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%作为对比仪器!
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"简称
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%作为实验仪器!通

过连续监测
"

年中
'

个批次的正常值质控和非正常值
#

质控的靶值建立数据!与随机选取的
E#

例新鲜样本检测数据相结合!以

白细胞"
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%(平均红细胞血红蛋白含量"
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%(

平均红细胞血红蛋白浓度"
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%和血小板"

9X!

%作为检测项目指标!进行精密度(准确度和可比性研究&结果
!

两台仪器所测

项目的精密度"

:XB

值在
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范围内波动%均在
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规定的
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允许误差的可接受范围内$各检测项目的差异百分率

均符合 国际血液标准化委员会"

R;Z2

%制定的标准$

E#

例新鲜血液标本在两台仪器上测得数据进行回归分析结果显示!所有检测

项目相关系数
7

值均大于
&$@D

&结论
!

通过运用连续监测
"

年中
'

个批次的正常值质控和非正常值
#

质控的靶值建立数据!与

随机一组新鲜血液样本检测数据相结合的方法可以较好地实现体育类检测实验室对两台不同血细胞分析仪进行检测结果可比性

和一致性的实验研究&
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检测结果的准确性和数据的可追溯性对正确评价和跟踪

判断运动员的运动状态和训练效果极为重要)而从保证检验

质量来考虑#医学检验部门在使用新的检测仪器和检测系统进

行标本检测之前#需用实验去评价检测系统的基本分析性

能'

"

(

)因此#在采用不同的血细胞分析仪进行检测时#以及新

旧血细胞分析仪交替过程中#仪器间的比对试验成为必要工

作)对样本来源均为运动员#以中浓度样本为主的体育类检测

实验室而言#获得高浓度和低浓度样本的难度较大#如何完成

仪器的精密度*准确度和可比性试验成为笔者关注的重点&鉴

于此#本研究旨在探讨样本来源以中值浓度为主的体育类检测

实验室不同血细胞分析仪比对的方法)针对此问题#本研究尝

试采用
'

个不同批次的正常值质控和非正常值
#

质控进行
"

年

的连续跟踪监测#进行精密度和准确度的监控#以随机
E#

份新

鲜血液样本进行相关性分析#以期在两台仪器的新旧交替过程

中以及日常检测的比对中达到较好的预期效果#建立良好的比

对方法和规范的操作规程#保证检测结果的准确性和可靠性)
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材料与方法
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仪器与试剂
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型$简称
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%)试剂和质控品均

为原装进口#以多年来实用的
"#&

血细胞分析仪作为比对实验
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的参考样机)采血管为乙二胺四乙酸二钾$
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%真空抗

凝管#全血标本来自省队重点运动员#所有标本均在
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内完

成检测)
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方法
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精密度测定
!

连续监测
'

个批次$每
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个月换
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个批

次%的正常值质控和非正常值
#

质控#每个批次分
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#每天
(

次#每次间隔
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#收集
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个数据#计算两台仪器测得的白细胞
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%*红细胞$
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%*血红蛋白$
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%*红细胞比容$
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平均红细胞容积$
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%*平均红细胞血红蛋白含量$
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%*

平均红细胞血红蛋白浓度$
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%*血小板$

9X!

%均数$
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%和

标准差$

N"

%值#以及变异系数$

:XB

%#以此评价仪器精密度)
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准确度测定
!

任选一个批号质控数据和随机的
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份

血液样本所测结果#以经过严格校准和通过卫生部实验室能力

验证的
"#&

血细胞分析仪上测得的均值作为靶值#在
#"#&

上

测得的各项指标数据结果与靶值进行差异百分率计算#通过计

算两台仪器所测结果的差异百分率评价仪器准确度)
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可比性
!

以
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血细胞分析仪所测结果为自变量#

#"#&

血细胞分析仪所测结果为因变量进行线性回归分析#计算

相关性系数
7

值#运用相关系数
7

值对两台血细胞分析仪进行

相关性评价#以此完成对两台仪器的可比性研究)
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统计学处理
!

所有数据采用
SQ.80#&&(
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然后用
WJ-

O

-HD$%

统计分析软件进行统计学分析处理#
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各

项指标与
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测定结果之间采用直线回归分析#以
!

#
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为差异具有统计学意义)
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结
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果

B$A
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精密度测定结果
!

