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!临床探讨!

%

M

F:7[

不同型号血细胞分析仪检测结果的比对分析和

偏倚评估

魏
!

静!冷姗姗"江苏省扬州市医学检验中心
!

((@+++

$

!!

"摘要#

!

目的
!

探讨
%

M

F:7[

两台不同型号血细胞分析仪检测结果的可比性和临床可接受性&方法
!

按照美

国临床和实验室标准协会"

5"%/

$颁布的
.3=B2(

文件要求!以
%

M

F:7[Q.B('++U

血细胞分析仪为参考仪器!

%

M

FB

:7[Q.B('++

为比对仪器!每天随机选取
1

份新鲜全血标本!分别检测白细胞计数"

]̂ 5

$'红细胞计数"

#̂ 5

$'血红

蛋白浓度"

SV

$'血小板计数"

3"&

$及血细胞比容"

S5&

$

@

项常规指标!连续测量
@O

!记录测定值!进行
c

检验并计

算相关系数'线性回归方程及相对偏倚!从而判断两台血细胞分析仪检测结果是否具有可比性&结果
!

两台血细胞

分析仪检测结果之间差异无统计学意义"

!

%

+)+@

$!且具有良好的相关性"

T

(

%

+)=@

$!

@

个项目医学决定水平的相

对偏倚均小于
'

%

(

美国临床实验室改进修正法案
11

"

5"/2j11

$最大允许误差"

':

$&结论
!

该中心两台血细胞分析

仪检测结果具有可比性!为临床所接受!可实现检测结果的互通!满足了
/%>'@'1=

对实验室提出的要求&

"关键词#

!

血细胞分析仪#

!

可比性#

!

相关性#

!

相对偏倚

!"#

!

$%&'()(

"

*

&+,,-&$)./0(122&/%$)&$%&%1%

文献标志码$

2

文章编号$

'0-(B=*@@

"

(+'0

$

'+B',==B+,

!!

近些年来#由于体检业务的增加#本中心先后购买了日本

%

M

F:7[

公司生产的
Q.B('++

和
Q.B('++U

血细胞分析仪#虽

然这两台仪器的检测原理和试剂使用基本相同#但它们使用的

时间,频率和环境各不相同#两者的检测结果是否存在偏差尚

不知晓+

/%>'@'1=

要求当同样的检验应用不同程序或设备#

或在不同地点进行#或以上各项均不同时#应有确切机制以验

证在整个临床适用区间内检验结果的可比性)

'

*

+此外#检测结

果等同互通是.医学实验室质量和能力认可准则/$

/%>'@'1=

&

中规定的#且对于临床疾病的诊断,治疗和预后观察是十分必

要的)

(

*

+本中心按照美国临床和实验室标准协会$

5"%/

&颁布

的
.3=B2(

文件的要求)

,

*

#对两台仪器进行比对分析和偏倚评

估#以探讨同一实验室两台相似的血细胞分析仪对同一标本的

测定结果是否有显著差异#其差异能否达到临床要求+现报道

如下+

$

!

资料与方法

$)$

!

一般资料
!

随机选取本单位体检中心人群
*+

例#分别采

集用乙二胺四乙酸二钾$

.U&2BY

(

&抗凝的静脉血
(:"

+

$)/

!

仪器与试剂
!

日本
%

M

F:7[

公司生产的
Q.B('++U

血细

胞分析仪和
Q.B('++

血细胞分析#前者作为参考仪器#后者作

为比对仪器+两台仪器均使用
%

M

F:7[

原厂配套的试剂,质控

品和校准品#每天规范开展室内质控#两者参加江苏省室间质

评成绩优良+按照实验室制订的
%>3

文件对两台仪器进行每

日,每周,每月的维护保养+

$)'

!

方法

$)')$

!

比对项目
!

白细胞计数$

]̂ 5

&,红细胞计数$

#̂ 5

&,血

红蛋白浓度$

SV

&,血小板计数$

3"&

&及血细胞比容$

S5&

&+

$)')/

!

