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"摘要#
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目的
!

比较两种血液细胞分析仪测定结果一致性评价方法的优劣%方法
!

应用配对
7

检验(简单相

关分析和
1J/8H03J<C/8

法对两种血液细胞分析仪结果进行一致性评价%结果
!

随机误差较大时!配对
7

检验仍显

示较好的一致性#系统误差较大时!简单相关分析也呈现较好一致性%

1J/8H03J<C/8

分析不仅兼顾随机误差和系统

误差对一致性结果的影响!同时可结合临床意义进行判断%结论
!

配对
7

检验和简单相关分析评价两种血液细胞

分析仪结果具有明显的片面性!

1J/8H03J<C/8

法可作为一致性评价的优选方法%
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目前#许多医院检验科拥有多台血液细胞分析仪#为保证

不同仪器检测结果的一致性#需要对同一类型不同仪器的结果

进行比对#并根据比对结果加以调整或校准+为此#本研究选

择本院门诊和病区两台血液细胞分析仪进行比对测定#测定结

果用配对
7

检验,简单相关分析和
1J/8H03J<C/8

进行一致性分

析#并对一致性方法进行评价#供同道们参考+
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材料与方法

$#$
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参比仪器
!

,V0!'%%

血液细胞分析仪及其配套试剂和校

准物为美国
3II6<<

公司产品+

$#/

!

比对仪器
1,0$"%%

!

五分类血液细胞分析仪,配套试剂

及校准物均为深圳迈瑞生物医疗电子有限公司产品+

$#'

!

待测血液样品
!

本院门诊或病区采集患者静脉血
!

!

!#$C2

#乙二胺四乙酸二钾真空管#颠倒混匀
$

次抗凝+

$#1

!

仪器校准与室内质量控制
!

分别以
,V0!'%%

和
1,0$"%%

血液细胞分析仪专用校准物完成仪器校准%每天开机前进行一

次高,中,低值质控物测定+

$#2

!

方法
!

同时于
,V0!'%%

和
1,0$"%%

血液细胞分析仪上

常规测量待测血液样品
"

次#取其均值记录白细胞$

1̂,

&,血

红蛋白$

FI

&,红细胞$

Q1,

&和血小板$

L2*

&结果+

$#)

!

统计学方法
!

采用
7

检验,简单相关分析和
1J/8H03J<0

C/8

绘图#所有数据处理均采用
+L++!)#%B6@ 7̂8H6D;

软件+

O

$

%#%$

为差异有统计学意义+

/

!

结
!!

果

/#$

!

血液细胞分析结果统计分析
!

同时以
,V0!'%%

和
1,0

$"%%

血液细胞分析仪测量并记录
1̂,

,

Q1,

,

FI

和
L2*

结

果+结果经
+L++!)#%38/J

N

E:L/7@:H0+/C
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J:<*:;<

和
278:/@

Q:
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@:;768

分析处理#得出$

4iA

&,显著性
7

检验,

O

值,简单相

关分析系数
;

值和回归方程$

1

为比对仪器
1,0$"%%

结果#

4

为

参比仪器
,V0!'%%

结果&于表
!

+

表
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两种血液细胞分析仪结果分析(
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1̂,

数据列表整理
!

表
"

为
1,0$"%%

和
,V0!'%%

血细

胞分析仪测量的
1̂,

结果#分别以
1,0$"%%

$

N

&和
,V0!'%%

$

?

&

1̂,

结果计算两台血液细胞分析仪
1̂,

均值$

N

Y?

&"

"

,

差值$

N

j?

&和差值的
5$O

一致性界限$
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绘图
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&散点图!选
+L++!)#%M@/

-

>;

菜

单#打开
+A/<<:@

"

V6<

窗口#选择
+7C

-

J:V6<

#在
+7C

-

J:+A/<<:@0

-

J6<

窗口中#以均值$

N

Y?

&"

"

为
R

轴,差值$

N

j?

