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两种血细胞分析系统测定结果的可比性研究
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　　摘　要：目的　探讨不同血细胞分析系统间测定结果的可比性。方法　参考美国临床实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）的ＥＰ９Ａ２

文件，以已经过比对的、可溯源的 ＸＴ４０００ｉ血细胞分析系统为目标，用患者新鲜全血对 ＸＳ８００ｉ血细胞分析系统的白细胞

（ＷＢＣ）、红细胞（ＲＢＣ）、血红蛋白（Ｈｂ）、血小板（ＰＬＴ）４项参数测定结果进行比对，计算两个系统之间的相对偏差（犛犈％），以美国

临床实验室修正法规（ＣＬＩＡ′８８）规定的室间质量评价允许误差（ＴＥａ）范围的１／２为标准，判断测定结果的可比性。结果　两个血

细胞分析系统各项目的批内精密度和批间精密的变异系数均不大于５％，显示两个分析系统重复性好、在试验期间性能稳定。在

仪器的偏倚评估和可比性评价方面，检测系统的 ＷＢＣ、ＰＬＴ在低值时１／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ＜犛犈％＜ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ，其他４个参数在其

余各医学决定水平处的犛犈％均小于１／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ。结论　当同一项目用不同检测系统检验时，应进行方法比对和偏倚评估，

判断其临床可接受性能，以保证检验结果的可比性。
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　　血细胞分析是临床最常用的实验室检测指标，其结果的准

确与否直接影响到多种疾病的诊疗。全自动血细胞分析仪由

于计数准确，精密度高，操作简便、快速，因而发展迅速，已逐渐

取代传统手工方法，成为临床实验室的主要检测手段。同时，

随着医院规模的扩大，样本数量的增加，以及患者就诊的需要，

使得一个实验室拥有两台以上的血细胞分析仪。如何做好两

台仪器间测定结果的校准和比对工作，确保仪器间结果的准确

性、一致性就显得尤为重要。现对本实验室两台五分类血细胞

分析仪（ＸＴ４０００ｉ，ＸＳ８００ｉ）的测定结果作可比性评价，并对其

进行方法学比对和偏倚评估，具体试验方法及结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　随机收集本院门诊或住院患者的ＥＤＴＡ＿Ｋ２

抗凝静脉全血，室温放置不超过３ｈ。

１．２　仪器与试剂　日本希森美康公司生产的ＸＳ８００ｉ和ＸＴ

４０００ｉ全自动血细胞分析仪及配套试剂。

１．３　方法

１．３．１　批内精密度测定　取健康人新鲜抗凝静脉血１份，分

别在两台仪器上重复测定１０次，计算白细胞（ＷＢＣ）、红细胞

（ＲＢＣ）、血红蛋白（Ｈｂ）、血小板（ＰＬＴ）４项参数的均值（狓）、标

准差（狊）、变异系数（犆犞％）。以犆犞％小于５％为精密度符合要

求。

１．３．２　批间精密度　每台仪器每日以全血质控物作室内质控

试验，期间依据室内质控随程监控２０ｄ，分别记录试验期间

ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ及ＰＬＴ４项参数的质控结果，分别计算其均值

狓、狊、犆犞％ 。以犆犞％小于５％为精密度符合要求 ；且将两台

仪器试验期间室内质控各个参数结果作配对狋检验，判断两台

仪器测定结果间的差异。

１．３．３　比对试验　按照美国临床实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）

的ＥＰ９Ａ２文件要求，每日随机选取８份乙二胺四乙酸二钾

（ＥＤＴＡＫ２）抗凝新鲜全血标本，其中包括高、中、低值标本（排

除仪器提示巨大ＰＬＴ、ＰＬＴ聚集、ＷＢＣ计数被干扰等报警提

示的标本，浓度范围尽可能覆盖该项目的分析测量范围，参考

值范围以外的标本尽可能在５０％），标本编号后先按１～８顺

序，再按８～１顺序分别在两个血细胞分析系统上测定，每个标

本均重复测定两次，记录测定结果。所有操作均严格按照仪器

说明进行，并在２ｈ内完成。主要比对 ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＰＬＴ４
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个项目，共持续５ｄ。

