
损害［７］。临床研究发现，尿清蛋白含量与高血压的病史年限有

着密切的关系，患者病史年限越长，其尿液中微量清蛋白检出

的阳性率就越高，并且随着病史年限的增加，尿液中微量清蛋

白的阳性率也呈逐年上升的趋势［１］。

目前用于尿微量清蛋白的测定方法有：免疫比浊法、酶联

免疫法、化学发光法、放射免疫分析法以及 Ｎｙｅｏｅａｒｄ金标法

等［８１０］。这些方法各有优缺点：酶联免疫法灵敏度高，但是操

作时间长；放射免疫分析法存在放射性污染的风险；Ｎｙｅｏｅａｒｄ

金标法是一种快捷的检测方法，但是精确度不高；而免疫比浊

法简便迅速，易操作，且重复性好，是目前临床上较为常用的一

种检测尿微量清蛋白含量的方法。

本文以尿液分析仪检测尿蛋白含量和免疫比浊度法测定

尿微量清蛋白含量之间差异作为研究的切入点，选择高血压患

者和健康体检者作为研究对象。结果显示：健康体检组均无阳

性病例。而在高血压患者中，使用尿液分析仅检测出的尿蛋白

阳性患者５例，阳性率仅为５．６％，而免疫比浊度法测定的尿

微量清蛋白含量阳性患者高达４０例，阳性率为４４．４％，两种

方法之间差异有统计学意义（犘＜０．０５）。且阳性率与高血压

病史的年限呈正相关，病史年限越长，尿微量清蛋白的检出率

就越高，且能反应出高血压患者有无早期肾脏损伤，更便于临

床对高血压患者肾脏损害作出评估，以便尽早采取措施。
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·检验仪器与试剂评价·

多台血细胞分析仪可比性研究

雷继魁

（重庆北碚区中医院检验科，重庆４００７００）

　　摘　要：目的　验证并评价不同种类的血细胞分析仪检测结果的可比性。方法　选择可溯源血细胞分析仪为对照仪器。在

验证各仪器精密度满足质量要求后，选用４０份新鲜临床标本在４台仪器上进行检测，其他仪器测得的红细胞计数（ＲＢＣ）、白细胞

计数（ＷＢＣ）、红细胞压积（ＨＣＴ）、血红蛋白（Ｈｂ）、血小板计数（ＰＬＴ）数据，与参考仪器进行数据比较，检验仪器间的偏倚。再选

用新鲜抗凝血在各仪器上测定，确定其比对偏差并与质量要求比较。结果　４台仪器的精密度全都满足质量要求，本室的其他３

台仪器与对参考仪器的偏倚小于５０％允许总误差，该室内４台血球仪具有可比性。结论　实验室不同类型的血细胞分析仪，应

按标准化操作方案及时对其进行对比分析和可比性验证，及时发现和调整系统误差，确保检验科室内各类型的血球仪的可比性。

关键词：血细胞分析仪；　可比性；　行业标准

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２２．０６０ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２２３０６６０３

　　血细胞分析仪以其操作简单、方便、自动化程度高的优点，

是检验科最基本的自动化设备。生产厂家众多，其原理各不相

同，仅针对白细胞就有电阻法、电容电导光散法、阻抗与射频、

光散射与细胞化学、多角度偏振光散射及各种特殊技术［１］。许

多检验科中不同型号的血细胞分析仪同时应用，同一患者应用

不同的血细胞分析仪可能由于系统误差造成测定结果的不同。

保证不同血细胞分析仪检测结果具有可比性显得尤为重要［２］。

本研究以本检验科正在使用４台血细胞分析仪检验情况为研

究对象，通过操作程序的规范，检验ＳＯＰ文件的制定，取得了

较满意的对比试验结果，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　试验仪器　本院检验科应用的４台血细胞分析仪，其中

ＢＣ５１８０型号 ２ 台 （本研究编号为 ＢＣ５１８０Ａ、ＢＣ５１８０Ｂ），

ＣＤ１７００型号１台，ＢＣ３００型号１台，ＢＣ系列为原厂试剂，

ＣＤ１７００为非配套试剂，以ＢＣ５１８０Ａ为参考对照仪器。

１．２　检测项目　红细胞计数（ＲＢＣ）、白细胞计数（ＷＢＣ）、红

细胞压积（ＨＣＴ）、血红蛋白（Ｈｂ）、血小板计数（ＰＬＴ）。

１．３　检测方法

１．３．１　携带污染率　在温湿度符合要求的前提下（温度２０～

２５℃，湿度低于８０％），对４台血细胞分析仪进行全面维护保

养，确保所有仪器的正常的工作状态，按照临床血液学常规项

目分析质量要求实施本底计数及携带污染率测定［３］，并计算携

带污染率。

１．３．２　精密度　取新鲜ＥＤＴＡＫ３ 抗凝血分别在４台仪器上
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连续测定１１次，取后１０次计算狓、狊、犆犞。