比对试验
!

按照
.3=B2(

文件的要求#每天随机选取
1

份体检患者的新鲜标本#确保无溶血,无凝块+排好序号先按

-

==,'

-

检验医学与临床
(+'0

年
@

月第
',

卷第
'+

期
!

"8V$7O5JD;

!

$8

M

(+'0

!

ZCJ)',

!

!C)'+



'

*

1

分别将标本在两台仪器上顺序检测一遍#再按反序
1

*

'

检测一遍#全部标本在
(I

内测定完毕+连续
@O

重复上述步

骤#共分析
*+

份标本#记录测定值+

$)')'

!

离群值检验
!

根据
.3=B2(

文件的要求#进行方法内

离群值检验!每个样品双份测定的差值绝对值均分别小于
*

倍

该方法差值绝对值的均值%方法间离群值检验!两种方法的绝

对差值均分别小于
*

倍绝对差值的均值及两种方法的相对差

值均小于
*

倍相对差值的均值#绘制相应散点图查找离群点+

若只有
'

个离群点#可以删除#继续分析+若有两个或两个以

上离群点#则需查找原因#重新测定样品替换离群数据#或重新

分析所有数据)

*

*

+

$)')1

!

建立回归方程
!

先将检测数据进行
c

检验#再将参考

仪器
%

M

F:7[Q.B('++U

的检测结果作为
<

轴#比对仪器
%

M

FB

:7[Q.B('++

的检测结果作为
9

轴#计算出相关系数$

"

&和线

性回归方程
9<V<g8

+按照
.3=B2(

文件规定#若
"

&

+)=-@

时即可将各个比对项目给定的医学决定水平浓度$

<N

&代入回

归方程计算出
9N

)

@

*

#求出系统误差$

M'<

,

9NX<N

,

&和相对偏

差$

M'A<

,

9NX<N

,

"

<Ǹ '++A

&#以美国临床实验室修正法

规
11

$

5"/2j11

&规定的相对偏差$

M'A

&小于室间质量评价标

准最大允许误差$

':

&的
'

"

(

为临床可接受误差)

0

*

#即两台血

细胞分析仪间的测定结果具有可比性+

$)1

!

统计学处理
!

采用
%3%%'=)+

统计软件进行统计分析#

计量资料以
N_H

表示#组间比较采用
P

检验#以
!

$

+)+@

为

差异有统计学意义+

/

!

结
!!

果

/)$

!

离群值检验结果
!

对
*+

份标本进行方法内,方法间的离

群值检查#未发现有离群值#所有数据均可用于实验统计处理+

/)/

!

两台血细胞分析仪检测结果的比较
!

两台仪器
]̂ 5

,

#̂ 5

,

SV

,

3"&

及
S5&

比较#差异无统计学意义$

!

%

+)+@

&#

见表
'

+

/)'

!

相关性分析
!

计算两台血细胞分析仪比对项目的直线回

归方程与决定系数$

T

(

&#若
T

(

&

+)=@

$即
T

&

+)=-@

&表明
<

取

值范围合适#应用回归方程计算得到斜率和截距较为可靠%若

T

(

$

+)=@

$即
"

$

+)=-@

&表明
<

取值范围不合适#需要分析更

多的样品以扩大数据浓度分布范围#然后再重新分析数据#见

表
(

+

/)1

!

相对偏倚评估
!

从回归方程计算出
9K

#求出
M'A

#再与

'

"

(':

比较判断临床可接受性#见表
,

+

表
'

!

两台血细胞分析仪检测结果的比较'

N_H

(

1<*+

)

仪器
] 5̂

$

'̀+

=

"

"

&

#̂ 5

$

'̀+

'(

"

"

&

SV

$

H

"

"

&

3"&

$

'̀+

=

"

"

&

S5&

$

A

&

Q.B('++U 0)*0_')-- *)1(_+)*- '*-)(0_'-)1( (+1)(0_*1)0' *()0+_*)*=

Q.B('++ 0)*(_')1+ *)--_+)*- '*0)+@_'-)10 (+-)@0_*1)0, *')1-_*)*0

! +)**'( +)*0,, +)*=(( +)*=1- +)*-'1

表
(

!

