!该检测系统采用
?LH3

R

$ME

多规则质控方法!

确定质控在控#抽取当天送检的健康体检者或没有报警提示

的患者
!812"c

,

抗凝血标本一份!颠倒混匀
,+

次以上测定
,

次!取第
,

次测定结果#将同一份标本在
28V>2,*,+

血液分

析仪上以自动进样方式测定!

?:<

(

B:<

(

[W:

(平均红细胞体

积%

A<V

&(

[<1

等主要参数与
:<"D+++C&QH

检测的结果相比

较求出相对偏差!根据美国
<;>2ZJJ

能力比对检验的分析质

量要求推荐的允许误差
?:<

计数为
*)Y

!

B:<

计数为
(Y

!

[W:

为
IY

!

[<1

为
(Y

!

C;1

计数为
,)Y

#超出允许范围

则分析原因!必要时调整仪器!合格后方可进行当天的标本测

定#现选择
,++(

年
I

月
,+

日至
,++(

年
F

月
*+

日
6+E

的结

果进行比较分析#

B-D

"

统计学处理
"

采用
0C00**-)

软件进行配对
3

检验及相

关性检验!分析两台仪器
,++(

年
I

月
,+

日至
,++(

年
F

月
*+

日同一标本的各主要参数的检测结果#

C

"

结
""

果

,++(

年
I

月
,+

日至
,++(

年
F

月
*+

日两台仪器
?:<

(

B:<

(

[W:

(

C;1

(

A<V

(

[<1

等主要参数检测结果折线图!见

图
*

%以
?:<

!

B:<

为例&#采用
<;>2ZJJ

推荐的允许误差范

围为上下限!相对偏差描点做室内质控图!见图
,

%以
?:<

(

B:<

为例&#考虑篇幅限制将
6+

次结果合并在一张图上#血

小板相对偏差均值在
*+Y

以内!其他参数相对偏差均值在
)Y

以内!没有超过美国
<;>2ZJJ

能力比对检验的分析质量要求

推荐的允许误差范围!但
B:<

及
C;1

有几次超出允许误差范

围!按失控处理#

表
,

""

两血细胞分析仪主要参数结果间相关性分

"""

析及
3

检验结果

主要参数
&`K-h$ 2 3 !

?:< & +̀-FJ+(-h+-+JD, +-FF( *-,(( +-,*D

B:< & +̀-FFJD-h+-+*JI +-F)D "+-)*6 +-(*+

[W: & +̀-FJ)6-h*-)+IJ +-FJF +-FID +-DDI

[<1 & *̀-+,6)-\*-D,*) +-F), *-JJ* +-+(J

A<V & +̀-J*(I-h*(-,6) +-F,F *-((J +-*+D

C;1 & +̀-F+)*-h*J-+,( +-F6) +-6+J +-(J)

统计分析表明!经新鲜全血校正后的
28V>2,*,+

血液分

析仪与
:<"D+++

的测定
?:<

(

B:<

(

[K

(

C;1

(

A<V

(

[<1

等

主要参数结果差异均无统计学意义%

!

$

+-+)

&'两仪器检测结

果相关性良好!见表
,

#

图
*

""

两仪器主要参数检测结果折线图

图
,

""

相对偏差描点所做室内质控图

D

"

讨
""

论

五分类血液分析仪的使用为临床提供了更详细(更有价值

的诊断信息!也大大提高了实验室的工作效率#在自动化程度

越来越高的今天!实验室仪器校准以及室内质量控制是保证检

验结果准确的前提)

D"6

*

#但一些实验室往往忽略这一重要环

节!不对仪器进行校准!室内质控因种种原因没有落到实处#

本实验室在使用
28V>2,*,+

血液分析仪的头几个月采用了

配套校准物校准!室内质控采用配套的质控品!但成本高且质

控物路途耽搁时间长!不能按时供货!室内质控断断续续#文

献报道!近几年来国内已有一些医疗单位尝试着用新鲜全血对

血细胞分析仪进行校准)

)"J

*

#因迈瑞公司的配套质控品和校准

物价格相对低廉!本室从
,++(

年
)

月开始用配套校准物校准

:<"D+++

!再用新鲜血每日比对来控制
28V>2,*,+

血液分析

仪的质量!收到良好效果#在比对过程中发现
28V>2,*,+

血

液分析仪和
:<"D+++

的稳定性均良好#期间!

:<"D+++

仅出现

一次故障!工程师及时进行了维修!重新校准后再比对#从表

,

可以看出!主要检测参数
?:<

(

[W:

(

B:<

(

C;1

中后两者在

计算时未将失控数据剔除%见图
,

!

B:<

相对偏差质控图&!所

以
2

&

+-FI)

#计算参数
[<1

和
A<V

均为
2

&

+-FI)

!需要进

行调整#但此种采用新鲜血每日比对(用相%下转第
,J)J

页&

))J,

重庆医学
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年
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月第
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期



和乡村医生的报酬!从而调动基层防保人员的工作积极

性)

F"*,

*

#%

,

&要从根本上解决疫苗供应和冷链建设的问题!要

根据每年各省的一类疫苗的计划!从国家层面上协调每个省的

疫苗供应!避免宣传到位而疫苗不能到位造成的矛盾'加快冷

链建设的步伐!急需要完善县(乡两级的冷链建设#建议应以

省级财政投入为主!中央和县级财政为辅!在
*

"

,

年内完善基

层冷链系统建设)

*D"*6

*

#最后!必须建立免疫规划的绩效考核

长效机制!免疫规划是一项需要建立长远机制的一项工作)

*)

*

!

应结合目前疾控机构的绩效考核机制!细化免疫规划各项工作

指标!科学评价免疫规划各项工作落实程度!不断改进和提高

服务质量与服务水平!全面推动和促进免疫规划工作的全面

发展#
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对偏差作图控制质量的方法是可行的!采用美国
<;>2ZJJ

能

力比对检验的分析质量要求推荐的允许误差范围作为失控判

断标准也是可行的#需要说明的是!由于两台仪器的白细胞检

测原理完全不同!分类结果无法进行比较!所以采用人工镜检

的方法与五分类血液分析仪进行了比较#因为任何仪器都不

能完全替代显微镜检查!所以值得强调的是!人工镜检仍然是

白细胞分类的金标准#有人提出!比对需重复测定几次取均值

进行!但作者认为!患者的检测报告只测定一次并不是几次重

复测定的均值!所以日常结果不同仪器之间的比较取一次测定

的值更客观#

由于每天进行比对!本实验室的两台仪器计数结果符合程

度很高!加上各自不同的人工复片规则的应用!使检验结果准

确可靠!得到了临床的认可!临床医生消除了担心不同仪器检

测结果不相符的顾虑#计量监测部门对本实验室的检测结果

也给予了充分肯定#作者认为同一实验室的不同血液分析仪

用新鲜血每日比对!能很好地控制质量#用新鲜血对五分类血

液分析仪进行质量控制!在五分类校准物(质控品不能保证供

应的情况下!不失为一个控制质量的好办法#
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