精密度测定结果显示#两台仪器的各

项检测指标
:XB

值均在美国临床实验室改进修正法案

$
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%规定的室间质量评价标准允许误差的
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范围内

$
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两台血细胞分析仪精密度测定结果比较#
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准确度测定
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各指标差异百分率采用国际血液标准化委
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(和美国临床实验室标准化委员会$
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(

制定的标准作为判定规则#各项指标均在可接受范围内)见

表
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表
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两台血细胞分析仪各指标检测
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的差异百分率比较#
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项目 差异百分率 项目 差异百分率

b:;

正常值
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# V&$'@
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# &$@?
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份血样
V"$"' E#

份血样
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续表
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两台血细胞分析仪各指标检测
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的差异百分率比较#
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项目 差异百分率 项目 差异百分率
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正常值
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可比性
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随机选取
E#

份血液样本#以
"#&

结果为自变

量#

#"#&

结果为因变量进行线性回归分析#计算相关性系数
7

值)仪器比对的相关系数参照
R;Z2

和
];;XZ

指定的标准作

为判定规则)结果显示#所测各项目
7

值均
$

&$@D

)见表
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)

表
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#"#&

各项指标与
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测定结果之间的相关性比较

指标 回归方程$
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% 相关系数$
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对血液检测实验室而言#准确的检测结果和数据的可追溯

性#对正确评价检测对象的状态极为重要#在实验室内存在多

台血细胞分析仪#以及新旧血细胞分析仪替换过程中#通常采

用比对试验考察仪器的准确度和可靠性)目前#运用高*中*低

(

种浓度的新鲜血液样本进行不同血细胞分析仪的可比性研

究已成为临床检验实验室进行不同血细胞分析仪比对的一种

最为常见的模式和方法)通过在中国知网$

;]aR

%数据库中检

索近年来有关血细胞分析仪比对的文献发现#血细胞分析仪比

对研究主要集中在医院检验科#整体而言分为室内比对和室间

比对#而室内比对又大致分为不同品牌血细胞仪比对#同一品

牌不同型号血细胞分析仪比对#多数报道集中在对两台仪器间

的比对#也有对多台不同仪器进行比对的研究)赵陆伍'

E

(运用

#&

例标本在不同血细胞分析仪上进行检测#通过考察携带污

染率*检测指标变异系数以及差异百分率*相关系数等指标验

证了不同血液分析仪检测结果的可靠性和可比性#国内相关学

者同样对两台不同品牌的血细胞分析仪进行了比对研究和偏

倚评估#依此判断其临床可接受性#确保了测定结果的可比性#

便于及时发现仪器间的系统误差'

%1D

(

)此外#对同一型号的两

台仪器进行检测结果比对#实现了同一实验室不用仪器间检测

结果的一致性和可比性#保证了检测结果的准确性'

?1""

(

)相关

研究还对多台血细胞分析仪进行检测结果比对和溯源性评估#

并对结果进行校正#确保了检测结果的准确性'

"#1"%

(

)上述室

内比对研究运用的血液样本均为随机抽取的高*中*低不同浓

度的新鲜血液样本)另有李芳文等'

"'

(使用了可溯源的定值抗

凝新鲜人血对基层医院血细胞分析仪不同的检测系统进行实

验室间比对#类似于国家临床检测中心每年开展的全国性的能

+
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力验证$

Sh=

%#通过开展此项研究#有效地保证了一个地区血

细胞分析仪检测结果可比性和准确性)

体育类生化检测实验室关于血细胞分析仪的比对研究尚

未见报道#而对体育类生化检测实验室而言#其样本来源和样

本性质具有特殊性#所有样本均来源于运动员#且以中值浓度

样本为主#难以获取高值和低值的血液样本#而准确的检测结

果和数据的可追溯性对正确评价和跟踪判断运动员的运动状

态和训练效果却是极为重要的)因此#在采用不同的血细胞分

析仪进行检测以及新旧血细胞分析仪替换过程中#仪器间的比

对试验成为必须的环节和工作#如何完成体育类生化检测实验

室仪器的比对试验成为笔者关注的难点和重点)

S9=1%

提供

了精密度执行的评估方面的指导#推荐采用质控品进行分

析'

"D

(

#基于此#本研究尝试采用连续监测
"

年中
'

个批次的正

常值质控和非正常值
#

质控的靶值建立数据#与随机选取的

E#

例新鲜血液样本检测数据相结合的方法开展两台不同血细

胞分析仪的可比性研究)

研究结果显示#两台仪器测得所有检测项目的精密度

$

:XB

值在
&$@

#

%$&

范围内波动%均在
;XR=U??

规定的
"

"

E

允许误差的可接受范围内#各检测项目的差异百分率均符合

R;Z2

制定的标准#说明两台仪器测定结果的精密度高*重复

性好*准确性高)

E#

例新鲜血液标本在
#"#&

上测得的数据与

在
"#&

上测得的数据进行回归分析结果显示#所有检测项目结

果均呈显著性正相关#相关系数
7

值均大于
&$@D

#说明两台仪

器可比性良好#检测结果一致性程度高)提示该研究可以作为

不同血细胞分析仪检测结果比对性方法的一种补充#对于以中

等浓度为主要样本来源的体育类生化检测实验室的仪器比对

具有可操作意义#由此保证了检测结果的准确性*可靠性和延

续性#为训练方案的制订*训练效果的及时*有效评定提供了可

靠的数据保证)
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