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·检验仪器与试剂评价·

同一实验室多台血液分析仪的比对结果分析
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　　摘　要：目的　评价多台血液分析仪检测结果的一致性。方法　采用ＮＣＣＬＳ文件ＥＰ９Ａ２指南、ＰａｓｓｉｎｇＢａｂｌｏｋ回归分析法

和ｔ检验，使用１１５例患者标本对５台血液分析仪（ＸＥ２１００，ＸＴ１８００ｉ，ＸＳ１０００ｉ，ＢＣ５３００，ＡＢＸＰｅｎｔｒａ８０）的血红蛋白（ＨＧＢ）、

红细胞压积（ＨＣＴ）、红细胞计数（ＲＢＣ）、白细胞计数（ＷＢＣ）、血小板计数（ＰＬＴ）进行了比较，其中ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００血液分析仪

作为参比仪器。结果　在所有比对项目 ＨＧＢ、ＨＣＴ、ＲＢＣ、ＷＢＣ、ＰＬＴ中，这几台血液分析仪显示出了非常好的相关性（狉＞

０．９７），但有３台血液分析仪的个别项目产生了比例系统误差和／或恒定系统误差，包括ＸＴ１８００ｉ血液分析仪的 ＨＣＴ项目，ＸＳ

１０００ｉ血液分析仪的 ＨＣＴ、ＲＢＣ项目，ＡＢＸ８０血液分析仪的ＲＢＣ项目。结论　通过ＰａｓｓｉｎｇＢａｂｌｏｋ回归分析法联合ｔ检验能识

别出两台仪器比对结果的系统误差，不可以使用简单的相关系数评价血液分析仪比对结果的一致性。
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　　目前大多数实验室都有多台相同品牌或不同品牌／型号的

血液分析仪，但由于各厂家生产的血液分析仪采用的原理和试

剂性质不同，造成结果潜在差异［１］，为了减少仪器间检测结果

的误差，ＩＳＯ１５１８９：２００７
［２］医学实验室质量和能力认可准则要

求：当同样的检验应用不同程序或设备，或在不同地点进行，或

以上各项均不同时，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。为保证检测结果的一致性，按照 ＮＣ

ＣＬＳ文件ＥＰ９Ａ２
［３］的要求建立５台血液分析仪的结果比对方

案，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　随机采集门诊和住院患者新鲜全血，每天约

２０份样本，连续６ｄ，共１１５份样本。样本在室温放置，２ｈ内

检测完毕。

１．２　仪器与试剂　ＸＥ２１００血液分析仪１台（日本ｓｙｓｍｅｘ公

司生产，仪器编号：Ｆ６５２７），ＸＴ１８００ｉ血液分析仪１台（日本

ｓｙｓｍｅｘ公司生产，仪器编号，１８６７４），ＸＳ１０００ｉ血液分析仪１

台（日本ｓｙｓｍｅｘ公司生产，仪器编号：６２７１８），ＢＣ５３００血液分

析仪１台（深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司生产，仪器编

号：ＲＤ８９１００１８３），ＡＢＸ Ｐｅｎｔｒａ８０ 血 液 分 析 仪 １ 台 （法 国

ＨＯＲＩＢＡ公司生产，仪器编号：８０２Ｐ８０３０９６）。试剂均使用原

装配套试剂（包括校准品、质控品）。一次性使用真空采血管由

广州阳普医疗科技股份有限公司生产。

１．３　实验条件　定期（半年）使用各厂商提供的校准品按照

《血细胞分析的校准指南》［４］对各台血液分析仪进行校准，校准

后各项指标（包括精密度、携带污染率、线性范围、正确度、白细

胞分类相关性和不确定度等等）均符合相关要求。选择 ＸＥ

２１００血液分析仪为参比仪器，该仪器使用配套质控品（包括

Ｌ、Ｍ、Ｈ３个水平）进行室内质控，连续６个月各水平的累积在

控变异系数均小于１／６ＣＬＩＡ′８８可接受性能，连续２年参加卫

生部临床检验中心和广东省临床检验中心的全血细胞计数室

间质评成绩均为优秀。其余４台仪器为实验仪器。

１．４　方法　按照目前美国临床实验室标准化委员会 ＮＣＣＬＳ

公布的对于方法学评价有关的文件 ＥＰ９Ａ２的要求，在 ＸＥ

２１００，ＸＴ１８００ｉ，ＸＳ１０００ｉ，ＢＣ５３００，ＡＢＸＰｅｎｔｒａ８０血液分析

仪上分别对每份标本进行双份重复测定（除ＢＣ５３００为手动模

式检测外，其他仪器均用自动模式检测），每台仪器的测定顺序

为：１、２、３……ｎ－２、ｎ－１、ｎ、ｎ、ｎ－１、ｎ－２……３、２、１。比对项

目 为血红蛋白（ＨＧＢ）、红细胞压积（ＨＣＴ）、红细胞计数
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（ＲＢＣ）、白细胞计数（ＷＢＣ）、血小板计数（ＰＬＴ）。