１．４　偏倚评估和可比性评价

１．４．１　离群值检验　计算每个标本重复测定值间的差值、每

个标本测定值的均值及两个血细胞分析系统测定结果均值间

的差值，按ＥＰ９Ａ２文件进行离群值检验。

１．４．２　相关性分析　以 ＸＴ４０００ｉ测定的结果为 Ｙ，ＸＳ８００ｉ

测定的结果为犡，计算两个分析系统的相关系数（狉），用相关系

数来粗略估计Ｘ的分布范围是否合适，如狉≥０．９７５，则认为犡

分布范围合适，直线回归统计的斜率和截距可靠。计算线性回

归方程：犢＝ｂ犡＋ａ。

１．４．３　计算方法间的系统误差　根据临床使用要求，将各个

项目给定的医学决定水平浓度（犡ｃ）代入回归方程，计算犢 与

犡 之间的系统误差（犛犈）。犛犈＝｜犢－ 犡｜；相对偏差（犛犈％）＝

（犛犈／犡ｃ）×１００％。

１．４．４　检验结果的可比性评价　以方法学比较评估的犛犈％

≤１／２美国临床医学检验部门修正法规（ＣＬＩＡ′８８）允许总误

差（ＴＥａ）属临床可接受水平
［２］，判断检测系统与目标系统检

验结果的可比性。具体标准为 ＷＢＣ（±７．５％），ＲＢＣ（±３％），

Ｈｂ（±３．５％），ＰＬＴ（±１２．５％）。

１．５　统计学处理　使用ＳＰＳＳ１３．０软件，对两个血细胞分析

系统的测定结果进行回归和相关等统计学分析。以犘＜０．０５

为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　批内精密度测定　从各血细胞分析系统的精密度试验可

知犆犞％（批内精密度）不大于５％（０．５０％～２．９５％），见表１。

表１　两种血细胞分析系统的批内精密度试验结果（狀＝１０）

项目
８００ｉ系统

狓±狊 犆犞％

４０００ｉ系统

狓±狊 犆犞％

ＷＢＣ（１０９／Ｌ） ６．９７０±０．０６８ ０．９７ ７．２９０±０．０９３ １．２７

ＲＢＣ（１０１２／Ｌ） ３．９８０±０．０２８ ０．７０ ３．９００±０．０３６ ０．９２

Ｈｇｂ（ｇ／Ｌ） １２８．０００±０．８１６ ０．６３ １１４．９００±０．５７００．５０

ＰＬＴ（１０９／Ｌ） １９２．０００±５．６７０ ２．９５ １５５．４００±３．６００２．３１

２．２　批间精密度测定　从各仪器试验期间室内质控结果可知

犆犞％（批间精密度）不大于５％（０．０９３％～４．３００％），见表２；

将两台仪器试验期间室内质控各个参数结果作配对狋检验，

狋（ＷＢＣ）＝１．６５０，狋（ＲＢＣ）＝１．１９４，狋（Ｈｂ）＝２．００３，狋（ＰＬＴ）＝０．３２２，查狋

界值表得：狋０．０５／２．１９ ＝２．０９３；狋（ＷＢＣ）、狋（ＲＢＣ）、狋（Ｈｂ）、狋（ＰＬＴ）均小于

狋０．０５／２．１９，差别无统计学意义（犘＞０．０５），即可认为两台仪器测

定ＲＢＣ、Ｈｂ、ＰＬＴ的结果无差别。

２．３　ＸＳ８００ｉ系统与 ＸＴ４０００ｉ系统结果的相关分析　以

４０００ｉ系统作为Ｘ，８００ｉ系统为 Ｙ 与其进行相关与回归分析，

得出两台仪器各参数的线性回归方程和相关系数。各项目的

相关系数狉均大于０．９７５，说明回归统计的斜率和截距可靠，

可以用它们去估计两个系统间的犛犈％，并以医学决定水平处

的犛犈％来判断两个不同血细胞分析系统间是否具有可比性。

