
E6E

!

将不同性别资料按年龄分组统计#总胆红素'结合胆红

素'未结合胆红素的各年龄之间比较#差异无统计学意义$

!

%

&6&#

%*见表
2

%

5

*

F

!

讨
!!

论

本组调查结果显示#兰州地区健康成人总胆红素参考范围

为
36'

%

296$

!

IAJ

"

(

'结合胆红素参考范围为
&6&

%

:6:

!

IAJ

"

(

'未结合胆红素参考范围为
:6$

%

$'6#

!

IAJ

"

(

*本组

结果与,全国临床检验操作规范-

5

版',诊断学-

3

版$总胆红素

为
569

%

$36$

!

IAJ

"

(

'结合胆红素为
&6&

%

569

!

IAJ

"

(

%',简

明临床检验参考值与疾病-$总胆红素为
26&

%

$'6&

!

IAJ

"

(

'

结合胆红素为
&6&

%

:6%

!

IAJ

"

(

%的总胆红素参考范围有差

异(

$?5

)

#与本科
$'''

年用贝克曼
.c#

生化分析仪调查的结果

$总胆红素为
:6%

%

2'6$

!

IAJ

"

(

'结合胆红素为
&6&

%

:6%

!

IAJ

"

(

%及其他一些地区调查结果也不同(

9?%

)

#与沈阳地区调

查结果$总胆红素
#6:

%

2:6&

!

IAJ

"

(

%也不同*本组将不同参

考范围应用于健康体检人群#用文献(

$

)提供的参考范围统计

健康体检人群#胆红素异常率为
5#654

#用本科
$'''

年的调

查结果统计健康体检人群#胆红素异常率为
56%:4

#用本研究

调查结果统计健康体检人群#胆红素异常率为
'6'#4

#显然本

研究调查结果比较合理*

胆红素主要来自衰老破坏的红细胞#因此其含量变化受红

细胞影响较大#高海拔地区人群的血液红细胞数'血红蛋白含

量高于低海拔地区人群&男性血液的红细胞数'血红蛋白含量

高于女性#因此总胆红素存在地区'性别的差异*兰州地区属

于亚高原多民族地区#胆红素总量高于低海拔地区#符合地理

特征#结合胆红素含量受肝脏葡萄糖醛酸化能力限制#含量比

较稳定#不同资料报道结果和本组调查结果基本一致*

参考范围是在特定条件下得到的特定地区人群的生理'生

化指标#存在人群特征#受地理环境和生活习惯影响*教科书

普遍采用的早期专业资料提供的调查结果#不一定适合当地人

群#本研究调查准备充分#调查对象的体检资料全面且客观#结

果可信#可作为兰州地区健康成人总胆红素参考范围使用*
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两台血细胞分析仪测定白细胞正确度性能评价

刘永华!陈化禹

"天津中医药大学附属第一医院检验科
!

5&&$'5

#

!!

摘
!

要#目的
!

对
,b,[*cc*?2$&&

与
!.?#5&&

两台血细胞分析仪测定白细胞结果的准确度的性能进行评价!了解其偏倚

的可接受性%方法
!

根据临床和实验室标准协会"

.(,+

#有关文件"

*/'?)2

#选取
9&

例患者标本!用两台血细胞分析仪同时测定

白细胞!检测离群点并进行直线相关分析!计算医学决定水平处的预期偏倚%结果
!

两台仪器测定结果均无离群点!直线回归方

程为
+g$6&&%'=X&65#5&

!

D

2

g&6''&

&

5

个医学决定水平处预期偏倚分别为
&652:h$&

'

'

(

$

&62##h$&

'

'

(

和
&6&%:h$&

'

'

(

%

结论
!

白细胞在
5h$&

'

'

(

$

$$h$&

'

'

(

和
5&h$&

'

'

(5

个医学决定水平处预期偏倚可以接受%

关键词#白细胞&

!

血细胞分析仪&

!

正确度

!"#

!

$&65':'

"

;

6<==>6$:35?9$5&62&$$6&:6&9:

文献标识码#

!

