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·检验仪器与试剂评价·

３台不同血常规分析仪检测结果的临床验证
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　　摘　要：目的　通过对该科室的３台不同型号的全自动血细胞分析仪的测定结果进行比对分析，评价这３台仪器的可比性是

否达到临床要求。方法　用Ｓｙｓｍｅｘ２１００全自动血细胞分析仪作为参考仪器，Ｓｙｓｍｅｘ１０００ｉ和雅培１８００作为实验仪器，采用仪

器原厂质控物及患者的新鲜抗凝血标本，在该实验室这３台仪器上连续检测４０ｄ，分析白细胞（ＷＢＣ）、红细胞（ＲＢＣ）、血红蛋白

（ＨＧＢ）、红细胞压积（ＨＣＴ）和血小板（ＰＬＴ）的检测结果。结果　３台仪器检测结果经Ｆ检验统计分析，差异无统计学意义（犘＞

０．０５），结果偏倚在１／２美国临床医学检验部门修正法规（ＣＬＩＡ′８８）的最大允许误差范围内。结论　这３台仪器的检测结果具有

可比性，能达到临床的要求。
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　　随着医院的发展，标本日益增多。笔者所在科室引进了新

的血常规分析仪Ｓｙｓｍｅｘ１０００ｉ，与原有的Ｓｙｓｍｅｘ２１００和雅培

１８００一起为临床服务。近来有临床医生对这３个仪器之间结

果的偏差提出疑问。故笔者对这３台不同的全自动血细胞分

析仪的检测结果进行统计分析，看结果能否为临床所接受。

１　材料与方法

１．１　标本来源　本院２０１３年８月患者的新鲜ＥＤＴＡＫ２ 的

抗凝血标本。

１．２　仪器与试剂　日本希森美康公司生产的Ｓｙｓｍｅｘ２１００血

细胞分析仪及配套试剂；日本希森美康公司生产的Ｓｙｓｍｅｘ

１０００ｉ血细胞分析仪及配套试剂；美国雅培公司生产的雅培

１８００血细胞分析仪及配套试剂。日本希森美康公司生产全血

质控和美国雅培公司生产的全血质控。

１．３　方法

１．３．１　标本采集　入选对象皆于早晨９点３０分前空腹抽取

用ＥＤＴＡＫ２ 抗凝的静脉血２ｍＬ。

１．３．２　标本检测　连续４０ｄ，使用随机采取的患者抗凝血分

别在这３台血细胞分析仪上进行检测。Ｓｙｓｍｅｘ２１００全自动

血细胞分析仪多年来参加全国卫生部的室间质评成绩优秀，故

将其作为参考仪器，Ｓｙｓｍｅｘ１０００ｉ和雅培１８００作为实验仪器

将检测结果进行比对分析。

１．４　统计学处理　通过ＳＰＳＳ１８．０统计软件处理，检测数据

先进行Ｆ检验方差分析，再将参考仪器的检测数据作为犡轴，

实验仪器的检测数据作为犢 轴，计算出相关系数（狉）和线性回

归方程犢＝ｂ犡＋ａ，最后与１／２美国临床医学检验部门修正法

规（ＣＬＩＡ′８８）的最大允许误差（ＴＥａ）进行比较。

２　结　　果

３台血细胞分析仪每天使用其配套的质控品进行检测，用

Ｓｙｓｍｅｘ２１００全自动血细胞分析仪作为参考仪器，Ｓｙｓｍｅｘ

１０００ｉ和雅培１８００作为实验仪器检测患者血液，见表１。３台

血细胞分析仪的检测结果相关性较好（狉＞０．９７５，狉２≥０．９５），

见表２（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。

表１　　血常规在３台血细胞分析仪上检测结果的分析（狓±狊）

项目 ＷＢＣ（×１０９／Ｌ） ＲＢＣ（×１０１２／Ｌ） ＨＢＧ（ｇ／Ｌ） ＭＣＶ（ｆＬ） ＰＬＴ（×１０９／Ｌ）

Ｓｙｓｍｅｘ２１００ ７．０２±４．３９ ４．４７±０．７３ １３１．５±２３．９ ８７．８±５．９ ２３７±８２．３

Ｓｙｓｍｅｘ１０００ｉ ６．９４±４．２７ ４．５５±０．７６ １３２．２±２４．５ ８７．９±６．２ ２３９±８５．１

·９３２２·国际检验医学杂志２０１４年８月第３５卷第１６期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ａｕｇｕｓｔ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．１６