２．４　检测系统的可接受性能评价　将每个项目的医学决定水

平浓度代入各自相应的回归方程，计算检测系统与目标检测系

统间测定结果的相对偏差（犛犈％），以犛犈％≤１／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ

为临床可接受性能的判断标准，判断检测系统测定结果的可比

性，结果见表３。

表２　　两种血细胞分析系统的批间精密度试验结果（狀＝２０）

项目
８００ｉ系统

狓±狊 犆犞％

４０００ｉ系统

狓±狊 犆犞％

ＷＢＣ（１０９／Ｌ） ７．０５±０．１４７ ２．０８ ７．１５±０．１２１ １．６９

ＲＢＣ（１０１２／Ｌ） ４．３１±０．０４９ １．１４ ４．２９±０．０４ ０．９３

Ｈｂ（ｇ／Ｌ） １２４．７±３．０８ ２．４７ １２５．６±２．９３ ２．３３

ＰＬＴ（１０９／Ｌ） ２２０．８±９．５８ ４．３ ２２１．８±５．３５ ２．４

　　以上各项目单位均为国际单位。

表３　　两种血细胞分析系统的可接受评价结果

项目
１／２ＣＬＩＡ

（％）

医学决定水平

（犡ｃ）
犢

相对偏差

（犛犈％）

ＷＢＣ ７．５ ０．５ ０．４３ １３．２

４．０ ３．９８ ０．６

１０．０ １０．０５ ０．５

３０．０ ３０．２８ ０．９

ＲＢＣ ３．０ ３．５ ３．５９ ２．５

５．５ ５．６５ ２．７

Ｈｇｂ ３．５ ５４ ５３．６４ ０．６

９０．０ ９０．３１ ０．４

１８０．０ １８２．０３ １．１

ＰＬＴ １２．５ １０ １１．５０ １５．０

５０．０ ５３．１７ ６．３

１００．０ １０４．８７ ４．９

６００．０ ６２１．８７ ３．６

　　△ＲＢＣＸ１水平为女性正常参考值下限，ＲＢＣＸ２水平为男性正常

参考值上限。犛犈％ ＞１／２ＣＬＩＡ′８８，临床不可接受；＃１／２ＣＬＩＡ′

８８＜犛犈％ ＜ＣＬＩＡ′８８，考虑到仪器的检测限，认为临床可接受
［３］。

３　讨　　论

近年来随着临床检验医学的发展和对质量要求的提高，同

一实验室使用两种或两种以上的血细胞计数仪的情况已比较

普遍。如何比较不同血细胞分析系统间测定结果的溯源性和

可比性是面临的重要的问题。关于实验室认可的国际标准

ＩＳＯ／ＩＣＥ１７０２５和ＩＳＯ／１５１８９
［６］明确提出检验结果溯源性和可

比性要求，强调比对试验是实现准确度溯源和患者标本检测结

果可比性的重要途径［４］。实验室比对结果的趋势分析已成为

实验室质量管理评审活动的一项重要内容。但比对试验如何

进行？如何评估不同检测系统检验结果的偏差？如何判断不

同检测系统结果的可比性？都是目前检验医学界关注和讨论

的热点与焦点。

本科现使用的是两种五分类血细胞计数仪（ＸＴ４０００ｉ，ＸＳ

８００ｉ），虽然仪器测定原理、使用要求一致，但因为在实际日常

工作中由于仪器精密度、校准时间及保养情况不完全一致，在

工作中往往会导致同一样本检验结果出现偏差。因此对不同

检测系统的测定结果定期进行比对试验是（下转第１２４１页）
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３　讨　　论

