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ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００型与１０００ｉ型血细胞分析仪日常比对结果分析

徐灼均，隋　洪，陈　慧

（南方医科大学附属小榄人民医院检验科，广东中山５２８４００）

　　摘　要：目的　对实验室内同是Ｓｙｓｍｅｘ品牌的血细胞分析仪ＸＥ２１００型与１０００ｉ型进行日常比对，并分析其相关性及应用

价值。方法　取当天已在ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００型血细胞分析仪检测的 ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＰＬＴ的高值、中值、低值三个标本，分别在

ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００型血细胞分析仪和Ｓｙｓｍｅｘ１０００ｉ型血细胞分析仪再进行手动上机检测，分析日常比对结果的线性与回归。结

果　ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００型血细胞分析仪和Ｓｙｓｍｅｘ１０００ｉ型血细胞仪分析仪日常比对的线性相关良好。结论　加强血细胞分析仪

ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００型与Ｓｙｓｍｅｘ１０００ｉ型两台仪器的日常比对，可保证科室血常规检测的结果质量。
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　　卫生行政主管部门对临床实验室的管理要求日益提高，先

后颁布了一系列国家标准或行业标准，如《全国临床操作规范》
［１］、《医 学 实 验 室 质 量 和 能 力 认 可 准 则》（ＣＮＡＳＣＬ０２：

２００８）
［２］。为了达到相关标准，现对ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００型血细胞

分析仪与Ｓｙｓｍｅｘ１０００ｉ型血细胞分析仪进行 ＷＢＣ、ＲＢＣ、

ＨＧＢ、ＰＬＴ高值、中值、低值线性回归分析，评价加强日常比对

的价值，报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００血细胞分析仪，Ｓｙｓｍｅｘ

１０００ｉ血细胞分析仪，及其配套试剂和质控品。

１．２　方法

１．２．１　批内不精密度　ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＨＣＴ、ＰＬＴ项目取

高、低水平血液标本各一份，按常规方法分别在ＳＹＳＭＥＸＸＥ

２１００型血细胞分析仪和Ｓｙｓｍｅｘ１０００ｉ型血细胞分析仪测定

各项参数，每份标本重复测定１０次，记录结果，并计算犆犞％，

确认仪器各参数结果的批内不精密度是否符合中华人民共和

国医药行业标准。

１．２．２　日常比对分析　ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００型血细胞分析仪和

Ｓｙｓｍｅｘ１０００ｉ血细胞分析仪均由原配机厂家工程师组装，使

用原厂配套校准品对各台仪器进行校准，并按本室ＳＯＰ对两

台血球仪进行性能验证。分别取 ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＰＬＴ的高

值、中值、低值在ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００型血细胞分析仪和Ｓｙｓｍｅｘ

１０００ｉ型血细胞分析仪进行日常比对
［３］，统计２０１２年１月份

到１１月份的结果。

１．３　统计学处理　用ＳＰＳＳ１７．０对数据进行线性及回归

分析。

２　结　　果

ＸＥ２１００与１０００ｉ批内不精密度的比较，见表１，犆犞均在

标准要求的范围内。ＸＥ２１００与１０００ｉ日常比对结果比较，见

表２。

表１　　ＸＥ２１００与１０００ｉ批内不精密度的比较（％）

仪器名称
ＷＢＣ

高值 低值

ＲＢＣ

高值 低值

ＨＧＢ

高值 低值

ＰＬＴ

高值 低值

ＸＥ２１００ １．９７ ０．９０ ０．４４ ０．１７ ０．６５ ０．６７ ３．０１０．８３

１０００ｉ １．２０ １．１６ ０．３５ ０．４９ ０．３０ ０．４５ １．７２１．６０

标准要求犆犞 ≤４ ≤２ ≤２ ≤８

表２　　ＸＥ２１００与１０００ｉ日常比对结果比较

项目 ＷＢＣ ＲＢＣ ＨＧＢ ＰＬＴ

高值 犢＝１．００８犡－０．１７６，狉２＝０．９８９ 犢＝０．９７２犡＋０．０９０，狉２＝０．９９８ 犢＝１．０５０犡－４．７３７，狉２＝０．９９８ 犢＝０．９５４犡＋１６．９４１，狉２＝０．９７２