１．５　统计学处理　采用ＥＸＣＥＬ表格和 ＭｅｄＣａｌｃ１２．７．７软件

进行实验数据的处理和分析，回归分析采用 ＰａｓｓｉｎｇＢａｂｌｏｋ

法，见表１。用狋检验分别进行表１中截距犪与０之间显著性

检验和斜率犫与１之间显著性检验
［５］：（１）犪与０差别的显著性

检验：先计算犪的标准误Ｓａ，

犛犪＝犛犢．犡
１

狀
＋

犡２

Σ（犡－犡）槡 ２
式中犛犢．犡称为回归标准差，其

计算公式为

犛犢．犡＝

Σ（犢－犢）２－
［Σ（犡－犡）（犢－犢）２］

Σ（犡－犡）２

狀槡 －２
，

Ｓａ的自由度为：狀′＝狀－２，狋值公式为：狋犪＝
犪
犛犪
。

（２）犫与１的差别的显著性检验：先计算犫的标准误犛犫：

犛犫＝
犛犢．犡

Σ（犡－犡）槡 ２

，犛犫 的自由度为狀′＝狀－２，狋值的计算

公式：狋犫＝
犫－１
犛犫
。

在以上公式中，犡为参比仪器的测定值，犢 为实验仪器的

测定值，犡、犢 为犡 及犢 值的均数。

２　结　　果

２．１　各台血液分析仪的统计结果　通过ＥＸＣＥＬ表格、Ｍｅｄ

Ｃａｌｃ软件ＰａｓｓｉｎｇＢａｂｌｏｋ回归分析法得到的各台血液分析仪

各项目的截距犪、斜率犫及其９５％置信区间、相关系数狉的统

计结果，见表１。

从表１可以看到这４台血液分析仪与ｓｙｓｍｅｘＸＥ２１００血

液分析仪比对的各个参数的相关系数狉均接近于１（狉＞０．９７），

显现出各比对结果均呈线性，不存在偏移。如两种方法比较得

到的斜率９５％置信区间与１差异无统计学意义，说明比例系

统误差很小；截距９５％置信区间若与０差异无统计学意义，说

明恒定系统误差很小。

表１　　各台仪器比对项目的统计结果

项目 仪器 截距犪（９５％置信区间） 斜率犫（９５％置信区间） 狉

ＨＧＢ ＸＴ１８００ｉ ０．９１８５（－２．００００～２．３８４６） ０．９７２８（０．９６１５～１．００００） ０．９９９１

ＸＳ１０００ｉ －３．００００（－３．００００～－３．００００） １．００００（１．００００～１．００００） ０．９９８８

ＢＣ５３００ １．００００（１．００００～３．９２８６） １．００００（０．９７６２～１．００００） ０．９９７３

ＡＢＸ８０ －４．３５７１（－５．５６２５～－３．２６００） １．０２８６（１．０２００～１．０３７５） ０．９９９２

ＨＣＴ ＸＴ１８００ｉ ０．０１４２（０．００９６～０．０１９２） ０．９６７４（０．９５４５～０．９７９６） ０．９９７８

ＸＳ１０００ｉ －０．００９２（－０．０１５２～－０．００４０） １．０１４５（１．００００～１．０３０３） ０．９９７６

ＢＣ５３００ －０．０００６（－０．００９１～０．００４６） １．００８５（０．９９３５～１．０３１３） ０．９９５５

ＡＢＸ８０ －０．００５０（－０．０１９７～０．００８２） １．００００（０．９６３６～１．０３６４） ０．９８５８

ＲＢＣ ＸＴ１８００ｉ －０．００４５（－０．０４００～０．０４５５） ０．９９０５（０．９７８５～１．００００） ０．９９８５

ＸＳ１０００ｉ －０．２６８８（－０．３３１５～－０．１９９９） １．０６２５（１．０４７１～１．０７６９） ０．９９８１

ＢＣ５３００ －０．０２００（－０．１０２２～０．０１５８） １．００００（０．９９２３～１．０１９６） ０．９９７８

ＡＢＸ８０ －０．２８９８（－０．３５６１～－０．２１４７） １．０５９８（１．０４２９～１．０７５９） ０．９９７６

