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++"摘要#+目的+采用美国临床和实验室标准化协会"!"#$#%&'()*文件$探讨两种血细胞分析仪检测结果

的可接受性% 方法+参考!"#$%&'()*文件$以 #?@5ABC%(-/..血细胞分析仪为参比系统$在 #?@5ABC%(-/..

血细胞分析仪和迈瑞D!(21.. 血细胞分析仪均处于正常状态下$分别检测 3.份新鲜抗凝全血$对白细胞"ED!#&

红细胞"FD!#&血红蛋白"GH#&血小板"&"I#&平均红细胞体积"J!K#检测结果$通过 %#L法进行离群值检

验$评估偏移% 选用最佳回归模型拟合回归方程$计算各项目的 '2M置信区间"!"#和医学决定水平处的偏

移% 以 /N- !"$)O11 允许误差为标准判断偏移是否可接受% 结果+两种血细胞分析仪检测结果中ED!&J!K

不具有可比性$FD!&GH&&"I项目结果具有可比性% 结论+!"#$%&'()* 能够用于评价不同血细胞分析仪检

测系统的可比性$同一实验室不同血细胞分析仪检测系统应定期执行比对试验$并应该根据比对结果做出相

应处理$以便为临床提供准确可靠的血细胞分析检测数据%

++"关键词#+血细胞分析仪'+%&'()* 文件'+比对试验

++"中图分类号#+F339+"文献标识码#+)+"文章编号#+/903 4*1.9$-./'%.0 4.02/ 4.3
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++(!86'5&%')+>8?:%'$@:+I>ABS8>TAUVA6==ASU6H787U?>WUVAUA@UTA@X8U@HAUYAAR UY>Z7RP@>WH8>>P =A886R68?[AT

X@7R\UVA!87R7=686RP "6HT6U>T?#U6RP6TP@$R@U7UXUA"!"#$# %&'()* W78A@<A:'B(96+FAWAT7R\U>!"#$%&'()* W78A@6RP

#?@5ABC%(-/.. H8>>P =A886R68?[AT6@TAWATAR=A@?@UA5$ YAPAUA=UAP 3. WTA@V 6RU7=>6\X86UAP YV>8AH8>>P @65S8A@TA(

@SA=U7]A8?$ X@7R\#?@5ABC%(-/.. 6RP J7RP6T?D!(21.. H8>>P =A886R68?[AT@7R 6R>T568=>RP7U7>R<IVAPAUA=U7>R TA(

@X8U@>WYV7UAH8>>P =A88"ED!#$ TAP H8>>P =A88"FD!#$ VA5>\8>H7R"GH#$ S86UA8AU@"&"I# 6RP 5A6R =>TSX@=X86T]>8(

X5A"J!K# YATA=>5S6TAP HAUYAAR UVAUY>@?@UA5<IVA>XU87AT@7R@SA=U7>R 6RP >WW@AUYATAA]68X6UAP H?%#L5AUV>P<

!V>>@AUVAHA@UTA\TA@@7>R 5>PA8W7UU7R\TA\TA@@7>R A;X6U7>R U>=68=X86UAUVA'2M =>RW7PAR=A7RUAT]68"!"# 6RP 5AP7=68

PA=7@7>R 8A]A8>WA6=V 7UA5</N- !"$)O11 SAT57UUAP ATT>TY6@U6ZAR 6@6@U6RP6TP U>PAUAT57RAYVAUVAT6PA]76U7>R Y6@

6==ASU6H8A<C:6D#'6+IVAUA@UTA@X8U@>WED!6RP J!K=>X8P R>UHA=>5S6T6H8AHAUYAAR UVAUY>Z7RP@>WH8>>P =A886R(

68?[AT$ HXUUVAUA@UTA@X8U@>WFD!$ GH 6RP &"I=6R HA=>5S6T6H8AHAUYAAR UVAUY>Z7RP@>WH8>>P =A886R68?[AT<+()2
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++随着科技的日益发展$血细胞分析仪检测结果

的准确度&精密度都有了很大的提高$其在检验医学

领域的应用越来越广泛且重要(/)

% 但是$在不同检

测系统间由于方法学&测量程序校准&精密程度&试

剂等方面存在差异$以及仪器飘移故障等因素的影

响$会造成同一项目测定结果出现差异(-)