两台血细胞分析仪检测结果相关性分析

检测指标 直线回归方程 决定系数$

T

(

&

] 5̂ 9<')+'(@<X+)''1= +)=='@

#̂ 5 9<')++-+<X+)+1(( +)==,(

SV 9<+)===@<X')',,+ +)==*@

3"& 9<+)==1=<X+)*--- +)==-(

S5& 9<+)=1,-<X+)+,,- +)=1,(

表
,

!

两台血细胞分析仪比对项目的相对偏倚评估

项目
'

"

(':

$

A

&

<K 9K M' M'A

可接受性

] 5̂

$

'̀+

=

"

"

&

-)@ ,)+ ()=( +)+1 ()0-

可接受

'')+ '')+( +)+( +)'1

可接受

,+)+ ,+)(0 +)(0 +)1-

可接受

#̂ 5

$

'̀+

'(

"

"

&

,)+ ,)@ ,)** +)+0 ')-'

可接受

@)@ @)*0 +)+* +)-,

可接受

0)+ @)=0 +)+* +)0-

可接受

SV

$

H

"

"

&

,)@ *@)+ *,)1* ')'0 ()@1

可接受

=@)+ =,)1( ')'1 ')(*

可接受

'-+)+'01)-1 ')(( +)-(

可接受

3"&

$

'̀+

=

"

"

&

'()@ @+)+ *=)*- +)@, ')+0

可接受

'++)+ ==)*' +)@= +)@=

可接受

续表
,

!

两台血细胞分析仪比对项目的相对偏倚评估

项目
'

"

(':

$

A

&

<K 9K M' M'A

可接受性

0++)+@=1)10')'* +)'=

可接受

S5&

$

A

&

,)@ (+)+ '=)0*+),0 ')1+

可接受

*+)+ ,=),'+)0= ')-(

可接受

0+)+ @1)==')+' ')01

可接受

'

!

讨
!!

论

!!

笔者通过对
%

M

F:7[

两台不同型号血细胞分析仪检测结

果进行分析#发现
]̂ 5

,

#̂ 5

,

SV

,

3"&

及
S5&

的检测结果差

异无统计学意义$

!

%

+)+@

&+无统计学意义并非表明差异无

临床意义#经过对两台血细胞分析仪比对项目的相对偏倚评

估#发现
M'A

都小于
'

"

(5"/2j11

规定的
':

#也验证了这两

台仪器的检测结果具有可比性#其差异能够为临床所接受+

由直线回归分析结果可以看出决定系数
T

(

%

+)=@

$即
"

%

+)=-@

&#说明两台仪器的相关性良好#样本数据取值范围合理#

直线回归统计的斜率和截距较为可靠#可以进一步应用于分析

系统误差+系统误差可分为恒定系统误差和比例系统误差#恒

定系统误差是指测定值与真值之间存在恒定的误差#其大小与

干扰物浓度相关#而与被测物浓度无关%比例系统误差则与被

测物浓度呈正比)

-

*

+恒定系统误差与比例系统误差可通过试

验测定得到#即线性回归计算出回归方程
9<V<g8

#斜率
V

则反映了比例系统误差的大小#而截距
8

反映了恒定系统误差

的大小#当
V

越接近
'

#

8

越接近
+

#说明
(

种方法结果之间存在

-

++*'

-

检验医学与临床
(+'0

年
@

月第
',

卷第
'+

期
!

"8V$7O5JD;

!

$8

M

(+'0

!

ZCJ)',

!

