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　　【摘要】　目的　对全自动血液分析仪ＬＨ７５０全血和预稀释两种检测模式结果进行一致性评价。方法　依据

美国临床和实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）标准化文件 ＥＰ９Ａ２推荐的方法，结合ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ法和美国临床实验室改

进修改法案（ＣＬＩＡ′８８）规定的ＴＥａ（允许总误差）为判断标准的一致性评价方法，对全自动血液分析仪ＬＨ７５０的全

血模式和预稀释模式两种检测模式测定同一样品的白细胞（ＷＢＣ）、红细胞（ＲＢＣ）、血红蛋白（Ｈｂ）和血小板计数

（ＰＬＴ）进行一致性评价。结果　回归分析表明，所有项目两种检测模式结果相关性良好。ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ法结果表

明，ＷＢＣ、ＲＢＣ和ＰＬＴ３个项目检测偏倚在临床允许范围内，而Ｈｂ项目检测偏差超出临床可接受水平。两种检测模

式在低值血小板检测偏差超出１／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ水平。结论　在进行血细胞仪不同模式的比对、一致性评价试验中，

应该综合运用多种评价手段，方可获得准确的结论；依据实验结果应重新校正仪器，直至评价结果符合实验室要求。
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　　ＬＨ７５０是由ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ公司推出，采用了流式细

