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新鲜全血在不同血细胞分析仪比对及偏倚评估中的应用
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　　摘　要：目的　对２台不同品牌的血细胞分析仪的检测结果进行方法学比对及偏倚评估。方法　以ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００血细胞

分析仪为参考仪器，ＡｂｂｏｔｔＣＤ１７００血细胞分析仪为比对仪器。选择新鲜全血样本４０份，检测白细胞计数（ＷＢＣ）、红细胞计数

（ＲＢＣ）、血红蛋白（ＨＧＢ）、红细胞比容（ＨＣＴ）、红细胞平均体积（ＭＣＶ）、红细胞平均血红蛋白量（ＭＣＨ）、红细胞平均血红蛋白浓

度（ＭＣＨＣ）及血小板计数（ＰＬＴ），计算相关系数（狉）、线性回归方程及相对偏倚，判断２台血细胞分析仪检测结果的可比性。

结果　２台血细胞分析仪的精密度好。在使用新鲜全血为校准品时，２台仪器检测的８个项目的狉均大于０．９７５，相对偏倚均在可

接受范围内。结论　２台血细胞分析仪测定结果具有可比性，用新鲜全血对不同血细胞分析仪进行比对试验，能及时发现仪器间

的系统误差。
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　　近年来，实验室认可ＩＳＯ１５１８９标准对检验结果可比性提

出了明确要求［１］。《医疗机构内定量检验结果的可比性验证指

南》［２］、《临床血液学检验常规项目分析质量要求》［３］中均要求

每个检测系统在实施比对前应按照美国临床和实验室标准协

会（ＣＬＳＩ）颁布的ＥＰ９Ａ２文件进行全面的性能评价或验证
［４］。

比对试验是实现检验结果可比性的重要途径。实验室比对结

果的分析也已成为当前实验室质量管理评审活动的重要内

容［５］。本研究选择ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００血细胞分析仪及 Ａｂｂｏｔｔ

ＣＤ１７００血细胞分析仪，按照ＥＰ９Ａ２文件的要求进行了比对

研究，现将结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　仪器与试剂　以日本东亚公司生产的ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００