!C)'+



的系统误差越小+从表
(

中可以看出
SV

的
8

比较大#说明干

扰物的影响较大#存在一定的恒定系统误差%

S5&

的
V

也没有

较其他项目接近
'

#说明当所测
S5&

浓度越高#其比例系统误

差会越明显#但在医学决定水平浓度的范围内这两个误差并不

影响最终临床可接受性$

M'A

$

,)@A

&#从而不会影响临床诊

疗结果的判断+总体说来#

@

个比对项目
]̂ 5

,

#̂ 5

,

SV

,

S5&

和
3"&

都具有良好的相关性#且相对偏倚都在规定
':

的范围内#则可初步判断血细胞分析仪
Q.B('++U

和
Q.B('++

检测结果基本一致#可以实现结果的互通+

同一实验室由于仪器之间品牌,型号,类型,校准,环境等

各方面的不同#往往会使得同一标本在不同仪器上检测的结果

出现误差)

1B''

*

+.医疗机构临床实验室管理办法/要求实验室

内采用不同方法或仪器检验的同一项目#应进行一致性的比

较#定期实施比对$至少每年
'

次&#及时解决比对试验中出现

的问题#并保留此记录)

'

*

+因此定期利用新鲜全血对不同仪器

进行结果的比对分析和偏倚评估#不仅可以及时反映它们检测

结果的一致性#还有利于摸索系统误差的来源#如方法分析误

差,仪器性能误差,试剂质量误差等+通过对仪器进行校准维

护#使这些误差控制在临床可接受的范围内#从而能为临床提

供准确可靠的诊疗依据+
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机采血小板在贮存过程中的形态和生化标志物动态改变
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"摘要#

!

目的
!

评估机采血小板在贮存期其形态及活化的生化标志物的改变!并探讨形态学计分与这些活化

标志物之间的相关性&方法
!

在光镜下观察机采血小板贮存
+

!

@O

时的形态变化!同时用商品试剂盒测定葡萄糖

和乳酸浓度及可溶性
3B

选择素"

F3B

选择素$水平&结果
!

贮存期间血小板形态学计分下降!而
F3B

选择素水平升高!

两项指标存在负相关性"

!

$

+)+@

$#葡萄糖浓度呈进行性下降!而乳酸浓度逐渐升高!但两者仅在第
@

天呈现一定

相关性!但差异无统计学意义"

!

%

+)+@

$#

6

S

值在贮存第
+

天与最后
'

天比较出现显著下降"

!

$

+)+@

$!在贮存第

+

'

'

'

(

'

,

天与血小板形态学计分呈显著正相关"

!

$

+)+@

$!在第
*

天和第
@

天!这两项指标无相关性"

!

%

+)+@

$&

结论
!

机采血小板在贮存过程中形态和生化标志物发生动态改变!其中血小板形态学变化分值与
F3B

选择素呈负

相关!与保存早期
6

S

值呈正相关&
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!!

血小板在贮存过程中#因受到各种理化因素的影响#形态

和功能会受到损伤#主要表现在
,

个方面!$

'

&血小板活化%$

(

&

血小板的代谢变化%$

,

&血小板的老化+血小板贮存损伤影响

了血小板输入后体内恢复率及寿命#削弱了临床治疗效果#甚

至引起输注无效)

'

*

+因此对血小板贮存损伤的研究成为输血

医学领域的一项重要课题+本研究旨在评估机采血小板在贮

存期间其血小板形态及活化的生化标志物的改变#并探讨形态

学计分与这些活化标志物之间的相关性#现报道如下+
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资料与方法
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标品的采集和处理
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按.献血者健康检查标准要求/于

(+'@

年
*

,

@

月筛选献血者
@+

例#要求其在捐献血小板成分前

-O

内不能服用改变血小板功能的药物或抗菌药物+应用

$5%g

血细胞分离机分离采集#每单位血小板浓度为$

()@

!

,)+

&

'̀+

''个#混匀血小板#分出约
@:"

于相连的样品袋中

-

'+*'

-

检验医学与临床
(+'0

年
@

月第
',

卷第
'+

期
!

"8V$7O5JD;

!

$8

M

(+'0

!

ZCJ)',

!

!C)'+