中值 犢＝０．９８５犡＋０．０６７，狉２＝０．９８２ 犢＝０．９４４犡＋０．２１７，狉２＝０．９９１ 犢＝１．００８犡＋０．８１７，狉２＝０．９９３ 犢＝０．９５２犡＋１１．７０３，狉２＝０．９６０

低值 犢＝０．９５７犡＋０．１９０，狉２＝０．９９５ 犢＝０．９７６犡＋０．０６０，狉２＝０．９９８ 犢＝１．０２９犡－２．２５５，狉２＝０．９９９ 犢＝０．９８９犡＋１１．６５０，狉２＝０．９８９

３　讨　　论

一个实验室常常拥有两个或者多个检测系统，各检测系统

之间有独立的检测方法、校准品、质控品和试剂，虽然各系统各

自有较好的重复性，但不同器之间，由于系统配置的不一致，如

检测方法，反应杯体积、试剂、反应介质、加样方式，以及检测光

路、所处的环境等都存在差别，常导致相互间检测的结果有时

有较大的偏差，这种不同实验室之间，或同一实验室的不同仪

器之间所存在的差别，常常被人们所忽略，从而导致检验结果

的不确定性，常会给临床带来混乱［４５］。

比对试验的结果是各实验室间采取整改措施的前提，对不

同检测系统进行比对试验前应对各系统的精密度进行分析，以

此判断各系统精密度是否符合临床要求。ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００型

血细胞分析仪和 Ｓｙｓｍｅｘ１０００ｉ型血细胞分析仪的 ＷＢＣ、

ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＰＬＴ的犆犞％都符合相关标准，具有较好的重复

性。加强日常比对，可知ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００型血细胞分析仪与

Ｓｙｓｍｅｘ１０００ｉ型血细胞分析仪的线性相关与回归如何，结果

是否具有可比性。从表２来看，可知两台血细胞分析仪检测结

果线性相关是较好的。通过日常比对，笔者发现两台仪器在检

测 ＨＧＢ低值时的相关性最好，检测ＰＬＴ中值的相关性较差。

这就需要日常工作中多加注意，在审核报告遇到血小板临界值

偏低并进行两台仪器复查比对出现较大偏差的时候，应该涂片

染色计数复核，以保证比对的真实性。

日常比对能够保证ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００型血细胞分析仪与

Ｓｙｓｍｅｘ１０００ｉ型血细胞分析仪检测 ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＰＬＴ的

结果是一致的。如何保证复查结果在Ｓｙｓｍｅｘ１０００ｉ型血细胞

分析仪和ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００型血细胞分析仪的检测结果相一
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致的，就要求经常进行ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００型血细胞分析仪与

Ｓｙｓｍｅｘ１０００ｉ型血细胞分析仪的日常比对并定期要求厂家进

行仪器校准，使不同的检测系统相统一，使检测结果相一致［６］。

从而使该两系统的检测结果达到了很好的一致性，符合

ＩＳＯ１５１８９实验室标准化的要求，也避免了本实验室两台血细

胞分析仪发生结果明显不一致或两份报告采用不同参考值的

情况，从而满足了临床的需要。
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比对两台荧光定量ＰＣＲ仪检测ＨＢＶＤＮＡ结果一致性研究