血细胞分析仪作为参考仪器，以美国雅培公司生产的 Ａｂｂｏｔｔ

ＣＤ１７００血细胞分析仪作为比对仪器。２台仪器均使用配套

的试剂、质控品，并用配套校准物每半年进行１次校准。规范

开展室内质控，参加室间质量评价成绩优良。

１．２　方法

１．２．１　比对项目　检测白细胞计数（ＷＢＣ）、红细胞计数

（ＲＢＣ）、血红蛋白（ＨＧＢ）、红细胞比容（ＨＣＴ）、红细胞平均体

积（ＭＣＶ）、红细胞平均血红蛋白量（ＭＣＨ）、红细胞平均血红

蛋白浓度（ＭＣＨＣ）及血小板计数（ＰＬＴ），共８个项目。

１．２．２　样本收集　ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＰＬＴ按照ＥＰ９Ａ２文件

的方法学比较试验中数据分布建议表收集临床患者新鲜静脉

抗凝血（抗凝剂为ＥＤＴＡＫ２），每个比对项目收集４０份标本。

ＨＣＴ、ＭＣＶ、ＭＣＨ及 ＭＣＨＣ收集的是检测 ＨＧＢ同时所得的

数据。

１．２．３　比对试验　每天取８份新鲜患者全血标本分别在２台

仪器上严格按照标准操作程序进行双份测定，标本检测顺序为

１到８，再８到１，全部标本在２ｈ内完成检测，连续测定５ｄ，共

检测４０份标本（每个项目各检测４０份）。

１．３　统计学处理　用Ｅｘｃｅｌ２００３软件进行数据统计和分析，

计算相关系数、回归方程及相对偏倚。离群值检验：（１）方法内

离群值检验，犡和犢 差值的绝对值均分别小于４倍的平均绝

对差值；（２）方法间离群值检验，２种方法的绝对差值均分别小

于４倍的平均绝对差值。绘制散点图和偏倚图：以Ｓｙｓｍｅｘ

ＸＥ２１００血细胞分析仪测定结果为犡 值，ＡｂｂｏｔｔＣＤ１７００血

细胞分析仪测定结果为犢 值，绘制各项目的散点图，初步观察

线性程度、离群值和偏倚等。数据测定范围是否合适及线性关

系的检查：数据分布范围是否合适用相关系数（狉）做粗略估计，

狉≥０．９７５或狉
２
≥０．９５，则可认为犡 取值范围合适，狉２＜０．９５，
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则必须扩大数据分布范围，然后再重新分析全部数据。线性回

归分析，计算线性回归方程，目测散点图均匀性。临床可接受

性判断：计算比对仪器与参考仪器比对的８个项目的相对偏

倚。根据临床使用要求，将各个项目给定的医学决定水平浓度

（犡ｃ）代入回归方程，计算比对仪器（犢）与参考仪器（犡）之间的

系统误差（犛犈）。以卫生行业标准《临床血液学检验常规项目

分析质量要求》［３］，判断允许偏倚，狉＜０．９７５表示相对偏倚超

出控制界限，则应校准仪器、调整校正系数或进行仪器维护。

２　结　　果

２．１　室内质控结果　参考仪器和比对仪器使用各自配套的校

准品每半年进行１次校准。每日用各仪器生产厂商提供的高、

中、低值全血质控品做室内质控，以保证仪器性能的稳定性，室

内质控变异系数（犆犞）结果见表１。

２．２　离群值检验结果　按照ＥＰ９Ａ２文件要求，对４０份样本

进行方法内、方法间的离群值检查，未发现有离群值。

表１　　比对当月２台仪器的室内质控犆犞（％）

仪器 项目 ＷＢＣ ＲＢＣ ＨＧＢ ＨＣＴ ＭＣＶ ＭＣＨ ＭＣＨＣ ＰＬＴ

参考仪器 高值 １．５４ ０．４９ ０．４２ １．０７ ０．９９ ０．９０ ０．７４ ２．１４

中值 １．７７ ０．６３ ０．７７ １．１１ ０．９４ ０．９５ ０．９０ ３．７５

低值 １．９７ ０．８５ ０．８５ １．１３ ０．７４ ０．９６ ０．９７ ４．６４

比对仪器 高值 １．７１ １．２５ １．１３ １．２９ １．０１ １．１５ １．０７ ４．６７

中值 ０．７９ １．３３ １．０７ ０．９６ ０．７３ ０．９３ １．０１ ４．２９

低值 １．９８ １．１６ １．１３ １．４１ １．３４ １．０１ １．０５ ５．０２

　　：ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＨＣＴ、ＭＣＶ、ＭＣＨ、ＭＣＨＣ、ＰＬＴ室内质控犆犞 分别小于或等于３．７５％、１．５０％、１．７５％、１．７５％、１．７５％、１．７５％、