文章编号#

$:35?9$5&

"

2&$$

#

&:?&3&$?&2

!!

了解新系统与原系统$

,b,[*cc*?2$&&

血细胞分析仪

与迈瑞
!.?#5&&

血细胞分析仪%之间的偏倚是否会对临床诊疗

产生影响#根据
.(,+

$

-..(,

%

*/'?)2

对两种不同仪器检测

相同项目比对实验评价流程的相关文献(

$?5

)

#用两个系统同时

检测一批患者样本#采用偏倚对两种方法所得结果准确度的性

能进行评价(

9

)

*

D

!

资料与方法

D6D

!

一般资料
!

选择
9&

份临床患者新鲜标本#无溶血'脂血'

凝血#

*V")?a

5

抗凝真空采血管采集#分为
9

组#见表
$

*

D6E

!

仪器与试剂
!

,b,[*cc*?2$&&

全自动血细胞分析仪及

配套试剂#质控物
d.?'59$&%&$

'

d.?'59$&%&2

'

d.?'59$&%&5

#校

准物
,b,[*c.)(+!0)"̀ 0 ,b,"*[

$

,.,?$&&&

%

(̀ "

$

-̀ 6

%&''&#2#

%*深圳迈瑞公司的
!.?#5&&

血细胞分析仪及配套试

剂#质 控 物
ec2%&&'̂

'

ec2%2&'(

'

ec2%5&'-

#校 准 物

ec$$9&'.

*

表
$

!!

白细胞测定范围和分配比例

组别
)

组
!

组
.

组
V

组
*

组

范围$

$&

'

"

(

%

$

26& 26$

%

#6&#6$

%

$$6&&$$6$

%

2#6&

%

2#6$

比例$

4

%

$& 2& 9& 2& $&

D6F

!

方法
!

c*?2$&&

全自动血细胞分析仪作为对比方法#

!.?

#5&&

血细胞分析仪作为实验方法#按表
$

所示比例选择
9&

份

患者标本#每天测定
%

份标本#每份标本用两种方法分别做双

+

$&3

+

国际检验医学杂志
2&$$

年
#

月第
52

卷第
:

期
!

+>DZ(EQ[CN

!

[E

R

2&$$

!

\AJ652

!

-A6:



份测定#第
$

次按顺序
$

%

%

#第
2

次按顺序
%

%

$

#共测
#N

*

D6G

!

数据处理
!

方法内离群点检查!对比方法$

=

%和实验方

法$

+

%每样本双份测定差值的绝对值为
C=

#

'

C+

#

&相对的差值

绝对值为
C=S

#

'

C+S

#

#计算其均数
C=

#

'

C+

#

'

C=S

#

'

C+S

#

#允许

范围为
9

倍均数即
9C=

#

'

9C+

#

'

9C=S

#

'

9C+S

#

#超出上述允

许范围为离群值*

重复测定均值的散点图
!

以实验方法每样本双份测定的

均值$

+

#

%为
+

轴#对比方法每样本双份测定的均值$

=

#

%为
c

轴绘制散点图*以实验方法每次测定值$

+#

A

%为
+

轴#对比方

法每样本双份测定的均值$

=

#

%为
=

轴绘制散点图*以每个样

本两种方法双份测定的均值差$

=

#

X+

#

%为
+

轴#对比方法每

样本双份测定的均值$

=

#

%为
c

轴绘制偏倚图*以单次测定的

+

值与
=

#

的差值$

+#

A

X=

#

%为
+

轴#对比方法每样本双份测定的

均值$

=

#

%为
=

轴绘制偏倚图*检查方法间的离群点#计算两

方法间测定的绝对差值及其均值#得到
T

#控制限为
9T

&两方

法间测定的相对差值及其均值#得到
TS

#控制限为
9TS

*超出

控制限$

9

倍均数%时#为离群值$

#

为样品编号#

A

为重复测定

号%*以实验方法为
+

轴#以对比方法为
=

轴#以
+#

A

对
=#

A

作图#检查两种方法在整个检测范围内的线性关系#用
*UOCJ

统计分析软件可得到直线回归方程U

+gF=W'

'相关系数
D

值

及斜率
F

和截距
'

&并计算医学决定水平$

=H

%处的预期偏倚
3H

及
'#4

可信区间*

E

!