巢　薇

（广西医科大学第四附属医院，广西柳州５４５００５）

　　摘　要：目的　对ＡＢＩ７３００荧光定量ＰＣＲ仪与ＤＡ７６００荧光定量ＰＣＲ仪检测 ＨＢＶＤＮＡ的结果进行比对和偏差评估。

方法　参照ＥＰ９Ａ２文件，分别在两台仪器上检测４０例患者样本（浓度分布整个线性范围），获取 ＨＢＶＤＮＡ检测数据。以ＡＢＩ

７３００荧光定量ＰＣＲ仪作为参比仪器，ＤＡ７６００荧光定量ＰＣＲ仪作为实验仪器，建立回归方程，计算其绝对偏差与相对偏差。根

据ＩＳＯ１５１８９《医学实验室质量和能力认可准则》中扩增检验项目分析性能标准，判断偏倚是否可接受。结果　ＡＢＩ７３００荧光定量

ＰＣＲ仪与ＤＡ７６００荧光定量ＰＣＲ仪检测ＨＢＶＤＮＡ的定量结果相对偏倚为６．６％，符合ＩＳＯ１５１８９《医学实验室质量和能力认可

准则》中扩增检验项目实验室内分析系统定期比对的标准（系统误差绝对值小于７．５％）。结论　ＡＢＩ７３００荧光定量ＰＣＲ仪与

ＤＡ７６００荧光定量ＰＣＲ仪检测的 ＨＢＶＤＮＡ结果具有可比性，可为临床提供可接受的 ＨＢＶＤＮＡ检验结果。

关键词：乙型肝炎病毒；　偏倚；　结果比对；　荧光定量ＰＣＲ仪
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　　ＩＳＯ１５１８９《医学实验室质量和能力认可准则》明确规定实

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。本院检验科作为广西第一家申报

并通过ＩＳＯ１５１８９认可的实验室，现按美国临床实验室标准委

员会（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ９Ａ２的文件要求
［１］，对本科室内现行使用的

两台不同型号荧光定量ＰＣＲ仪检测的 ＨＢＶＤＮＡ定量结果

进行比对和偏差评估。

１　材料与方法

１．１　标本来源　收集４０例本院门诊和住院患者血清样本，排

除溶血、脂血、黄疸等标本。其浓度分布整个线性范围（１０２～

１０８ＩＵ／ｍＬ）。

１．２　仪器与试剂　美国 ＡＢＩ７３００荧光定量 ＰＣＲ仪；达安

ＤＡ７６００荧光定量ＰＣＲ仪。ＨＢＶ核酸荧光定量ＰＣＲ试剂由

中山大学达安基因诊断公司提供，采用传统的煮沸法提取病毒

核酸，最低检测下限为１００ＩＵ／ｍＬ。选取参加卫生部室间质评

成绩优秀的 ＡＢＩ７３００荧光定量ＰＣＲ仪作为参比仪器，ＤＡ

７６００荧光定量ＰＣＲ仪作为实验仪器。室内质控品为康彻斯

坦质控品 ＨＳ００１（１０３ＩＵ／ｍＬ）ＨＳ００３（１０６ＩＵ／ｍＬ）。

１．３　方法　两台仪器每天测定８个样本，每个样本重复测定

２次，２次按不同的测定顺序进行测定（例如：１至８号和８至１

号），在５ｈ内测定完毕，以确保分析物的稳定，连续测定５ｄ，

共４０个样本。两台仪器每次均需检测低、高值质控品及阴性

血清。在质控品在控的情况下，才可分析样本结果，如失控需

查找原因后再行测定。质控规则采用 Ｗｅｓｔｇａｒｄ多规则。

１．４　统计学处理　检查方法间有无离群值，对实验数据进行

初步检查，设定参比仪器测定结果为犡 值，实验仪器测定那个

结果为犢 值，若有狀个标本，则有２狀个犡 和犢 对应的结果。

检查每一方法内双份测定值有无离群值，以４倍的各方法差值

的均值为判断限，所有差值都在限值内说明双份测定结果符合

要求。采用Ｅｘｃｅｌ２００３软件对所得数据进行统计分析，计算犡

取值范围是否适当，线性回归方程，以及计算相对偏倚（％）。

２　结　　果

２．１　方法内及方法间离群值　犡和犢 差值的绝对值均小于４

倍平均绝对差值，方法内未发现有离群值。两种方法的绝对差

值均小于４倍平均绝对差值，方法间未发现有离群值。

２．２　线性回归方程及犡 取值范围评价　以比对仪器测定值

为Ｘ轴，实验仪器测定值为犢 轴，将所有检测结果用 Ｅｘ

ｃｅｌ２００３软件作散点图、拟合直线回归方程及狉２ 值（图１）。从

散点图中可以看到犢＝０．９７４犡＋０．２１６１、狉２＝０．９６４７，狉２≥

０．９５说明犡取值范围足够宽。拟合直线回归方程与理想状态

直线回归方程犢＝ｂ犡＋ａ（ｂ＝１，ａ＝０）比较，ｂ在１．００±０．０３

范围内（０．９７～１．０３），符合线性评价要求。

图１　　项目散点图、拟合直线回归方程及狉２ 值

２．３　计算相对偏倚　偏倚＝试验仪器结果－参比仪器结果，
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