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不同检测系统血常规结果的可比性研究
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目的
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探讨江苏省沭阳县人民医院
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个不同检测系统间血常规检测结果是否具可比性!为检验结果

互认和临床实验室认可提供依据%方法
!
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全自动血细胞分析仪及原装试剂&校准品和质控品组成的系统为目标系统!用患者新鲜乙二胺四乙酸二钾抗凝标本

对不同实验检测系统的红细胞&血红蛋白&白细胞&血小板
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项常规项目的检测结果与目标检测系统进行比对!计算

实验检测系统"
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$和目标检测系统"
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$之间的相对偏差!以美国临床医学检验部门修正法规"
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为标准!判断检验结果的可比性%结果
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实验检测系统
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%结论
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不同检测系统的血常规结果某些项目存在不同程度的偏差!当用不同

检测系统检测同一项目时!应进行方法比对和临床可接受性评价!以实现检验结果的可比性和结果互认%
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随着医疗水平的不断提高#江苏省沭阳县人民医院购进
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个不同检测系统在检测同一检验项目时进行方法比

对和临床可接受性评价#以实现检验结果的可比性+
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资料与方法
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标本来源
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细胞分析仪,原装试剂,校准品和质控品+该系统常规生化项

目的检测具有较好的精密度和准确度#经
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决定图判定方法性能可以接受)

&

#

3

*

#因此可作为实验检测系统
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全自动血细胞分析仪全血模式#原装

试剂,校准品和质控品+实验系统
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全自

动血细胞分析仪预稀释模式#原装试剂,校准品和质控品+以

上各仪器用配套标准品按标准程序校准#每日使用前均进行本

底测试及室内质控#合格后使用+全部检测由专人按照操作规

程统一操作+
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&四项#并将结果与目标检测系统进行比对#计算实验检
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为差异有统计学意义+用实验检测系统$
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&的相关系数$
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&粗略估计
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质控全部在控+结果差异均与年龄,性别无关+实验检测
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江苏省沭阳县人民医院新购了一台
61X/8C:F;+(

全自

动血细胞分析仪#包括以前的
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和
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#一个实验室
4

台血细胞分析仪#检验结果的可比性和

结果互认给作者提出一个新的挑战+另外
&((+

年
+

月
"

日起

在全国实施0医疗机构临床实验室管理办法1#同时卫生部办公

厅也发出了0关于医疗机构间医学检验,医学影像互认有关问

题的通知1#检查结果的互认已成为解决.看病贵,看病难/的焦

点问题之一+检测系统是指完成一个检验项目所涉及的仪器,

试剂,校准品,质控品,检验程序,保养计划等的组合)

*

*

+国际

上特别注重循证医学#强调使用固定组合的检测系统或配套检

测系统)

+

*

+江苏省沭阳县人民医院实验室全自动血细胞分析

仪已经达到这一标准#

4

台仪器都是原装配套试剂#但各自有

不同的检测原理#独立的定标,试剂和质控系统#只是了解单台

仪器测定结果#无法反映各仪器检测结果的一致性+室间质评

也只是针对每种型号仪器的不同试剂进行结果比较#无法对不

同型号仪器间的结果进行评价+作者依据两个国际标准
#KU
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和
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对江苏省沭阳县人民

医院的
3

个不同检测系统进行方法比对和临床可接受性评价#

以满足临床需求#降低就医成本+

本研究结果根据回归方程计算各参数在给定
,A

处的预

期偏差和相对偏差#以不同
,A

允许误差的限值与预期偏差值

判断各项目的偏差是否可以接受+实验检测系统
"

$

_"

&和目

标检测系统$
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&比较#
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检测结果差异无统

计学意义$
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%
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&#检测结果的偏差均在允许范围#检测结

果是一致的#具有可比性#完全符合临床需要#
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%实验

检测系统
&
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&和实验检测系统
4

$
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/J0

差异有统计学意

义$
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&%实验检测系统
4

$
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偏低#差异有统计学意

义$
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&#但检测结果的偏差均在允许范围#检测结果是

一致的#具有可比性#完全符合临床需要#

$
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#其余差异

无统计学意义$
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&+实验检测系统
4

$
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和
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欠佳#可能受到稀释液量,标本量等因素影响#但其采血量少#

还可检出
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&

依赖性
/J0

减少症+回归分析
4

台仪器

3

套系统#如
H

和
H

& 均大于
(',*

#说明实验数据分布范围合

适#直线回归统计的斜率和截距可靠#实验方法精密度较好+

综上所述#

4

台仪器
3

个不同检测系统检验结果都有可比

性#结果可以互认#完全符合临床需要+
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