胞、电阻抗和ＶＣＳ（电导、射频和激光）等技术的先进全自动血

液分析仪。为了满足临床应用需求，ＬＨ７５０提供了全血模式

（ＷＢ）和预稀释模式（ＰＤ）两种检测模式。虽然，这两种模式原

理相同，但是由于取样、血液稀释和分析前血液流经管路不同，

导致两者检测结果存在差异［１２］。因此，可以将同一血液细胞

分析仪的两种检测模式看成两种检测系统。根据 ＣＮＡＳ

ＣＬ０２：２００８《医学实验室质量与能力认可准则》的要求，实验室

使用两套及以上检测系统检测同一项目时，应有比对数据表明

其检测结果的一致性［３］。本文参考美国临床和实验室标准化

协会（ＣＬＳＩ）ＥＰ９Ａ２文件
［４］并结合ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ法和美国临

床实验室改进修改法案（ＣＬＩＡ′８８）规定的ＴＥａ（允许总误差）

为判断标准的一致性评价方法，对全自动血液分析仪ＬＨ７５０

的全血模式和预稀释模式两种检测模式测定同一样品的白细

胞（ＷＢＣ）、红细胞（ＲＢＣ）、血红蛋白（Ｈｂ）和血小板计数（ＰＬＴ）

进行一致性评价。

１　材料与方法

１．１　标本　按照ＥＰ９Ａ２文件建议的浓度分布要求选择２０１３

年１～６月深圳市龙华新区人民医院门急诊和住院部患者新鲜

抗凝全血标本。

１．２　仪器与试剂　ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０血细胞分析仪及

配套试剂、校准品和质控品。

１．３　方法

１．３．１　仪器校准与质控　依据厂商推荐程序进行仪器校准与

质控，各项指标合格后方可进行临床样本检测。

１．３．２　一致性评价试验　按ＥＰ９Ａ２文件建议的方法进行：

连续５ｄ，每天选择８份标本在ＬＨ７５０全血和预稀释两种模式

上进行 ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ和ＰＬＴ检测。８例标本随机编号，为排

除携带污染对测定结果的影响，重复测定的顺序为１～８和８～

１。全血模式作为参比方法，用Ｘ表示，预稀释模式为实验方

法，用Ｙ表示。

１．４　数据收集与处理

１．４．１　数据记录　记录每天８份标本的所有检测结果，Ｘ和

Ｙ两种方法测定结果分别用犡ｉｊ和犢ｉｊ表示（ｉ为标本号，１～

４０；ｊ为重复测定次数，１或２）。

１．４．２　离群值检验　ＥＰ９Ａ２文件要求对方法内和方法间所

有标本的测定值进行离群值检验，按照公式分别计算方法内绝

对偏差（犇犡、犇犢）、相对偏差（犇犡′、犇犢′）和方法间绝对偏差

（犈）、相对偏差（犈′），可接受限是上述偏差的４倍。如果一个

标本同时超出了绝对偏差和相对偏差的可接受限，判断为离

群点。

１．４．３　相关性与直线回归分析　计算两种检测模式各个项目

的相关系数（狉）和直线回归方程犢＝ｂ犡＋ａ。ＥＰ９Ａ２要求狉≥

０．９７５（狉２≥０．９５），若符合则说明样品范围足够宽，数据满足要

求，如果达不到，可以通过测定另外的样品扩大数据范围。

１．４．４　ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ法　以两种检测模式间重复测定结果的

差值（犢犻－犡犻）和对应均值（
犢犻＋犡犻
２

），绘制ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ散点

图并计算一致性界限作为一致性评价指标，即差值的９５％分

布范围（差值均值±１．９６狊）。如果散点图上９５％的点位于一致

性界限内，且界限内最大差值满足临床可接受水平，则判断两

种方法一致性较高。

１．４．５　ＣＬＩＡ′８８总允许误差一致性评价标准（临床可接受水

平）　根据临床使用要求，将各个项目的医学决定水平浓度

（Ｘｃ）代入回归方程，计算参比方法（Ｙ）与实验方法（Ｘ）之间系

统误差（ＳＥ）用偏倚Ｂｉａｓ表示。Ｂｉａｓ＝｜犢－犡ｃ｜，不正确度Ｂｉ

ａｓ％＝
Ｂｉａｓ

犡ｃ
×１００％。以Ｂｉａｓ％≤

１

２
ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ为临床可接

受水平，判断两种检测模式是否具有可比性。

１．５　统计学方法　所有数据采用ＳＰＳＳ１７．０软件处理完成。

ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ散点图按照夏寿扬等
［５］报道的方法绘制。

２　结　　果

２．１　离群点判断　４个检测项目方法内和方法间的可接受限

结果见表１。经过判断，本次试验中各项目均未见离群点，说

明仪器精密度良好，所获数据可以进行下一步分析。

表１　各项目重复测量方法内和方法间可接受限

项目
全血模式

４犇犡 ４犇犡′

预稀释模式

４犇犢 ４犇犢′

两种检测模式之间（方法间）

４犈 ４犈′

ＷＢＣ １．０１ ０．１３ ０．５８ ０．０８ ０．２９ ０．０４

ＲＢＣ ０．２６ ０．０６ ０．１８ ０．０４ ０．５１ ０．１２

Ｈｂ ２．０ ０．１９ ２．５２ ０．０２ １９．９５ ０．１６

ＰＬＴ ２６．４０ ０．１２ ２６．２９ ０．１３ ４９．１６ ０．２４
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２．２　直线回归方程及相关系数　以全血模式为参考检测方法

（犡），预稀释模式为实验方法（犢），二者进行相关性回归分析，

并计算出狉及直线回归方程，见表２。计算结果显示，所有项

目狉≥０．９７５说明评价方法取值范围足够宽，且两种检测模式

之间相关性良好。

２．３　ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ法　绘制４个项目的ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ散点

图，见图１。根据散点图显示的信息，将ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ一致性

判断结果汇总成表３。实验结果显示所有项目均有２／４０点位

于一致性界限外，一致性界内最大差值对应各自测定均值的偏

差分别为８．１３％、５．６％、８．１３％和８．０３％。对照ＣＬＩＡ′８８相

应的标准，ＷＢＣ、ＲＢＣ和ＰＬＴ３个项目两种检测模式结果一致

性较高；而 Ｈｂ项目的偏差具有实际临床专业意义，可以认为

结果不具有可比性。

表２　各项目的相关系数及直线回归方程

项目 犢＝ｂ犡＋ａ 狉

Ｈｂ 犢＝０．９７０２犡＋０．２０２８ ０．９８９

ＲＢＣ 犢＝０．９７８２犡－０．００３９ ０．９９６

ＷＢＣ 犢＝１．０００８犡－０．１０９４ ０．９９９

ＰＬＴ 犢＝０．９８３３犡－５．２３７５ ０．９９７

　　注：Ａ为 ＷＢＣ测定结果ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ分析；Ｂ为ＲＢＣ测定结果ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ分析；Ｃ为 Ｈｂ测定结果ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ分析；Ｄ为ＰＬＴ测定结

果ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ分析。

图１　两种检测模式间ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ分析

表３　ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ一致性结果判断表

项目 一致性界限 界限外点 界内极差 偏差（％）是否可接受

ＷＢＣ －０．５４，０．３３ ２／４０ ０．５２ ８．１３ 可接受

ＲＢＣ －０．１３，０．３３ ２／４０ ０．３０ ５．６０ 可接受

Ｈｂ －６．１０，１３．２０ ２／４０ １３．００ ８．１３ 不可接受

ＰＬＴ －１３．６０，３２．５０ ２／４０ ３２．２０ ８．０３ 可接受

表４　两种检测模式间偏倚评估与临床可接受性评价

比对项目
医学决定

水平

校正后

犢 Ｂｉａｓ Ｂｉａｓ％

１／２ＣＬＩＡ′８８

ＴＥａ

可接受性

判断

ＷＢＣ（×１０９／Ｌ） ２ １．８９ ０．１１ ５．５０ ７．５ 可接受

４ ３．８９ ０．１１ ２．７５ 可接受

１０ ９．９０ ０．１０ １．００ 可接受

ＲＢＣ（×１０１２／Ｌ） １．５ １．４６ ０．０４ ２．６７ ３．０ 可接受

３．５ ３．４２ ０．０８ ２．２９ 可接受

６．０ ５．８７ ０．１３ ２．１７ 可接受

Ｈｂ（ｇ／Ｌ） ４５ ４３．８６ １．１４ ２．５３ ３．５ 可接受

１１０ １０６．９２ ３．０８ ２．８０ 可接受

１６０ １５５．４３ ４．５７ ２．８６ 可接受

ＰＬＴ（×１０９／Ｌ） ２５ １９．３５ ５．６５ ２２．６０ １２．５ 可接受

５０ ４３．９３ ６．０７ １２．１４ 可接受

１００ ９３．０９ ６．９１ ６．９１ 可接受

３００ ２８９．７５ １０．２５ ３．４２ 可接受

　　注：表示其值大于ＰＬＴ的１／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ，但仍小于ＣＬＩＡ′８８

ＴＥａ，实际工作中暂可认为其结果为临床接受。

２．４　各项目在给定医学决定水平的偏倚　两种检测模式的

ＷＢＣ、ＲＢＣ以及 Ｈｂ项目一致性评价符合临床接受水平，ＰＬＴ

项目低值医学决定水平上的偏差超出１／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ，但仍

小于ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ，实际工作中可暂认为其符合临床要求，见

表４。

３　讨　　论

血细胞分析以静脉血检测的准确性最高，但由于末梢血检

测取血量少，节省时间和费用，满足了某些特殊病患和婴幼儿

进行血液检验的需要，仍然在各级医院检验科广泛开展，且很

多科室在同一台血细胞分析仪上进行末梢血检测（预稀释模

式）和静脉血检测（全血模式）。研究表明，末梢血与静脉血的

血细胞分析结果有一定差异，而且这种差异常会造成对同一患

者两种结果解释的困难。当前临床血液实验室广泛应用新鲜

全血校血细胞分析仪进行校准，而无法对末梢血检测系统校

准，因此，如何保证末梢血血细胞分析结果的准确行和可比性

就显得十分重要。

本科室将ＬＨ７５０全自动血液分析仪的全血模式和预稀释

模式看成两种不同血液检测分析系统，依据ＣＮＡＳＣＬ４３：２０１２

《医学实验室质量与能力认可准则在临床血液学检测领域的应

用说明》等法规文件“应对不同吸样模式（自动、手动和预稀释

模式）进行校准和比对”的要求进行定期比对［５］。在临床工作

中，血细胞分析仪检测结果一致性评价常用的方法有配对狋检

验、相关分析、回归分析等，但是这些方法均不准确［６］。配对狋

检验只是检验两组数据的集中位置是否相同，对两种检测系统

间的系统误差敏感；相关分析只是检验数据同步变化的方向与

紧密程度，对随机误差敏感，这些都只是一致性评价的某一个

方面［７］。

本次一致性评价试验中，选择卫生部临检中心室间质评优

秀的ＬＨ７５０血细胞分析仪全血模式作为比较方法，以期达到

本研究的测定结果能够间接地溯源至参考方法［８］。同时依据

ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件，选择患者标本和设计试验。在进行统计学

