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血细胞分析仪比对试验应用的评价
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"摘要#

!

目的
!

验证不同血细胞分析仪检测结果之间的可靠性和可比性!规范操作血细胞分析仪的比对试验%

方法
!

选择一台可溯源的血细胞分析仪作为参考比对仪器%在各仪器的精密度检测合格后!用新鲜高(中(低抗凝

全血分别在各仪器上检测!收集白细胞(红细胞(血红蛋白(红细胞比容(血小板
$

个项目的数据!应用差异百分率方

法将各仪器检测数据与参考仪器数据进行比对%结果
!

各比对仪器携带污染率正常#检测指标的变异系数以及在

不同血细胞分析仪上的总体变异系数均小于
$O

#各检测项目的差异百分率符合
K,+F

制定的标准#

"%

例标本在不

同血细胞分析仪上检测的各项指标经两两比较的
U

检验"

S:DC/80f:GJ;

法$!各配伍组总体均数差异无统计学意

义"

O

%

%#%$

$#连续
4H

测得的各项指标与参考样机之间的相关系数均大于
%#54

!其相对偏差在实验允许误差范围

内%结论
!

当同一实验室使用不同的血细胞分析仪时!应定期对仪器进行比对分析!发现问题及时校准!保证检测

结果的准确性%

"关键词#

!

血细胞分析仪#

!

比对试验#

!

规范化
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随着检验医学的发展#电子技术,流式细胞技术,激光技

术,电子计算机等多种高科技技术在医学检验仪器上的广泛应

用#使血细胞分析仪的自动化程度不断提高并广泛应用于临

床)

!

*

+同一实验室同时使用不同厂家或同一厂家不同型号的

血细胞分析仪的现象已很普遍+而不同的血细胞分析仪因分

析系统的差异对同
!

例标本的测定结果间可以存在着误差)

"

*

+

因此#规范操作血细胞分析仪的比对试验成为临床实验室亟待

解决的问题+本科室自
"%%'

年以来试用新鲜抗凝全血在
&

台

血细胞分析仪之间进行结果比对#取得了较为满意的效果#多

年来不断改进和完善实验操作#现已形成了一套较为规范的操

作程序#并制定了不同血细胞分析仪比对试验的
+PL

文件#现

将较为满意的一次比对试验报道如下+

$

!

材料与方法

$#$

!

材料

$#$#$

!

仪器与试剂
!

血细胞分析仪
&

台#分别为
1:AaC/8

,6G<:@2F04$%

型$简称
2F04$%

&

"

台$编号为
2F4$%03

,

2F4$%01

&#

+

N

;C:?R.0"!%%

型$简称
R.0"!%%

&

!

台#

1:AaC/8

,6G<:@X3RX

$简称
X3RX

&

!

台+试剂均为原装配套或进口

分装+选择多年来使用的
1:AaC/8

系列
2F4$%03

血细胞分

析仪作为比对试验的参考样机+

$#$#/

!

质控物
!

原装配套全血细胞质控物+

$#$#'

!

校准品
!

原装配套全血细胞校准品+

$#$#1

!

抗凝管及抗凝全血
!

乙二胺四乙酸二钾$

.V*30f

"

&

真空抗凝管购自四川成都瑞琦科技实业公司#

.V*30f

"

抗凝

全血来自健康志愿者或临床测定标本+为了避免抗凝剂,温度

等各方面的影响#所有标本的检测均在
">

内完成+

$#/

!

方法

$#/#$

!

试验前的准备
!

为保证结果的准确性和重复性#要求

室温
"%

!

"$Z

#湿度小于
'%O

+试验前每台血细胞分析仪进

行日保养#以确保管路通畅和清洁#然后做空白计数和携带污

染率测定+携带污染率采用
K,+F

制定的规程)

(

*

#将高浓度样

本连续测定
(

次$

F!

,

F"

,

F(

&后#接着进行
(

次低浓度样本

$

2!

,

2"

,

2(

&的测定#通过公式计算!携带污染率$

O

&

]

)$

2!j

2(

&"$

F(j2(

&*

!̀%%O

+

$#/#/

!

仪器稳定性监控
!

实验期间密切关注室内质控情况#

发现失控及时查找原因+实验结束分别计算试验期间各仪器

室内质控检测项目的均值,标准差和变异系数+

$#/#'

!

精密度测定
!

随机选取门诊患者
.V*30f

"

抗凝新鲜

全血
'

例#每台仪器选用
"

例标本分别采用手动和自动方法各

测试
!!

次#去掉第
!

次结果#分别统计
"%

次结果的白细胞

-

$&$!

-

检验医学与临床
"%!"

年
4

月第
5

卷第
!(

期
!

2/IX:H,J78

!

[GJ

N

"%!"

!