结
!!

果

E6D

!

方法内离群点检查
!

通过计算#绝对差值允许范围
9

C=

#

为
&693$h$&

'

"

(

'

9C+

#

为
&6%#%h$&

'

"

(

&相对差值允许

范围
9C=S

#

为
&6&%h$&

'

"

(

'

9C+S

#

为
&6$29h$&

'

"

(

*按

*/'?)2

规定#经检查两种测定结果均未发现离群值*

E6E

!

作图
!

通过散点图与偏倚图可较直观地显示两方法线性

关系良好#偏倚较小以及有无离群点*

E6F

!

方法间离群点检查
!

计算两方法间测定的绝对差值及相

对差值均值#得到绝对差值均值
T

为
&692$

#控制限
9T

为

$6:%9

#相对差值均值
TSg&6&95

#控制限
9TSg&6$32

*未发现

离群值*

E6G

!

线性回归
!

用
*UOCJ

统计分析软件可得到直线回归方程

+g$6&&%'=X&65#5&

#

Dg&6''#

#

D

2

g&6''&

#两种方法的相

关系数
Dg&6''#

#因为
D

%

&6'3#

#故说明对比方法的取值范围

足够宽#误差对回归估计的影响可以忽略不计#即
=

变量的误

差可由数据的范围予以补偿#也说明回归统计的斜率
F

和截距

'

可靠*

表
2

!!

白细胞医学决定水平的偏倚结果$

h$&

'

&

(

%

=H 3H 3H'#4.+

下限
3H'#4.+

上限
T

I

5 &652: &6222 &695& &69#

$$ &62## &6$32 &655% $6:#

5& &6&%: X&6&3# &6293 96#

E6P

!

偏倚估计
!

+g$6&&%'=X&65#5&

#

+

的标准估计误差

$

,

R

U

%即残差平方和与残差自由度之商的平方根为
&6#2:'

#表

示散点围绕回归直线的分散程度(

#?:

)

*在
=H

处的预期偏倚

3H

'

3H'#4.+

下限'

3H'#4.+

上限及
=H

处可接受偏倚

T

I

(

%

)

#见表
2

*

F

!

讨
!!

论

近年来#随着医学检验水平的提高#各地区'各医院检验结

果之间的可比性也越来越受到临床诊疗的重视#如何保证同一

标本在同一实验室内检验结果的准确性和可比性#是检验工作

普遍面临的问题(

'

)

*但目前血细胞计数仪的可比性尚无参考

方法#有的地区正在建立比对实验室#开展实验室之间的比对#

实验室内也应对同类仪器及同一仪器的不同检测模式进行定

期比对#才能保证室内和室间检测结果的可比性(

$&

)

*日本

,b,[*c

公司血细胞分析仪具有完整的检测系统#使用多年#

用其作为对比方法而新近引入的深圳迈瑞
!.?#5&&

血细胞分

析仪作为实验方法*两台仪器都使用配套的试剂#比对前经过

严格校准#

c*?2$&&

全自动血细胞分析仪是通过配套校准品校

准#

!.?#5&&

血细胞分析仪是通过定植的标准品进行校准#即

具有溯源性#每日室内质控合格*但在实际工作中#白细胞测

定结果总有一些差异#这种差异是否可以接受#本组应用患者

新鲜的血浆#根据
.(,+

$

-..(,

%

*/'?)2

#对两种方法进行比

对分析#参照白细胞检测的允许误差为
$#4

的规定#计算可接

受偏倚*结果显示#白细胞医学决定水平在
5h$&

'

'

$$h$&

'

和
5&h$&

' 处 的
'#4

置信区间上限低于可接受偏倚#则预期

偏倚小于可接受偏倚的概率很高$

%

'#4

%#因此实验方法与对

比方法相当#偏倚可以接受#不影响临床诊疗*
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预稀释血检测结果比对(
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