&为
\

轴生成

散点图+$

"

&编辑图形!双击图形进入
,>/@<.H7<6@

界面#通过

双击或右击鼠标适当调整
R

或
\

轴刻度及标注等+$

(

&添加

相关直线!用
P

-

<768;

菜单的
\3?7;Q:B:@:8A:278:

#分别添加

\]%

$点线#表示偏倚为
%

&,差值的均值
?q

$平均偏倚#虚线表

示&和
5$O

一致性界限$

4i"A

&$实线#偏倚的
5$O

一致性界

限&#共
&

条平行于
R

轴的直线#完成并保存
1J/8H03J<C/8

图形+
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许多医院检验科拥有多台血细胞计数仪#且大多放置于不

同地点$门诊,病区和急诊室&#实验室必须采取措施保证所有

仪器测定结果的一致性+理论上不同型号,不同原理的仪器测

定同一份新鲜血标本应得到一致的结果#但实际测定中由于校

准物的定值,仪器校准以及仪器使用中的漂移等多种因素#可

导致同一份血样在不同仪器上的测定结果有差异+因此同一

实验室内所使用的不同厂家,不同型号的仪器测定结果的比对

显得尤为重要#即使是同一厂家,同一型号的仪器也应定期比

对+比对是了解仪器之间测定结果的可比性和可靠性#保证实

验室结果报告一致性的重要方法)

!

*

+

目前#国内用于评价定量数据两种测量结果一致性的方法

多为配对
7

检验和简单相关分析#但这两种分析存在明显的片

面性+配对
7

检验回答的是.两种测量结果的平均差值是否等

于
%

/的问题#相关分析回答的是.两种测量方法结果之间的密

切程度如何/#用它们评价一致性所得出的结论可能是误导

的)

"0(

*

#甚至自相矛盾+如表
!Q1,

和
L2*

简单相关
;

%

%#5'

#高度相关#

7

检验差异有统计学意义$

O

$

%#%$

&#是否具

有一致性#难以定性+

国外已广泛引入
1J/8H03J<C/8

法评价两种测量方法结果

的一致性)

&0$

*

#即首先绘制两测量值差值$

N

j?

&对应其均值$

N

Y?

&"

"

的散点图#通过添加差值的平均偏倚及其
5$O

一致性

界限+此时#绝大多数差值应位于一致性界限内#少数一致性

界限外的点可认为是随机误差所致+此时#若位于一致性界限

内的最大误差结果为临床可接受范围#则可认为两种测量结果

具有可比性+

1̂,

其一致性界限内最大误差
!#$(̀ !%

5

"

2

位

于
1̂,

均值
!%#%

!

(%#%̀ !%

5

"

2

之间#而这一误差不会影响

临床对疾病的诊断#因此认为两种血液细胞分析仪测定结果具

有可比性#可以互换+同理可以认为
Q1,

结果具有可比性%图

!FI

一致性界限为
j!&#(&

!

!$#%!

=

"

2

#界内最大误差大于

!%#%

=

"

2

#其结果有可能影响临床对疾病的诊断#建议对比对

仪器结果进行必要校准或调整#而不应只凭表
!

两种血液细胞

分析结果呈高度相关$

;]%#544

&#或
7

检验差异无统计学意义

$

O]%#'%$

&#判断两种结果可以互换%

L2*

系统误差较大$表

!

简单回归分析截距为
(%#55

也表明
L2*

存在较大系统误

差&#一致性界明显限上移#比对仪器$

1,0$"%%

&

L2*

平均偏倚

已达
!)#'̀ !%

5

"

2

#相对于两法均值而言#从低值到高值#一致

性界限内最大误差接近
$%̀ !%

5

"

2

#明显影响临床对疾病的诊

断#必须对比对仪器进行重新较准或根据比对结果调整仪器

L2*

系数后方可使用+

综上所述#配对
7

检验和简单相关分析评价两种血液细胞

分析仪结果具有明显的片面性+随机误差较大时#配对
7

检验

仍显示较好的一致性#系统误差较大时#简单相关分析也呈现

较好一致性$表
!L2*

&+因此容易产生错误的结论#对此国内

作者已有定论)

"0(

*

+

1J/8H03J<C/8

法在评价结果一致性的时

候#不仅兼顾随机误差和系统误差对一致性结果的影响#同时

可结合临床意义进行判断#具有独特的优势+
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