判断时，引入ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ法。将ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ法用于定量

资料的一致性评价是近年来兴起的新方法，ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ法同

时考虑了随机误差和系统误差对一致性的影响，又可结合临

床专业意义进行判断，具有独特的优势，该方法已在国内外的

研究中广泛应用，是评价一致性的良好方法［５，９］。
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按照 ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件要求，计算 ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ和

ＰＬＴ４个项目的可接受限，并判断离群点。结果显示４个项目

在２次重复测定方法内及方法间均无超出点和离群点，提示

ＬＨ７５０精密度良好，获得的试验数据可以进一步用于统计分

析。相关分析结果表明，ＬＨ７５０两种模式４个检测项目的狉

均大于０．９７５，相关性良好，且说明标本数据分布范围足够宽，

符合要求。

以往的研究表明，在进行血细胞分析仪预稀释模式测定

时，由于利用微量管吸样，可能会吸入组织液，且人工加入稀释

液等因素，会导致末梢血结果普遍低于全血。本次试验中，从

ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ散点图来看，４个项目的散点分布均匀。这得益

于ＬＨ７５０的预稀释检测模式软件和电路优化，使得检测结果

更准确。ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ偏倚分析表明ＬＨ７５０两种模式检测的

ＷＢＣ、ＲＢＣ和ＰＬＴ３个项目一致性较好，符合临床要求；而对

于 Ｈｂ项目，虽然９５％的散点位于一致性界限内，但其界限内

最大差值偏差具有临床意义，最终判定两种检测模式对 Ｈｂ的

检测结果不具有可比性。

为了弥补ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ法未能引入医学决定水平进行一

致性分析的缺陷，本研究采用ＣＬＩＡ′８８允许总误差来判断各

个项目医学决定水平的偏差是否能够被临床接受。统计结果

表明两种检测模式的 ＷＢＣ、ＲＢＣ和 Ｈｂ等３个项目各医学决

定水平之间偏倚满足临床可接受水平。而低值ＰＬＴ医学决定

水平处的偏差超出了本次研究设定１／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ，但仍在

ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ范围内，可暂时认为结果具有可比性，但是在实

际临床工作，必要时，应采用静脉全血验证预稀释模式获得的

低值血小板结果。

本次试验表明，在进行血细胞分析仪两种系统一致性评价

时，应该综合多种统计学方法并结合临床专业实际意义，方能

得出合理、正确的结论。根据本次试验结果，应在厂家工程师

的帮助下，重新校准两种检测模式的 Ｈｂ和ＰＬＴ项目，直至结

果为临床所接受。
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型的细胞形态，且细胞量少，排列成小片状或蜂窝状，细胞虽有

轻度异形，却导致病理医师误认为导管上皮，从而误诊成良性

病变。

因此，细针穿刺细胞学作为一种简单、易行的诊断方法已

广泛运用于临床，为提高诊断的准确性，除相关医务人员要具

备熟练的穿刺针吸技术外，对其适应证也要严格控制，即可触

知的肿物，大小２～５ｃｍ最佳
［１０］。另外，涂片及染色的质量也

是影响诊断的重要因素。同时，病理医师要提高自身的诊断水

平以及敏锐的鉴别诊断能力，让穿刺细胞学诊断最大范围地代

替冷冻活检，节约成本，提高效率，在临床高度怀疑恶性而细胞

学为阴性时，切不可轻易放过，应建议其重取或申请术中冷冻。
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