U6J#5

!

S6#!(



$

1̂,

&,红细胞$

Q1,

&,血红蛋白$

FI

&,红细胞比容$

F,*

&和

血小板$

L2*

&的
D

及
>V

+

$#/#1

!

靶值设定及差异百分率测定
!

血细胞分析仪比对的靶

值设定非常严格#一般要求选择高,中,低
(

份新鲜抗凝全血#

分别在经过校准的血细胞分析仪上连续测定
!!

次#去掉第
!

次结果#以
!%

次的均值作为靶值+本研究经
2F4$%03

血细胞

分析仪定值后#分别在
2F4$%01

,

R.0"!%%

,

X3RX

上进行测

定#与靶值比较计算差异百分率+

$#/#2

!

日内比对试验
!

任意选择
"%

例新鲜抗凝全血#在不同

血细胞分析仪上检测#统计比较各项指标在不同血细胞分析仪

之间的差异+

$#/#)

!

日间比对试验
!

结合血细胞检测的特点#参照美国临

床实验室标准化委员会$

S,,2+

&中
.L503"

文件)

&

*

#每日取

高,中,低
(

例新鲜抗凝全血$低于参考范围的低限到高于参考

范围的高限&#按照.高
0

中
0

低
0

低
0

中
0

高/的顺序#分别在
&

台仪

器上平行检测
"

次#取平均值#连续比对
4H

#共测定
"'

例标

本+分别比较各项指标与
2F4$%03

测定结果之间的相关性+

$#/#.

!

相对偏差估计
!

根据回归方程估计相对偏差!相对偏

差
]

$计算值
0

测定值&"测定值
!̀%%O

+

$#/#Q

!

评价标准
!

各仪器性能参数参照血细胞分析仪应用说

明书%室内质量控制遵循多规则判断标准%仪器精密度评价依

据美国临床实验室改进修正法案$

,2K3g''

&规定的室间质量

评价标准允许误差的
!

"

&

作为判定规则)

$

*

#即
,U

值满足!

1̂,

&

(#4$O

#

Q1,

&

!#$O

#

FI

&

!#4$O

#

F,*

&

!#$O

#

L2*

&

)#"$O

%各指标检测的差异百分率采用
K,+F

)

(

*和
S,0

,2+

)

&

*制定的标准作为判定规则!

1̂,i$O

,

FIi"O

,

L2*

i5O

+仪器比对的相关系数参照
K,+F

和
S,,2+

制定的标

准作为判定规则!

;

%

%#5$

%不同血细胞分析仪之间各指标的评

价依据
,2K3g''

规定的允许误差的
!

"

"

作为判定规则#即
>V

值满足!

1̂,

&

4#$O

#

Q1,

&

(#%O

#

FI

&

(#$O

#

F,*

&

(#%O

#

L2*

&

!"#$O

+

$#'

!

统计学方法
!

精密度测定用变异系数#各项指标在不同

血细胞分析仪之间的比较用方差分析#各配伍组总体均数间的

差异用两两比较的
S:DC/80f:GJ;

法
U

检验#日间
2F4$%03

测定结果与其他仪器间的比对比较用相关和回归分析+

/

!

结
!!

果

/#$

!

空白计数及携带污染率测定结果
!

各比对仪器空白计

数!

1̂,

&

%#%"̀ !%

5

"

2

,

Q1,

&

%#%"̀ !%

!"

"

2

,

FI

&

%#$

=

"

2

,

F,*

&

%#"O

,

L2*

&

!`!%

5

"

2

#符合仪器使用要求+携带污

染率!

1̂,

&

%#'$O

,

Q1,

&

!#(&O

,

FI

&

!#""O

,

F,*

&

%#'&O

,

L2*

&

!#$(O

#均符合要求+

/#/

!

仪器稳定性观察结果
!

实验期间#

&

台血细胞分析仪室

内质控各项参数的均值,标准差和变异系数均在可控制范围

内#说明试验期间各仪器性能稳定+

/#'

!

仪器精密度测定结果
!

随机选取门诊患者
.V*30f

"

抗

凝新鲜全血
'

例#每台仪器选用
"

例标本测试了
"%

次#各项指

标的
A

及
>V

见表
!

+结果显示#

&

台仪器测定的
1̂,

,

Q1,

,

FI

,

F,*

和
L2*

的精密度均在仪器规定的范围内#说明各仪

器测定结果的精密度高#重复性好+

/#1

!

仪器准确度测定结果
!

以经过严格校准的
2F4$%03

血

细胞分析仪上测得的均值作为靶值#在各仪器上测定的各项指

标的差异百分率见表
"

+

表
!

!

