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全自动五分类血液分析仪稀释液的配制研究
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!摘要"

!

目的
!

探讨迈瑞
,(*$$''

血细胞分析仪稀释液配制方法!并应用于临床进行初步评价$方法
!

用无

水硫酸钠%氯化钠%二甲基脲%噻唑啉酮!哌嗪二乙磺酸等按一定比例混合配制%过滤%纯化$用
0'

份患者标本进行

方法学可比性试验'用不同浓度水平的质控物进行精密度分析以及用不同浓度水平的标本进行线性范围评价$结

果
!

自配稀释液与原装稀释液主要理化指标"电导率%渗透压%

F

!

#基本一致'主要检测参数经
:

检验具有可比性"

J

$

'4'$

#!精密度在允许范围内!线性范围能较好地满足临床需要$结论
!

自配稀释液在准确性%精密度及线性范围

方面性能良好!基本可替代原装稀释液应用于临床$
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血细胞分析是检验科重要的常规检验项目之一#血细胞

分析仪由于快速*方便*准确率高在临床上已广泛应用)迈瑞

,(*$$''

是国产高档五分类血细胞分析仪#能对大批量全血标

本血细胞计数与五分类进行快速而有效地筛检+

/

,

)血细胞稀

释液作为该仪器的必须耗材之一#用量大#价格贵)作为一种

尝试#作者利用检验科现成的有利条件#经过一段时间的反复

摸索*试验#自配了血细胞稀释液#现将初步结果报道如下)
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材料与方法
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仪器与试剂
!

迈瑞
,(*$$''

血细胞分析仪及其配套试

剂#自配稀释液的主要成分
XC(K

*

XC

%
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0

*

Q+=<*c

%

*二甲基

脲*噻唑啉酮*哌嗪二乙磺酸)双层滤膜过滤#备用)所用试剂

均为分析纯试剂)

A4B

!

标本
!

随机抽取住院患者静脉血
%JW

于含有
Q+=<*

c

%

抗凝剂的真空管中)
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!

仪器校准及质控
!

用配套的校准品按校准程序校准#每

天测试前均做本底试验#每天用质控品做室内质量控制#检测

指标在控后进行标本测试)测试模式采用3自动
*

全血4)

A4D

!

方法
!

A4D4A

!

主要理化参数测定
!

取原装稀释液和自配稀释液分别

测定两者的
F

!

值*渗透压*电导率)

A4D4B

!

可比性测定
!

根据国际血液学标准委员会&

6(]!

'公

布的关于血细胞分析仪评价方案+

%

,

#每天取
&

份新鲜血标本

&

Q+=<*c

%

抗凝全血'#分别用自配稀释液与原装稀释液在迈

瑞
,(*$$''

血细胞分析仪上进行
%

次重复测定#连续
$

个工作

日#测定时先对标本排序#再按顺序
/

!

&

测定第
/

次#顺序
&

!

/

测定第
%

次#将有效数据进行相关分析)其中
3

*

,

分别

为使用自配与原装稀释液测定结果的平均值)

A4D4C
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精密度
!

根据
6(]!

推荐的血液分析仪评价方案进行

精密度分析+

%

,

#使用自配稀释液)&

/

'取迈瑞
,(*$$''

血细胞

分析仪配套的质控物#含高*中*低值各一份#各重复计数
/'

次#记录
S,(

*

),(

*
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主要参数的结果#计算

!S5

(&

%

'分别使用满足要求的血样#连续计数
/'

次#计算白

细胞五分类绝对偏差
?

#

?h

测量值
b

测量平均值)
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线性
!

取一新鲜高白细胞数抗凝血#离心后吸取
S,(

层#调整
S,(

浓度在
/''\/'

1

"

W

左右#准确测定后用自配稀

释液依次稀释为等比浓度#然后分别在迈瑞
,(*$$''

血细胞分

析仪上测定
-

次#取均值作为测定值#将测定值与稀释浓度的

期望值进行回归分析#判断各项目的线性范围#计算相关系数

&

?

')依次制备高红细胞和血小板等比浓度#进行回归分析#计

算
?

值)
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!

统计学方法
!

采用
"Q3]-4/

统计分析软件#进行回归

分析和配对
:

检验#以
J

#
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为差异有统计学意义)

B

!

结
!!

