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　　摘　要：目的　通过对ＳｙｓｍｅｘＸＴ２０００ｉ和Ｃｅｌｌｔａｃ８２２２Ｋ全自动血细胞分析仪进行方法比对，探讨不同仪器间检测结果的

可比性，建立用ＥＸＣＥＬ处理数据的方法。方法　ＳｙｓｍｅｘＸＴ２０００ｉ作参考仪器，Ｃｅｌｌｔａｃ８２２２Ｋ作为实验仪器，依据ＮＣＣＬＳＥＰ９

Ａ文件每天选取新鲜全血，分别在两台仪器上测定，并记录结果。用Ｅｘｃｅｌ２００３软件对两台仪器的结果进行数据处理，求其相关

系数ｒ及回归方程犢＝ｂ犡＋ａ，以ＣＬＩＡ′８８规定的可接受性能的１／２为标准，判断二台仪器测定结果的临床可接受性。结果　两

台仪器的白细胞（ＷＢＣ）、红细胞（ＲＢＣ）、血红蛋白（Ｈｂ）、红细胞压积（Ｈｃｔ）、血小板（ＰＬＴ）五项参数检测结果呈高度相关（狉＞

０．９７５），系统误差犛犈低于可接受限。结论　两台仪器的五项参数检测结果具有较好的可比性，可以互认，用ＥＸＣＥＬ处理数据的

方法简便、可行。
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　　相同仪器在不同的运行环境、操作情况下各性能指标也会