１．７５％、６．２５％为合格。

表２　　２台仪器间各项目回归分析结果

项目
使用配套校准品校准

回归方程 狉 狉２

使用新鲜全血校准

回归方程 狉 狉２

ＷＢＣ 犢＝０．８９８犡＋０．５３２ ０．９９９ ０．９９８ 犢＝０．９８８犡＋０．１１９ ０．９９９ ０．９９９

ＲＢＣ 犢＝０．９４７犡＋０．１４０ ０．９６６ ０．９３５ 犢＝０．９９７犡＋０．０７６ ０．９８７ ０．９８２

ＨＧＢ 犢＝０．９６６犡＋３．８５６ ０．９９７ ０．９９７ 犢＝０．９９２犡＋０．８６０ ０．９９９ ０．９９９

ＨＣＴ 犢＝０．９５９犡－１．１２３ ０．９９２ ０．９８６ 犢＝０．９７２犡＋０．９９０ ０．９９４ ０．９９４

ＭＣＶ 犢＝０．９７７犡－３．８４５ ０．９７５ ０．９５１ 犢＝０．９８８犡＋０．８２０ ０．９９３ ０．９９４

ＭＣＨ 犢＝１．００３犡＋０．９３２ ０．９８０ ０．９６５ 犢＝０．９９２犡＋０．４９４ ０．９８７ ０．９８７

ＭＣＨＣ 犢＝０．８０３犡＋８５．６０ ０．７７９ ０．６２１ 犢＝０．９９４犡＋１．６８０ ０．９８０ ０．９９１

ＰＬＴ 犢＝０．９００犡＋４．５２０ ０．９９１ ０．９８３ 犢＝１．００６犡－２．６４７ ０．９９９ ０．９９９

２．３　各项目回归分析结果　按照ＥＰ９Ａ２文件，计算２台血

细胞分析仪在使用各自配套校准品校准及使用新鲜全血校准

比对项目的直线回归方程、狉、狉２，见表２。

２．４　相对偏倚评估　２台血细胞分析仪使用各自配套校准品

校准及使用新鲜全血校准比对项目相对偏倚，见表３。

表３　　使用各自配套校准品校准及使用新鲜全血

　　　校准比对项目相对偏倚

项目
允许偏倚

（％）
医学决定水平

相对偏倚（％）

使用配套

校准品校准

使用新鲜

全血校准

ＷＢＣ ≤７．５ ３×１０９／Ｌ ７．５５ ２．７６

１１×１０９／Ｌ ５．３５ ０．１２

３０×１０９／Ｌ ８．４１ ０．８０

ＲＢＣ ≤３．０ ３．５×１０１２／Ｌ １．２７ １．９３

５．５×１０１２／Ｌ ２．７３ １．１０

６．０×１０１２／Ｌ ２．９４ ０．９８

ＨＧＢ ≤３．５ ４５ｇ／Ｌ ５．１６ １．１０

续表３　　使用各自配套校准品校准及使用新鲜全血

　　　校准比对项目相对偏倚

项目
允许偏倚

（％）
医学决定水平

相对偏倚（％）

使用配套

校准品校准

使用新鲜

全血校准

９５ｇ／Ｌ ０．６６ ０．０９

１７０ｇ／Ｌ １．１４ ０．３０

ＨＣＴ ≤３．５ ２０％ １０．１５ １．７１

４０％ ７．５６ ０．５４

６０％ ６．７０ １．２９

ＭＣＶ ≤３．５ ８０ｆＬ ７．１３ ０．２３

１００ｆＬ ６．１７ ０．４３

ＭＣＨ ≤３．５ ２６ｐｇ ３．８３ １．０９

３２ｐｇ ３．１５ ０．７３

ＭＣＨＣ ≤３．５ ３２０ｇ／Ｌ ７．４１ ０．１２

３６０ｇ／Ｌ ４．４０ ０．１７

ＰＬＴ ≤１２．５ ５０×１０９／Ｌ １．６３ ４．７１

１００×１０９／Ｌ ６．１５ ２．０７

６００×１０９／Ｌ ９．９１ ０．１４
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３　讨　　论

表１结果表明，利用比对当月２台血细胞分析仪的室内质

控分析，ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＨＣＴ、ＭＣＶ、ＭＣＨ、ＭＣＨＣ、ＰＬＴ等

８个项目的犆犞均在控制范围内，说明２台仪器在比对期间性

能稳定，测定结果精密度完全符合要求。

由表２可见，通过狉≥０．９７５或狉２≥０．９５粗略判断，２台仪