ＧＬＵＴ１存在于哺乳动物细胞的质膜，是细胞膜上的跨膜

糖蛋白，介导细胞内外的葡萄糖以易化扩散的方式相互转运，

是目前研究最为彻底的易化扩散转运体。ＧＬＵＴ１在哺乳动

物胚胎和成熟组织中广泛地低水平表达，提供组织细胞的基础

糖需求。ＧＬＵＴ１作为葡萄糖转运的载体，不但参与葡萄糖跨

膜转运的正常生理过程，而且在许多病理情况下出现异常。近

年来发现其与恶性肿瘤直接相关，是肿瘤研究的热点。

研究显示，ＧＬＵＴ１在上皮源性恶性肿瘤中广泛表达，目

前已经报道的表达部位有肺、乳腺、卵巢、子宫内膜等，且与肿

瘤进展、分化及患者预后情况有一定的关系［１４］。还有研究显

示应用免疫化学ＳＰ法检测胸腔积液中ＧＬＵＴ１的表达情况

有助于恶性积液的诊断［５７］，但有关定量检测胸腔积液中

ＧＬＵＴ１水平的研究国内外报道甚少。

本研究采用酶联免疫吸附法对３０例健康对照和７０例胸

腔积液患者的血清和胸液中的 ＧＬＵＴ１水平进行检测，结果

显示恶性积液组血清ＧＬＵＴ１水平高于结核组和健康对照组

中的水平，恶性积液组胸液 ＧＬＵＴ１水平高于结核性积液组

（犘＜０．００１）；说明恶性胸腔积液中ＧＬＵＴ１水平是高表达的。

有学者认为［８］，体腔渗出液中恶性肿瘤细胞无法依靠血管

生成获取其生长所需的氧及营养物质，糖酵解是体腔渗出液中

恶性肿瘤细胞在低氧状态下获能的重要途径，因此，在该环境

中恶性肿瘤细胞对葡萄糖的摄取及代谢均处于增高状态，

ＧＬＵＴ１表达增强。ＧＬＵＴ１过度表达可转运更多的葡萄糖

以满足恶性细胞高代谢率和快速生长的需要，是细胞对其所处

的特殊生理微环境的一种反应，在恶性肿瘤细胞的生存中起重

要作用，由此可见 ＧＬＵＴ１是一种鉴别良恶性胸腔积液的重

要肿瘤标志物。

本研究结果显示，ＧＬＵＴ１在恶性胸腔积液中高表达，与

文献报道一致［８］，但胸腔积液中 ＧＬＵＴ１浓度检测能否作为

鉴别良恶性胸腔积液的有效标志物广泛应用于临床，还有待于

进一步探讨和研究。
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非常有必要的。

目标系统和检测系统的确定，根据国际血液学标准化委员

会的文件要求，血细胞分析仪的检测结果只有溯源至参考方

法，才能保证结果的准确性。但由于配套校准品价格高、有效

期短、难于及时获取等特点，使得实验室内每台仪器都采用配

套校准品校准溯源难以实现。本实验室ＸＴ４０００ｉ血细胞分析

仪定期进行配套校准物和溯源至国际标准的校准品Ｓｙｓｍｅｃ

ＳＣＳ１０００
［５］进行校准，可作为具有可溯源性和可比性的比对系

统，ＸＳ８００ｉ作为检测系统与其进行可比性分析。

本实验从以上结果可以看出两个血细胞分析系统各项目

的批内精密度和批间精密度均不大于５％，显示两个分析系统

重复性好、在试验期间性能稳定，在试验期间记录所得数据可

靠。在仪器的偏倚评估和可比性评价方面，检测系统的 ＷＢＣ、

ＰＬＴ在低值（分别为０．５×１０９／Ｌ；１０×１０９／Ｌ）时：１／２ＣＬＩＡ′

８８ＴＥａ＜犛犈％ ＜ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ，偏倚超出了ＣＬＩＡ′８８规定的

室间质量评价ＴＥａ范围，但考虑到仪器检测限是固定的，且由

于其浓度在异常医学决定水平处，其低值在临床上缺乏实际的

意义，故认为临床可接受［６］。其他４个参数在其余各医学决定

水平处的犛犈％均小于１／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ，临床上均可接受。从

以上结果可发现本实验室两台血细胞分析仪有良好的准确性

及一致性。

对于同一实验室中采用不同的检测系统，若均依靠校准品

进行校准，必然会使成本增加，可校准其中一台使其称为目标

系统，其他同类型仪器与其进行方法学比对和偏倚评估，判断

能否符合临床可接受性，满足结果具有可比性的需要。
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