出现差异，不同仪器在不同的运行环境、操作情况下各性能指

标差异会更大。ＩＳＯ１５１８９规定“当同样的检验应用不同程序

或设备，或在不同地点进行，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，应按适合于程序和设备特性的

规定周期验证［１２］。”如何保证不同仪器间检测结果具有可比

性，这就需要定期对不同仪器的检测结果进行比对研究，建立

一种简便、快捷、容易掌握的比对数据处理方法势在必行。研

究者依据ＮＣＣＬＳＥＰ９Ａ文件，对２台血细胞分析仪进行比对

实验，实验数据用 ＥＸＣＥＬ软件处理，现将过程、结果报道

如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　临床患者 ＥＤＴＡＫ２抗凝新鲜全血４０份。

高、低组各占２５％，正常组占５０％。

１．２　仪器与试剂　日本东亚ＳｙｓｍｅｘＸＴ２０００ｉ全自动血细胞

分析仪，该仪器参加吉林省临床检验中心的室间质评活动，历

次ＰＴ结果均满分，作为比对仪器；日本光电Ｃｅｌｌｔａｃ８２２２Ｋ全

自动血细胞分析仪作为待评仪器。试剂、校准品：均为原厂配

套。质控品：正常水平和高值水平。

１．３　方法　（１）按照实验室制订的ＳＯＰ文件对两台仪器进行

维护保养，每日质控结果在控。（２）每天随机选取８份样本（其

中应包括高、中、低值），同时用各台仪器按常规样本测定的方

法，测定白细胞（ＷＢＣ）、红细胞（ＲＢＣ）、血红蛋白（Ｈｂ）、红细胞

压积（Ｈｃｔ）、血小板（ＰＬＴ）。样本排列的顺序为第１次测定：

１→８；第２次测定：８→１。每台仪器每份样本测定２次，两次测

定间隔２ｈ以上，取均值为比对结果，不连续测定５ｄ
［３５］。试

验过程中每次用异常值、正常值质控品对试验数据进行监控。

１．４　统计学处理

１．４．１　建立工作表　用 ＥＸＣＥＬ建立５个工作表，分别为

ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、Ｈｃｔ、Ｐｌｔ，将数据录入，并计算出方法间平均

值、方法间绝对偏差、方法间相对偏差、相关系数狉、截距ａ、常

数ｂ、狋值。

１．４．２　离群点检查　（１）仪器内检查：分别以各仪器绝对偏差

和相对偏差的均值的４倍为控制限，超出即为离群。（２）仪器

间检查：以两仪器间测定的绝对偏差和相对偏差的均值的４倍

为控制限，超出即为离群［６８］。（３）按照 ＮＣＣＬＳＥＰ９Ａ２文件

要求，有个别离群点则删除该点，用剩余点再做一组数据；如果

离群点多于一个，则增加８个实验数据。（４）以ＳｙｓｍｅｘＸＴ

２０００ｉ测定结果为犡轴，以Ｃｅｌｌｔａｃ８２２２Ｋ测定结果为犢 轴，作

ＸＹ散点图。犚 平方值越接近１，观察点在回归直线附近越

密集。

１．４．３　系统误差计算　计算试验仪器（犢）与比对仪器（犡）之

间的系统误差（犛犈％）。新建一张工作表，在相应单元格分别

输入公式：ＡＢＳ（Ｄ２－１＋Ｃ２／Ｇ２）×１００、ＡＢＳ（Ｄ２－１＋Ｃ２／Ｉ２）

×１００后，即可计算出想要的ＳＥ值。将各个给定的医学决定

水平浓度代入回归方程，以ＣＬＩＡ′８８对室间质评的允许误差

为判断依据，由仪器间比较评估的系统误差（犛犈％）不大于允

许误差的１／２为临床可接受水平
［５］，即两台仪器间的测定结果

具有可比性。

２　结　　果

２台仪器测定结果的离群点检测：仅 ＷＢＣ发现一个离群

点，将其删除。两台仪器的相关性：两台仪器５项参数的相关

系数、回归方程。５个项目的相关系数均为狉＞０．９７５，表明２

台仪器检验结果呈高度相关且分布范围符合要求。待评仪器

测定结果的可接受性评估：以全国临床检验操作规程给出的医

学决定水平估计的犛犈评估待评仪器，ＸＣ１处ＰＬＴ犛犈ＣＬＩＡ′

８８可接受，但１／２ＣＬＩＡ′８８不可接受。结果见表１、２。

表１　　待评检测系统测定结果的相关系数、直线回归方程

项目 狉 狉２ ａ ｂ 犢＝ｂ犡＋ａ

ＷＢＣ ０．９９９ ０．９９８ ０．０８９ １．０００ 犢＝１．０００犡＋０．０８９

ＲＢＣ ０．９９９ ０．９９８ －０．０３４ １．０３３ 犢＝１．０３３犡－０．０３４

ＨＢ ０．９９７ ０．９９４ －８．１２０ １．０６６ 犢＝１．０６６犡－８．１２０

ＨＣＴ ０．９９４ ０．９８８ －０．０１７ １．０６８ 犢＝１．０６８犡－０．０１７

ＰＬＴ ０．９９５ ０．９９０ ７．８０４ １．０６７ 犢＝１．０６７犡＋７．８０４

ＰＬＴ＃ ０．９９５ ０．９９０ ３．２０７ １．０５３ 犢＝１．０５３犡＋３．２０７

　　：犛犈ＣＬＩＡ′８８可接受，但１／２ＣＬＩＡ′８８不可接受；＃：调整斜率和

截距后，１／２ＣＬＩＡ′８８可接受。

表２　　医学决定水平处检测系统的可接受性

项目 犡犮１ 犛犈１ 犡犮２ 犛犈２ 可接受限

ＷＢＣ ３．５ ２．５ １１ ０．８ ７．５

ＲＢＣ ４．５ ２．５ ５．９ ２．７ ３．０

·２５４２· 国际检验医学杂志２０１３年９月第３４卷第１８期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｓｅｐｔｅｍｂｅｒ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１８