各仪器的精密度

项目
操作

方式

2F04$%3

4 >V

$

O

&

2F04$%1

4 >V

$

O

&

R.0"!%%

4 >V

$

O

&

X3RX

4 >V

$

O

&

1̂,

自动
%#!5% "#)( %#)'% !#(" %#%&' %#'& %#!4% "#5'

手动
%#5)% !#4% %#!!% !#%5 %#!&% !#)$ %#%)% %#5(

Q1,

自动
%#%4% !#$% %#%$" !#!) %#%&4 !#!" %#%)% !#"'

手动
%#("% %#)) %#%$" !#!) %#%(" !#%$ %#%$% !#!!

FI

自动
!#('% %#5) !#%'% %#'( !#%(% %#4$ !#&%% %#5'

手动
%#$4% %#(5 !#%4% %#'& %#$4% %#)4 %#4%% %#&4

F,*

自动
%#%%$ !#!) %#%%( %#'! %#%%& !#%( %#%%( %#4!

手动
%#%%( %#44 %#%%$ !#") %#%%( %#5' %#%%$ !#%&

L2*

自动
$#"%% "#$" "#4'% !#(% %#5)% %#'% )#&!% "#)"

手动
&#4"% !#5' "#&"% !#"" &#&5% "#!& &#("% "#(!

表
"

!

&

台仪器各指标检测的差异百分率比较(

O

)

项目
2F04$%3

高 中 低

2F04$%1

高 中 低

R.0"!%%

高 中 低

X3RX

高 中 低

^1, %#$5 %#5( j!#)4 (#!% "#%" j(#%) %#)) j!#&) j!#$% "#)4 !#"' j&#$$

Q1, !#!) %#%% %#'" j%#4" j!#)& j!#)! j!#5" j!#!' j!#4$ %#5% !#"4 j!#'5

FI j!#$$ %#%% j!#%4 %#)5 %#%% j!#5) !#4% !#$5 !#)5 j!#)! j!#(4 !#&(

F,* !#45 !#!! !#(& %#%% j%#&! j!#(4 j!#)' j!#!) j!#'$ %#$" !#$! j%#5!

L2* j"#4" j(#!! (#"( j%#!) %#55 %#%% &#"' $#'( j$#!5 j"#%$ (#5( j$#$)

表
(

!

各项指标在不同血细胞分析仪上检测结果的比较

项目
2F04$%3 2F04$%1 R.0"!%% X3RX

^1,

$

!̀%

5

"

2

&

)#&' )#$$ )#$( )#&)

Q1,

$

!̀%

5

"

2

&

&#"" &#!5 &#" &#"4

FI

$

=

"

2

&

!(%#! !(%#) !(!#% !(%#4%

F,*

$

O

&

(4#5& (4#$! (4#$% (4#)$

L2*

$

!̀%

5

&"

2

"%'#5 "!(#) "!!#5 "%4#4%

/#2

!

日内比对试验结果
!

"%

例标本在不同血细胞分析仪上

检测的各项指标的结果见表
(

+经方差分析#尚不能认为各处

理组总体均数不相等#各配伍组总体均数经两两比较的
U

检验

$

S:DC/80f:GJ;

法&差异也无统计学意义+

/#)

!

日间比对试验结果
!

以
2F4$%03

血细胞分析仪为参考

样机#

&

台仪器测得的各项指标分别与之比较的相关系数$

;

&

和回归方程见表
&

+

&

台仪器经连续
4H

高,中,低检测共
"'

例标本#

2F4$%01

,

R.0"!%%

,

X3RX(

台血细胞分析仪测得的

-

)&$!

-

检验医学与临床
"%!"

年
4

月第
5

卷第
!(

期
!

2/IX:H,J78

!

[GJ

N

"%!"

!
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结果与
2F4$%03

比较#

1̂,

,

Q1,

,

FI

,

F,*

和
L2*

的
;

值

均大于
%#54

+

/#.

!

(

台仪器与
2F4$%03

比对的相对偏差
!

依据
,2K3g''

规定允许误差的
!

"

"

作为判定标准#

(

台仪器与
2F4$%03

血

细胞分析仪之间
1̂,

,

Q1,

,

FI

,

F,*

,

L2*

的相对偏差均在

临床可接受范围内#见表
$

#故暂不必对仪器进行校准+

表
&

!

各项指标与
2F04$%3

测定结果之间相关性比较

项目
2F04$%1

;

线性方程

R.0"!%%

;

线性方程

X3RX

;

线性方程

1̂, %#554& %]!#&4%Mj%#4'4% %#55)! %]!#%%))Mj%#%5!( %#55'4 %]%#5'4)MY%#%%'4

Q1, %#55'4 %]!#%%$)Mj%#%4'" !#%%%% %]!#%%!5Mj%#%)($ %#55'4 %]!#%%(5MY%#%"((

FI %#55)! %]%#55'$MY!#%(&4 %#554! %]!#%"!)Mj%#''4' !#%%%% %]!#%(&(Mj&#"(55

F,* %#55"" %]!#%!&&Mj%#554% %#554& %]%#55)&Mj%#4!(% %#55)! %]%#5'%'MY%#(%))

L2* %#55&' %]!#%"&$Mj%#)$'5 %#5'5) %]%#54&4Mj%#4!(% %#554& %]%#54%&Mj(#!%'(

表
$

!