１．３．３　偏倚　收集并测定临床新鲜ＥＤＴＡＫ３ 抗凝血４０份，

按ＥＰ９Ａ２的要求在４台仪器同时测定，以ＢＣ５８１００Ａ仪器为

参照，计算在医学决定水平的偏差．在每一台仪器的实验过程

中，要对质控情况进行严密监控，一旦发现失控应立即查找原

因并解决［４］。

１．３．４　可比性验证　根据每台仪器的室内质量制的平均值及

变异系数，选择适合的新鲜标本在每台仪器上重复测定，计算

比对偏差Ｒ，并与分析质量要求比较，确定本室内血常规的一

致性［５］。

１．４　判断依据　本底计数、携带污染率和精密度的标准为《临

床血液学常规项目分析质量标准按照》（ＷＳ／Ｔ４０７２０１２）的对

应要求，偏倚和可比性验证的判断标准为５０％总误差。

１．５　统计学处理　数据采用《临床血液学常规项目分析质量

标准按照》、《医疗机构内定量检验结果的可比性指南》和《用患

者样本进行方法比对及偏倚估计：批准指南———第２版》所推

存的方法，用ＥＸＣＥＬ２００３进行统计处理。

２　结　　果

２．１　本底计数　用仪器自带稀释液作标本在其仪器上连续作

３次，检查结果的最大值均小于标准，ＨＣＴ无资料，如表１。４

台仪器达到分析质量标准。

２．２　携带污染率　分别针对不检测项目，选取高浓度临床标

本和低浓度ＥＤＴＡＫ３ 各１份，混合均匀后分别在４台仪器上

各测３次，计算每台仪器的携带污染率．如表２所示，４台仪器

均符合质量要求（ＨＣＴ无资料）。

２．３　精密度测定情况　每台仪器用新鲜的ＥＤＴＡＫ３抗凝血

标本，连续测定１１次测试，取后１０次计算均值和变异系数，如

表３所示，可以看出４台血细胞分析仪精明度均在规范范

围内。

表１　　４台仪器本底计数情况

项目 标准 ＢＣ５１８０Ａ ＢＣ５１８０Ｂ ＣＤ１７００ＢＣ３００

ＷＢＣ（×１０９／Ｌ）≤０．５ ０．１ ０．０ ０．２ ０．１

ＲＢＣ（×１０９／Ｌ）≤０．０５ ０．００ ０．０１ ０．０１ ０．０２

Ｈｂ（ｇ／Ｌ） ≤２ ０ ０ ０ １

ＨＣＴ（％） － ０ ０ ０ ０

ＰＬＴ（×１０９／Ｌ） ≤１０ ０ ０ ４ ２

结论 合格 合格 合格 合格

　　－：无数据。

表２　　４台仪器携带染染率情况（％）

项目 标准 ＢＣ５１８０Ａ ＢＣ５１８０Ｂ ＣＤ１７００ ＢＣ３００

ＷＢＣ ≤３ １．２０ ０．０８ １．３０ １．１０

ＲＢＣ ≤２ ０．０７ ０．１０ ０．１２ ０．８０

Ｈｂ ≤２ ０．３０ ０．４０ ０．４２ １．００

ＨＣＴ － ０．０１ ０．０３ ０．１０ １．０２

ＰＬＴ ≤４ ２．１０ １．３０ １．８０ １．７４

结论 合格 合格 合格 合格

　　－：无数据。

表３　　４台血细胞分析仪精密度情况

项目 标准（％）
ＢＣ５１８０Ａ

平均值 犆犞（％）

ＢＣ５１８０Ｂ

平均值 犆犞（％）

ＣＤ１７００

平均值 犆犞（％）

ＢＣ３００

平均值 犆犞（％）

ＷＢＣ ４ ７．６９ １．０４ ７．６７ １．３３ ８．１２ １．７１ ７．７１ １．５７

ＲＢＣ ２ ４．０２ ０．８７ ４．０６ ０．９１ ４．１６ １．１１ ３．９６ １．０１

Ｈｂ １．５ １２３．２ ０．９５ １２３．２ ０．８２ １２２．９ ０．７４ １２４．７ ０．９７

ＨＣＴ ３ ０．３８ ０．９１ ０．３９ ０．８２ ０．３９ １．０２ ０．３６ １．３８

ＰＬＴ ５ ２３３．１ １．４８ ２３０．５ １．３１ ２４２．１ ２．３５ ２４０．９ ２．６１

结论 合格 合格 合格 合格

表４　　参照血球仪与其他３台测定结果相关性与偏倚比较

项目
ＢＣ５１８０Ｂ

狉 偏倚

ＣＤ１７００

狉 偏倚

ＢＣ３００

狉 偏倚

ＷＢＣ ０．９９９ ０．１２ ０．９９９ ０．９６ ０．９９９ ０．５６

ＲＢＣ ０．９９７ － ０．９７８ － ０．９９１ －

Ｈｂ ０．９９７ ３．０６ ０．９９４ ４．２ ０．９９８ ３．９

ＨＣＴ ０．９９８ ０．１７ ０．９９９ ０．４１ ０．９９９ ０．３５