续表２　　医学决定水平处检测系统的可接受性

项目 犡犮１ 犛犈１ 犡犮２ 犛犈２ 可接受限

ＨＢ １２０ ０．２ １７０ １．８ ３．５

ＨＣＴ ０．３５ １．９ ０．５ ３．４ ３．０

ＰＬＴ ５０ ２２．３ ５００ ８．３ １２．５

ＰＬＴ ５０ １１．７＃ ５００ ５．９ １２．５

　　：ＳＥＣＬＩＡ′８８可接受，但１／２ＣＬＩＡ′８８不可接受。＃：调整斜率和

截距后，１／２ＣＬＩＡ′８８可接受。

３　讨　　论

比对仪器（犡）测定范围的检验，犡 的分布范围是否合适，

可用相关系数（狉）做粗略估计，如狉＞０．９７５则认为犡取值范围

足够宽，犡变量的误差可由数据的范围补偿，直线回归统计的

斜率和截距可靠；如狉＜０．９７５则说明试验方法的精密度较差

或犡取值范围不合适，直线回归统计的斜率和截距不可靠，需

改善方法的精密度后重新试验。

根据 ＮＣＣＬＳ文件 ＥＰ９Ａ 对ＳｙｓｍｅｘＸＴ２０００ｉ和 Ｃｅｌｌ

ｔａｃ８２２２Ｋ全自动血细胞分析仪检测 ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、Ｈｃｔ、

ＰＬＴ进行方法对比及偏倚评估，测定表明两者有良好的相关

性，相关系数均为狉＞０．９７５，标本的测定范围合适
［９１０］。

将各个给定的医学决定水平浓度代入回归方程，以ＣＬＩＡ′

８８对室间质评的允许误差为判断依据，由仪器间比较评估的

系统误差（犛犈％）不大于允许误差的１／２为临床可接受水平。

仅ＰＬＴ的犡犮１水平的ＳＥ％１／２ＣＬＩＡ′８８不可接受但ＣＬＩＡ′

８８可接受，请厂家工程师反复校正仪器后调整了斜率和截距，

ＰＬＴ的斜率：１．０５３、截距：３．２０７，再将Ｘｃ１代入，犛犈１为１１．７、

犛犈２：５．９，至此两台仪器在所检测的的 ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、Ｈｃｔ、

ＰＬＴ各个浓度对比过程中，预期偏倚均在可接受的范围内，两

仪器的检测结果有可比性，可以互认。

随着医学检验水平的提高，一个科室往往同时拥有多台仪

器来对同一项目进行检测，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，已成为检验工作重要的问题，也

是普遍面临的问题，ＮＣＣＬＳＥＰ９Ａ文件给了研究者提供了依

据。ＥＸＣＥＬ软件每台电脑都有安装，建立用ＥＸＣＥＬ处理比

对实验数据的方法，首次做时，要编辑公式，编制图表，工作量

较大，看似比较复杂，但是可以在仪器比对实验时共享，做为模

板应用，仅需更新数据，即可获得分析数据，可谓一劳永逸，是

一种简便、快捷、易掌握的方法，值得推广。
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·检验仪器与试剂评价·

ＢＡＣＴＥＣＭＧＩＴ９６０仪的临床应用评价

张会芬，苏俊华，李晓非，保　凌，杨惠仙，段志妹，梁桂亮△

（昆明市第三人民医院检验科，云南昆明６５００４１）

　　摘　要：目的　评价ＢＡＣＴＥＣＭＧＩＴ９６０仪的临床应用效果。方法　ＢＡＣＴＥＣＭＧＩＴ９６０、罗氏和直接涂片抗酸染色３种方

法对送检标本进行检测，观察结核分枝杆菌阳性检出情况，ＢＡＣＴＥＣＭＧＩＴ９６０和罗氏培养时间。结果　共有１９９８例送检标

本，污染率４．３０％（８６／１９９８），１９１２例标本列入本次统计，７８６份标本的结核分枝杆菌检测阳性率为４１．１０％（７８６／１９１２）。３种

方法的结核分枝杆菌检测阳性率分别为３９．２２％（７５０／１９１２）、３４．８３％（６６６／１９１２）和２５．０５％（４７９／１９１２），差异有统计学意义

（犘＜０．０５）；ＢＡＣＴＥＣＭＧＩＴ９６０和罗氏培养总的平均时间分别为１１．８２和２０．６４ｄ，两种方法比较差异有统计学意义（犘＜

０．０５）。结论　结核分枝杆菌的检测率由高到低的检测方法为ＢＡＣＴＥＣＭＧＩＴ９６０仪、罗氏培养、抗酸涂片。ＢＡＣＴＥＣＭＧＩＴ

９６０培养时间明显短于罗氏。ＢＡＣＴＥＣＭＧＩＴ９６０仪在分枝杆菌培养中，阳性检出率高、培养时间短，有很好的应用前景。

关键词：结核分枝杆菌；　抗酸涂片；　ＢＡＣＴＥＣＭＧＩＴ９６０；　结核培养

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１８．０４９ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１８２４５３０２

　　耐药结核病尤其是耐多药结核病和广泛耐药结核病已经

成为严重威胁广大人民群众身体健康的传染病，对全球公共卫

生有着巨大威胁［１］。我国是全球２２个结核病高负担国家之

一，疫情的严重性仅次于印度，随着 ＨＩＶ感染的蔓延及流动人
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