% 本研究

参考 -./*(.1美国临床和实验室标准化协会"!87R7=68

6RP "6HT6U>T?#U6RP6TP@$R@U7UXUA$!"#$#发布的%&'()*

文件(*)和国际血液学标准化委员会 "$RUATR6U7>R68

!>XR=78W>T#U6RP6TP7[6U7>R 7R G6A56U>8>\?$$!#G#文
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件(3)

$对本实验室所使用的两台血细胞分析仪测定

结果进行比对$以确保实验室检测结果的一致性$为

临床疾病诊疗提供准确&可比的血细胞分析数据%

F=资料与方法

FGF=一般资料=选择来自广西壮族自治区人民医

院健康体检者或门诊&住院患者的 3. 份新鲜抗凝全

血标本(乙二胺四乙酸二钾"%LI)(̂-#抗凝)$标本

的白细胞"ED!#&红细胞"FD!#&血红蛋白"GH#&

血小板"&"I#&平均红细胞体积"J!K#浓度在线性

范围内均匀分布$所有标本在采集 - V内完成检测%

FGH=仪器与试剂=#?@5ABC%(-/.. 血细胞分析仪

和迈瑞 D!(21.. 血细胞分析仪及相应厂家配套试

剂$所有试剂均在有效期内使用% 质控物均为原装

配套质控物%

FG3=方法

/_*_/+标本测定+以 #?@5ABC%(-/.. 血细胞分析

仪为参比系统$迈瑞 D!(21.. 血细胞分析仪为待评

系统% 参比系统和待评系统分别测定质控物$质控

在控后开始检测实验标本% 按照!"#$%&'()* 文件

要求$分别选取 ED!&FD!&GH&&"I&J!K浓度在测

量线性范围内均匀分布的 3.份新鲜抗凝全血标本在

两台血细胞分析仪上进行随机测定$记录测定结果%

/_*_-+离群值检查+按照!"#$%&'()* 文件要求$

通过%#L"ABUTA5A@UXPARU7[AP PA]76UA#法进行离群值检

验% 具体步骤按照%&'()*文件及文献(2$9)所述进行%

/_*_*+方法比对与偏移评估+绘制散点图&频数分

布图和偏差图$同时选用合适的普通线性回归">TP7R6T?

87RA6TTA\TA@@7>R$ "̀F#&加权最小二乘法"YA7\VUAP

8A6@U@;X6TA@$E"##&&6@@7R\(D6H8>Z"&(D#模型拟合回

归方程$并计算各参数的 '2M置信区间"!"#和医学决

定水平处的偏移$以美国临床实验室修正法案"!87R7=68

"6H>T6U>T?$5ST>]A5ARU)5ARPA5U@>W/'11$!"$)O11#的

/N- 允许误差"ED!

!

a0_2M$FD!

!

a*M$GH

!

a*_2M$&"I

!

a/-_2M$J!K

!

a*_2M#为标准

判断偏移是否可接受(0)

%

FGI=统计学方法=应用 J7=T>@>WU%B=A8-..0&#&##

-/_. 和 JAP!68=软件进行统计学分析% 计量资料

以均数a标准差"

"

FaE#表示$回归和偏移分析采用

"̀F&E"#&&6@@7R\(D6H8>Z 模型计算$ "̀F和 E"#

回归模型使用 #&##-/_. 软件建立$&6@@7R\(D6H8>Z

回归模型使用JAP!68=软件建立%

H=结果

HGF=离群值检验结果+对各项目 / b3. 号标本检测

结果绘制散点图$结果显示无明显异常值点% %#L法

定量检验结果显示$3. 份标本检测数据中 FD!&

J!K&GH无离群值$ED!2&1 号$&"I*2 号为离群

值$离群点剔除后$补充相应浓度标本$重新分析$未

发现离群值%

HGH=方法比对与偏移评估结果

-_-_/+偏差图分析方法间差值的潜在特征+参照

%&'()* 文件及文献对无离群值的 3. 个结果绘制偏

差图% 偏差图结果显示$#?@5ABC%(-/.. 血细胞分析

仪和迈瑞D!(21..血细胞分析仪系统间差值&&"I差值

具有恒定标准差"#L#变化$ED!&J!K差值具有恒

定变异系数"!K#变化$FD!&GH差值为混合变化%

-_-_-+偏移初步估算+绘制 #?@5ABC%(-/.. 血细

胞分析仪和迈瑞D!(21.. 血细胞分析仪系统间差值

频数柱状图$结果显示$ED!&FD!&GH&J!K为正态

分布$可用参数检验"平均值#估算偏移'&"I为非

正态分布$需利用非参数检验"中位值#估算偏移%

经计算排除离群值后$3. 份标本差值的平均值估算

偏移分别为 ED!! 4-._99M$FD!! 4/_32M$GH!