果
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主要理化参数测定
!

结果见表
/

)表
/

说明#自配稀释液

与原装稀释液主要理化参数基本一致)

表
/
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两种稀释液主要理化参数的比较

稀释液
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渗透压&
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原装液
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自配
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自配稀释液与原装稀释液可比性比较结果
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注!

S,(

指白细胞#

X@I

指中性粒细胞分类#

W

E

J

指淋巴细胞分

类#

3>;>

指单核细胞分类#

Q>:

指嗜酸性粒细胞分类#

,C:>

指嗜碱性

粒细胞分类#

),(

指红细胞#

!O

指血红蛋白#

!(=

指红细胞比容#

3(#

指红细胞平均体积#

3(!

指平均体积血红蛋白#

"W=

指血小板#
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3(!(

指红细胞平均血红蛋白浓度#

)+S*(#

指红细胞分布宽度
*

(#

#

3"#

指血小板平均体积)
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自配稀释液与原装稀释液可比性测定
!

见表
%

)表
%

实

验数据表明#使用原装稀释液和自配稀释液测定的
0'

份标

本#其各项目主要参数经配对
:

检 验#差异无统计学意义&

J

$

'4'$

'#具有可比性#效果与原装稀释液基本一致)
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!

精密度
!

结果见表
-

*

0

)表
-

*

0

数据表明#使用自配稀

释液#血细胞分析仪的
S,(

*

),(

*

!O

*

3(#

*

"W=

和
S,(

五

分类主要参数的精密度均在仪器的允许范围内#说明使用自配

稀释液精密度达到仪器的要求)

表
-

!

血细胞分析仪主要参数的重复性试验$
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指标 低值
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表
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血细胞分析仪
S,(

五分类参数的重复性实验

参数

&
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'

平均值 最大
?

值 最小
?

值
仪器设置

重复性范围
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线性
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结果见表
$

)表
$

的实验数据表明#使用自配稀

释液#仪器的线性范围较宽#线性响应良好)不同浓度的相关

性较好#主要参数线性范围基本能包括临床标本浓度范围)

表
$

!

线性范围及相关系数

指标 测定范围
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注!

+

为稀释的不同浓度点个数#

?

为不同稀释浓度测定值与稀释

浓度的期望值之间的相关系数)
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讨
!!

论

,(*$$''

是迈瑞公司生产的全自动五分类血液细胞分析

仪#采用半导体激光散射技术和细胞化学染色技术#配合改良

的流式分析装置对
S,(

数进行精确的计数和五分类分析+

-

,

#

),(

和
"W=

仍然采用电阻抗原理测定#

!O

采用比色法)出

于商业秘密#原装稀释液瓶签提供的配方内容不明确#而稀释

液作为本仪器的必需耗材之一#用量大#成本高#作者经过一

段时间的摸索#初步研制出自配稀释液)稀释液应为等渗溶

液#它必须确保血细胞形态长时间保持稳定&无皱缩和肿胀#不

凝集和溶血')稀释液的
F

!

*电导率和渗透压是保证测定结

果准确可靠的重要参数+

0

,

#自配稀释液中无机盐成分提供了血

液分析测定的良好电导率(哌嗪二乙磺酸作为缓冲剂保证了

F

!

的稳定(二甲基脲在水溶液中不电离#能够不改变稀释液

的电导率而调节渗透压#可控制
3(#

和
3"#

两参数与原装

稀释液一致#从而保持体外状态下血细胞的完好形态(噻唑啉

酮可抑制细菌生长#有利于稀释液长时间保存应用(

Q+=<*c

%

可有效防止血小板聚集)表
/

说明#自配稀释液各项理化参数

与原装稀释液保持一致#主要检测参数
S,(

*

),(

*

!O

*

3(#

*

"W=

*

S,(

五分类的测定结果与原装稀释液相比#差异无显著

性#精密度在允许范围内#线性良好#所用试剂中不含氧化和腐

蚀性化合物#对仪器不会造成损伤#可满足临床要求)当然#要

使自配稀释液能完全代替原装稀释液#还需对自配稀释液进行

更全面的评价#如!稀释液的稳定性*抗干扰能力*与溶血剂的

协同匹配*对
),(

*

"W=

峰形的影响*对
S,(

形态的影响等)

这些工作有待以后的进一步观察*验证)
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