续表１　　血常规在３台血细胞分析仪上检测结果的分析（狓±狊）

项目 ＷＢＣ（×１０９／Ｌ） ＲＢＣ（×１０１２／Ｌ） ＨＢＧ（ｇ／Ｌ） ＭＣＶ（ｆＬ） ＰＬＴ（×１０９／Ｌ）

雅培１８００ ７．０１±４．２１ ４．４５±０．６９ １２９．８±２２．９ ８７．３±６．９ ２３９±８４．４

犉 ０．００４２ ０．２０７９ ０．１０７２ ０．０９２１ ０．００８７

犘 ０．９９５８ ０．８１２６ ０．８９８４ ０．９１２１ ０．９９１４

３　讨　　论

３台血常规分析仪检测结果经笔者方差分析，发现５个主

要指标之间的标准差差异很小，说明结果之间差异无统计学意

义（犘＞０．０５）；相对偏差ＳＥ％都小于１／２美国临床医学检验部

门修正法规（ＣＬＩＡ′８８）的质量要求范围，也即证明了这３台血

常规分析仪的主要指标结果具有可比性，能够为临床所接受。

近年来随着各大医院的发展，很多检验科都购置了多台血

常规分析仪，以适应不同情况下的需求。不同厂家或同一厂家

不同型号的血细胞分析仪所使用的试剂、质控品、校准品等的

不同及检验原理都有所不同，因此仪器之间的检测结果必然有

系统偏差［１４］。因为仪器之间因为品牌、厂家、校准、质量控制、

环境等等方面的不同，会导致同一标本在不同仪器上结果的偏

差。为了防止在的实际工作中，由于不同的工作人员操作、仪

器在使用时出现较大偏倚等情况，必须建立起仪器之间的比对

制度［５］。要求仪器厂家定期对仪器进行校准的前提下，定期使

用新鲜全血进行仪器检测结果的比对，使得各仪器之间检测结

果的偏差处于临床可以接受的范围内，就可保证同一标本在同

一实验室内不同仪器之的结果的可比性［６］，为临床诊治患者病

情提高更好的参考依据。
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生化分析仪及原装试剂、校准品、质控品等组成的检测系统已

经中国实验室国家认可委的认可，符合ＩＳＯ／ＩＥＣ１７０２５准确度

溯源的要求［１，３］，因此在本试验中作为参比系统（即比较方

法），以ＡＢＢＯＴＴＡＲＣＨＩＴＥＣＴＣ１６０００全自动生化分析仪及

检测试剂、校准品、质控品等组成的系统为检测系统（即实验方

法）。本研究相关与回归分析表明，实验方法与比较方法间的

相关系数狉＞０．９７５或狉
２
＞０．９５，认为犡范围合适，直线回归统

计的斜率和截距可靠，可以用回归统计的方法分析检测系统与

参比系统之间的系统误差。将不同血清酶的医学决定水平值

（Ｘｃ）代入相应的回归方程，计算实验方法犢犮在医学决定水平

处的方法学比较系统误差ＳＥ（％），以方法学比较的系统误差

小于１／２ＣＬＩＡ′８８的允许误差范围为临床可接受性能的判断

标准。结果表明，除 ＡＳＴ 在低值处的预期偏差大于 １／２

ＣＬＩＡ′８８外（ＡＳＴ低值在临床上缺乏实际意义），ＡＬＴ、ＡＳＴ、

ＡＬＰ、ＧＧＴ、ＬＤＨ、ＣＫ这６种血清酶在以日立００８全自动生化

分析仪及原装试剂、校准品、质控品等组成的参比系统上的检

测结果与以ＡＢＢＯＴＴＡＲＣＨＩＴＥＣＴＣ１６０００全自动生化分析

仪及其检测试剂、校准品、质控品等组成的检测系统上的测定

结果在比较范围内具有可比性，两检测系统间的系统误差可以

被临床所接受。

实现检验结果的量值溯源和不同检测系统检验结果的可

比性是ＩＳＯ／１５１８９医学实验室质量和能力专用要求的重要技

术要素。实现同一检测项目在不同检测系统上的可比性，达到

不同实验室检验结果的互认，是不同医院检验科的最终目标。

本文通过对日立００８和ＡＢＢＯＴＴＡＲＣＨＩＴＥＣＴＣ１６０００全自

动生化分析仪检测６种血清酶的比对分析和偏倚评估，为实现

血清酶测定的溯源性和可比性提供了实验依据。
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