ＰＬＴ ０．９９９ １５．７ ０．９９７ ４４．２ ０．９９７ ２５．９

　　－：无数据。

２．４　４０份标本比对情况　由表４参照血球仪与其他３台测

定结果相关性比较情况可见，相关狉系数均在０．９７５以上，医

学决定水平上的的偏倚均在５０％允许总误差范围内（红细胞

无医学决定水平）。

２．５　可比性验证情况　根据长期室内质量控制结果估计不精

密度，选定比对标本浓度及重复测定次数。用高中值两份新鲜

抗凝血分别在４台仪器上测量，分析其比对数据，计算比对偏

差Ｒ，与５０％允许总误相比，从表５～６可以看出，比对偏听偏

差均小于５０％允许总误差。

表５　　可比性验证分析高值水平

项目 ＢＣ５１８０Ａ ＢＣ５１８０Ｂ ＣＤ１７００ ＢＣ３００ 总均值 比对偏差（％） 标准（％） 结论

ＷＢＣ １３．６ １３．５５ １４．０６ １３．６７ １３．７２ ３．７２ ７．５ 合格
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续表５　　可比性验证分析高值水平

项目 ＢＣ５１８０Ａ ＢＣ５１８０Ｂ ＣＤ１７００ ＢＣ３００ 总均值 比对偏差（％） 标准（％） 结论

ＲＢＣ ５．２４ ５．２６ ５．３７ ５．３１ ５．３０ ２．４６ ３ 合格

Ｈｂ １６１ １６０．５ １６２．５ １５９．７ １６０．９３ １．７４ ３ 合格

ＨＣＴ ５２．４ ５２．１ ５３．５ ５１．９ ５２．４８ ３．０５ ４．５ 合格

ＰＬＴ ３９５ ３９７ ４１１ ３８９ ３９８．００ ５．５３ １０ 合格

表６　　可比性验证分析中值水平

项目 ＢＣ５１８０Ａ ＢＣ５１８０Ｂ ＣＤ１７００ ＢＣ３００ 总均值 比对偏差（％） 标准（％） 结论

ＷＢＣ ７．５８ ７．６１ ７．８５ ７．４４ ７．６２ ５．３８ ７．５ 合格

ＲＢＣ ４．０２ ３．９９ ４．０８ ４．１１ ４．０５ ２．９６ ３ 合格

Ｈｂ １２３．５ １２６．３ １２５．５ １２４．７ １２５．００ ２．２４ ３ 合格

ＨＣＴ ０．３９１ ０．３８４ ０．３７９ ０．３８５ ０．３８ ３．１２ ４．５ 合格

ＰＬＴ ２３０ ２３６ ２５１ ２４２ ２３９．７５ ８．７６ １０ 合格

３　讨　　论

血常规检测是当前最常用的实验室指标，对临床诊断具有

十分重要的作用［６７］，为确保检测结果的准确性和一致性，应在

完善质量体系的基础上，进行可比性研究，发现系统误差情况，

按照相关要求进行溯源考察确保检测结果可靠。为了避免不

同仪器出现较大偏移，在同时应用多种血细胞分析仪时，应在

实施必要的校准和质量控制的情况下，还应实时仪器定期比对

制度，提高试验结果的可靠性和可比性，确保实验室不同仪器

检查相同项目的一致性［８９］。

当前血细胞分析仪比对试验的设计与分析有许多方法，就

标本数量而言，就有５个标本、１０个标本、２０个标本、４０个标

本，就统计方法而言，有相关性比较、均值比校、偏倚与允许误

差比较、行业标准的可比性验证等。本研究以行业标准为指

导，从最基本本底空白开始，对携带污染率、精密度、偏倚及可

比性验证几个方面，选择可溯源血细胞分析仪为参考仪器，对

ＲＢＣ、ＷＢＣ、ＨＣＴ、Ｈｂ、ＰＬＴ数据情况进行了较为全面的检测

评价比较，结果表明，所有血细胞分析仪本底计数及携带污染

率全部符合质量分析要求；精密度、偏倚及可比性验证均符合

行业标准。

每个实验室均应制定规范的确保实验室内相同项目具有

一致性［１０］。一是要全面规范血细胞分析仪比对文件，确保定

期比对，规范比对，使比对工作发挥应有的意义［１１１２］。二是要

着力解决血细胞分析仪校准及溯源性问题。总之，应用不同类

型的血细胞分析仪，应按各室的标准化操作规范对其进行对比

或验证，及时发现和调整各系统间的误差，确保实验室内检测

结果的可比性。
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