4/_*.M$J!K!3_9'M'中位值估算偏移分别为&"I!

4/_02M$ED!&J!K两项偏移 c/N-!"$)O11 允许

误差$FD!&GH&&"Id/N-!"$)O11 允许误差%

-_-_*+回归分析+对各项目测定结果的散点图和

偏差图进行目测分析后$结合两系统测定结果差值

的变化特性$选择适用的回归模型% &"I差值为恒

定 #L$采用 "̀F模型进行回归分析'ED!&J!K差

值为恒定!K$采用 E"# 模型进行回归分析'FD!&

GH差值为混合变化$则采用&6@@7R\(D6H8>Z回归模型

进行回归分析% 回归方程及其各参数结果见表 /% 将

各参数医学决定水平分别代入回归方程$其偏移结

果见表 -%

表 /+#?@5ABC%(-/.. 与D!(21.. 比对回归方程及各项目结果

参+数 回归模型 回归方程 斜率 '2M!" 截距 '2M!" 偏移"M# 可接受范围"M# 是否可接受

&"I "̀F ef1_/23. g._'33'C ._1'0. b._''-' 4*_2*29 b/'_13*0 4/._*. b4._0/ /-_2 接受

ED! E"# ef._.9'1 g._0019C ._09-9 b._0'39 4._*11* b._2-0' 4-*_03 b4-._23 0_2 不接受

J!K E"# ef4*_2'12 g/_.10'C /_.9/1 b/_//3/ 49_..3' b4/_/'-- 9_/1 b//_3/ *_2 不接受

FD! &(D ef4._.-'0 g._''-/C ._'1/3 b/_..21 4._.1'- b._./0/ 4/_19 b._21 *_. 接受

GH &(D ef-_3*.' g._'930C ._'31' b._'1.2 ._21'. b3_//*9 42_// b4/_'2 *_2 不接受

+注!C为参比系统 #?@5ABC%(-/..'e为待评系统D!(21..
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表 -+#?@5ABC%(-/.. 与D!(21.. 比对回归模型医学决定水平处的偏移结果

参+数 回归模型 回归方程
医学决定水平

"C=#

估值
"e=#

"C=ge=#N- 绝对偏移
相对偏移
"M#

可接受范围
"M#

是否可接受

&"I "̀F ef1_/23. g._'33'C 2. 22_3. 2-_0. 2_3. /._-2 /-_2 接受

/.. /.-_93 /./_*- -_93 -_9/ /-_2 接受

9.. 202_.' 210_22 4-3_'/ 43_-3 /-_2 接受

/... '2*_.2 '09_2* 439_'2 43_1/ /-_2 接受

ED! E"# ef._.9'1 g._0019C * -_3/ -_0/ 4._2' 4-/_00 a0_2 不接受

// 1_9* '_1- 4-_*0 4-3_/* a0_2 不接受

*. -*_3* -9_0- 49_20 4-3_2' a0_2 不接受

J!K E"# ef4*_2'12 g/_.10'C 1. 1*_33 1/_0- *_33 3_-/ *_2 不接受

/.. /.2_/' /.-_9. 2_/' 2_.9 *_2 不接受

FD! &(D ef4._.-'0 g._''-/C *_2 *_33 *_30 4._.9 4/_0* a*_. 接受

3_2 3_3* 3_30 4._.0 4/_20 a*_. 接受

9_1 9_0- 9_09 4._.1 4/_/1 a*_. 接受

GH &(D ef-_3*.' g._'930C 32 32_13 32_3- ._13 /_12 a*_2 接受

'2 '3_.1 '3_23 4._'- 4._'0 a*_2 接受

/1. /09_.1 /01_.3 4*_'- 4-_-. a*_2 接受

-*. --3_*/ --0_/9 42_9' 4-_2/ a*_2 接受

+注!C为参比系统 #?@5ABC%(-/..'e为待评系统D!(21..