器在使用各自配套校准品时，ＷＢＣ、ＨＧＢ、ＨＣＴ、ＭＣＶ、ＭＣＨ、

ＰＬＴ的分析结果相关性很好。ＲＢＣ、ＭＣＨＣ结果的相关性欠

佳。由表３的相对偏倚结果可以看出，以卫生行业标准《临床

血液学检验常规项目分析质量要求》中的允许偏倚为标准［３］，

参比仪器与比对仪器的分析结果的相对偏倚除 ＲＢＣ及ＰＬＴ

在可接受范围内以外，其他６个项目的相对偏倚结果均超出可

接受范围。综合分析表２及表３的结果，比对的８个项目中，

ＲＢＣ的狉＜０．９７５，相对偏倚也超出可接受范围，而 ＷＢＣ、

ＨＧＢ、ＨＣＴ、ＭＣＶ、ＭＣＨ的狉虽均大于０．９７５，但相对偏倚却

都超出可接受范围，只有ＰＬＴ既有较好的相关性且相对偏倚

也在可接受范围内。这说明仅用相关性比较不能准确衡量仪

器间检测结果的一致性［６］。狉只在分析２种试验方法有无关

系时适用，在分析实验结果是否准确时无意义。线性回归统计

犢＝ｂ犡＋ａ主要是为了了解和控制系统误差，系统误差可再分

为比例和固定误差。斜率ｂ和截距ａ分别表示２种方法间的

比例误差和固定误差。ｂ越接近１，ａ越接近０，说明２种方法

结果之间的偏差越小［７］。

从表２中还可以看到 ＨＧＢ、ＭＣＶ、ＭＣＨＣ及ＰＬＴ的ａ值

都较大，而其中 ＭＣＨＣ的ａ值最大。ＭＣＨＣ并不是由仪器直

接测定获得，而是由公式计算得出。当仪器直接测定值存在偏

差，往往会影响到计算值，所以当进行仪器间比对时不仅要比

对仪器直接检测的值，也应对计算值进行比对。而且通过观察

计算值的偏差，即可推断出是哪个项目存在偏差。

２台仪器在比对时，运行情况良好，室内质控在控，并且所

参加的室间质评结果良好。结果出现偏差，分析原因主要是因

不同品牌的血细胞分析仪检测原理和使用的试剂不同，各自使

用的校准品溯源地不同，且溯源链自上而下，溯源性逐渐降低，

不确定度逐渐增加［８］，在使用各自配套校准品的情况下，就会

出现在不同检测系统间测定同一标本出现不同结果。由于特

定的校准品仅能使用在指定的检测系统，不具互通性，导致检

验结果不一致，给临床的诊疗工作带来困难。所以为使同一医

院内血细胞结果一致，具有可比性，应使用新鲜全血对血细胞

分析仪进行校准［９］。本研究以ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００血细胞分析

仪为标准，通过用新鲜全血对 ＡｂｂｏｔｔＣＤ１７００血细胞分析仪

重新校准后，按ＥＰ９Ａ２文件要求再次检测 ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、

ＨＣＴ、ＭＣＶ、ＭＣＨ、ＭＣＨＣ及ＰＬＴ。从表２及表３结果来看，

在使用新鲜全血校准后重新比对的８个项目狉均大于０．９７５，

偏倚均在可接受范围内。这样同一样本在２台仪器上的检测

结果非常接近，２台血细胞分析仪结果具有可比性，能满足临

床需要。

在实验室拥有多台血细胞分析仪时，通过用新鲜全血进行

比对分析，可对检测结果在各仪器间的偏倚有明确的了解，不

仅可以解决检测结果一致性的问题，同时也可以反映其他影响

检验质量的因素，如各种分析前误差、方法本身（原理、试剂组

成、校准品等）存在的问题。在日常工作中使用新鲜全血比对，

不失为一个简单、有效的好方法［１０］，可以保证同一实验室检测

结果的在不同血细胞分析仪上有可比性，对于临床诊断和治疗

非常重要，也对检验科在医院和社会中的地位和形象非常重

要，同时满足医学实验室的认可要求［１１］。
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