(

台仪器与
2Fj4$%3

比对的相对偏差

项目 测定值
2F04$%1 R.0"!%% X3RX

^1, '#5' (#!5 j%#() j!#&&

Q1, &#(" j!#"$ j!#"' %#5(

FI !((#"% %#)( !#&5 %#"$

F,* (5#%5 j!#!! j"#"" j!#!&

L2* "!!#'% (#!' j"#'4 j&#&(

'

!

讨
!!

论

'#$

!

血细胞分析仪比对的必要性
!

近年来#血细胞分析仪的

校准,质量控制以及不同仪器测定结果间的比对是血细胞分析

仪研究的热点#虽然室内质控和室间质评在有效避免偶然误差

和系统误差方面发挥了重要作用#但室内质控和室间质评却难

以满足不同型号仪器之间的结果比对#如何规范操作仪器之间

结果的比对试验是检验界亟待解决的问题+多年实践证明#通

过以上方法用新鲜抗凝全血定期在不同血细胞分析仪之间进

行比对#可敏感发现仪器的系统误差#从而将结果控制在可接

受范围内+本科室现拥有
)

台
$

个型号血细胞分析仪#工作中

发现#即使同一型号的仪器#使用统一配套试剂#也可能出现同

一患者先后结果的偏差+为防止实际工作中由于不同人员的

操作和仪器使用中出现较大偏移等诸多情况#使用多台血细胞

分析仪时#在对仪器进行定期校准,质量控制的基础上#必须建

立仪器之间的比对制度+定期用抗凝新鲜全血在实验室内不

同型号的仪器上进行结果比对#既确保检验结果的可比性#同

时也有利于不同级别医院检验结果互认制度的推广应用+

'#/

!

比对结果的评价
!

不同血细胞分析仪比对结果的评价应

包括比对期间室内质量控制的监测#以及比对试验前对每台仪

器进行的日保养,空白计数,携带污染率,精密度和差异百分率

测定+在保证仪器正常运行的情况下#综合评价日内及日间比

对结果+每一项检测指标不合格#均应查找原因#在排除试剂

及偶然误差的情况下#必要时对仪器进行检修或校准$溯源至

国际标准或使用溯源至国际标准的二级标准检测系统&后重新

测定)

)

*

+本次试验结果显示#各比对仪器空白计数符合要求#

所有检测项目携带污染率均小于
!#$( O

+

&

台仪器检测的

1̂,

,

Q1,

,

FI

,

F,*

,

L2*

的精密度均在
,2K3g''

规定的
!

"

&

允许误差的可接受范围内#说明各仪器测定结果的精密度较

高#同一标本在
&

台仪器上的重复性良好+各检测项目的差异

百分率符合
K,+F

制定的标准#说明各仪器检测的准确性较

高+经方差分析#

"%

例标本在不同血细胞分析仪上检测的

1̂,

,

Q1,

,

FI

,

F,*

和
L2*

尚不能认为各处理组总体均数

不相等#各配伍组总体均数经两两比较的
U

检验$

S:D0

C/8"f:GJ;

法&差异无统计学意义+连续比对
4H

共
"'

例标

本#在
(

台仪器上测得的结果与
2F4$%03

比较#

1̂,

,

Q1,

,

FI

,

F,*

,

L2*

均呈显著性正相关#相关系数均大于
%#54

+通

过回归方程计算获得的相对偏差均在
,2K3g''

规定允许误差

的
!

"

"

范围内+

'#'

!

需要解决的问题及建议
!

血细胞分析仪的比对试验亟待

规范化#制约比对试验的关键问题#一是血细胞分析仪的比对

尚没有规范化文件#使许多单位盲目操作#无从下手#起不到比

对的真正价值#有的甚至从未进行过仪器的比对+二是血细胞

分析仪定期校准比较困难#致使比对试验中没有参考样机+血

细胞分析仪的比对中还常常遇到高低标本难以获取的问题#通

过对新鲜血适当离心浓缩得到高值标本#同型血浆,血细胞稀

释液或适量等渗盐水稀释得到低值标本#可获得较满意的效

果+相信随着血细胞分析仪的校准#一个单位甚至一定区域范

围内血细胞分析结果的比对试验会逐步完善#并不断规范化#

制度化+
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