3=讨论

3GF=根据!"$)O11 以及国际标准化组织颁布的医

学实验室认可标准 $# /̀2/1'

(1)的要求$临床实验室

有必要对检验分析系统或方法的分析性能进行评

价% %&'()- 文件(')在临床中的应用已有超过 /. 年

的历史$目前大部分实验室还在采用 %&'()- 文件

方案进行评价和比对仪器% %&'()* 新版文件于

-./*(.1 发布$其中 %&'()* 与 %&'()- 在统计方法

的选择上差异最为明显% %&'()- 规定方法间差值

仅通过 "̀F模型拟合$根据相关系数F

- 粗略估计样

本浓度范围是否合适"F

-

#

._'2#$如果数据未能通过

合适范围检查时$则使用分部残差法计算平均偏移$而

%&'()*则提供了 "̀F&E"#&LA57R\和&6@@7R\(D6H8>Z

3 种回归模型$比对后$首先根据散点图和偏差图进

行分析$结合方法间差值的变化特性"恒定!K变化&

恒定 #L变化&混合变化#选择适当的模型拟合回归

方程$最后通过计算斜率的 '2M!"获得方法间的比

例偏移% 相比 %&'()- 等以前的几个版本$%&'()*

的实验方案及统计方法等均有较大修改$其应用范

围更广$可操作性更强$方案设计更合理$统计分析

更科学(/.)

%

3GH=本研究按照 %&'()* 文件要求$首先绘制了两

台血细胞分析仪检测系统各个项目测定结果的散点

图$运用%#L方法确认并剔除了离群值$进一步分析

数值的偏差图及频数柱状图% 结果显示两台仪器&"I

测定结果差值为恒定 #L变化$呈非正态分布$计算其

中位值$初步评估两台仪器系统间偏移为 4/_02M$

但其准确性和适用性不高$因此进一步使用 "̀F模

型进行回归方程拟合分析% ED!&J!K差值为恒定

!K$采用 E"# 进行回归分析'FD!&GH 差值为混合

变化$则采用 &6@@7R\(D6H8>Z 回归模型进行回归分

析% 回归分析结果显示2个参数间的偏移分别为&"I!

4/._*.M b4._0/M$ED!! 4-*_03M b4-._23M$

FD!! 4/_19M b._21M$GH! 42_// b4/_'2M$

J!K!9_/1M b//_3/M% 结果提示 ED!&J!K&GH

测定结果不具有可比性$FD!&&"I测定结果具有可

比性% 两种血细胞分析仪检测系统测定结果比对显

示$ED!&J!K&GH测定结果不可比$导致结果不可

比的可能原因包括!仪器使用期限过长'未能严格定

期做好仪器保养'管道&吸样针老化等问题导致性能

欠佳'方法学差异% 根据此次比对结果$本实验室制

定以下两种应对方案!"/#短期内寻求厂家工程师

支持$全面查找仪器系统问题"后经查证存在仪器

管路老化&ED!冲洗池脏堵等系统问题#$更换相应

配件$做好全面保养和校准$校准后比对仍不通过的

则根据对应回归方程调整待评系统相关系数后重新
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比对$比对通过后暂时继续使用该血细胞分析仪检

测系统% "-#加强质量控制监控$并且提醒相关工

作人员关注患者标本检测结果$同时报告科室领导

申请订购新的血细胞仪分析检测系统%

3G3=通过本实验研究表明$同一样本在不同检测系

统检测相同的检验项目时其结果间会存在一定的偏

差$导致结果发生偏差的原因有很多$可能是不同分

析系统检测原理上存在差异$也可能是仪器使用期

限过长&相关管路&配件老化以及试剂和校准品稳定

性差等% 在临床中$我们必须重视不同检测系统之

间的差异$有必要进行定期的比对$或者在我们认为

仪器检测结果有可能出现偏差的时候进行比对(// b/*)

%

在各检测系统稳定的情况下$用参比系统"通过国

家卫健委室间质评并可溯源的系统#对待评检测系

统参照!"#$%&'()* 进行比对评估$能够获得更科

学可靠的比对结果% 实验室应该根据比对结果立即

做出相应处理措施$以便为临床诊疗提供更可靠的

检验结果(/3$/2)

%
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