ＷＢＣ ＸＴ１８００ｉ －０．０７９３（－０．１９０４～０．０１８２） １．０３１８（１．０１８２～１．０４４６） ０．９９７７

ＸＳ１０００ｉ －０．１５６９（－０．２９３４～－０．０２９２） １．０８６３（１．０６９２～１．１０５０） ０．９９６７

ＢＣ５３００ －０．１６０３（－０．２８５８～－０．０３７０） １．０６０８（１．０４２７～１．０７８８） ０．９９６７

ＡＢＸ８０ －０．２０３９（－０．２９５８～－０．０９８７） １．１０８０（１．０９２４～１．１２１２） ０．９９８０

ＰＬＴ ＸＴ１８００ｉ －４．１８９７（－１２．３６３６～３．８７２１） ０．８７９３（０．８４８８～０．９０９１） ０．９７１３

ＸＳ１０００ｉ －１２．９３３３（－２２．００００～－４．４７２５） ０．９６６７（０．９３４１～１．００００） ０．９７７１

ＢＣ５３００ －６．８７８４（－１８．５２６３～２．６１０４） ０．９０５４（０．８７０１～０．９４７４） ０．９７４４

ＡＢＸ８０ －７．２６３５（－１８．９１０４～１．５１３５） ０．９２７７（０．８９１９～０．９７０１） ０．９７３５

２．２　显著性检验结果　从表２可以看到，通过进行截距犪与

０之间显著性检验（狋检验）和斜率犫与１之间显著性检验（狋检

验），大部分的犘＞０．０１，只有５个参数的犘＜０．０１，即 ＸＴ

１８００ｉ血液分析仪的 ＨＣＴ参数的回归方程中：其截距犪与斜

率犫的犘＜０．０１；ＸＳ１０００ｉ血液分析仪的 ＨＣＴ参数的回归方

程中：斜率犫的犘＜０．０１；ＸＳ１０００ｉ血液分析仪的ＲＢＣ参数的

回归方程中：截距犪的犘＜０．０１，ＡＢＸ８０血液分析仪的ＲＢＣ参

数的回归方程中：截距犪的犘＜０．０１，这说明ＸＴ１８００ｉ血液分

析仪的 ＨＣＴ参数产生了比例系统误差和恒定系统误差，ＸＳ

１０００ｉ血液分析仪的 ＨＣＴ参数产生了比例系统误差、同时

ＲＢＣ参数也出现了恒定系统误差。ＡＢＸ８０血液分析仪的

ＲＢＣ参数出现了恒定系统误差。

在本文中，自由度狀′＝１１５－２＝１１３，查狋值表，因无狀′＝

１１３的狋值，查得狋０．０１（１００）＝２．６２６，狋０．０１（２００）＝２．６０１。当上

表中狋或｜狋｜＞２．６２６或２．６０１时，判别为犘＜０．０１，说明截距犪

与０或斜率犫与１之间差异有统计学意义；反之，当上表中狋或

｜狋｜＜２．６２６或２．６０１时，判别为犘＞０．０１，说明截距犪与０或

斜率犫与１之间差异无统计学意义。对于截距犪来说，若犘＞
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０．０１，表示截距犪与０之间差异无统计学意义；犘＜０．０１，表示

截距犪与０之间差异有统计学意义，即实验仪器的比对参数出

现了恒定系统误差，当犪为负值时，随着浓度的增加，比对结果

会恒定减少，当犪为正值时，随着浓度的增加，比对结果会恒定

增加。对于斜率犫来说，若犘＞０．０１，表示斜率犫与１之间差

异无统计学意义；若犘＜０．０１，表示斜率犫与１之间差异有统

计学意义，即实验仪器的比对参数出现了比例系统误差，当犫

为负值时，随着浓度的增加，比对结果会成比例的减少；当犫为

正值时，随着浓度的增加，比对结果会成比例的增加。

表２　　各比对项目回归方程的截距ａ与０和斜率ｂ与１

　　　　　　之间检验结果

项目 仪器 狋犪 犘 狋犫 犘

ＨＧＢ ＸＴ１８００ｉ ０．４８９２ ＞０．０１ －０．０１５０ ＞０．０１

ＸＳ１０００ｉ －１．５９７７ ＞０．０１ ０ ＞０．０１

ＢＣ５３００ ０．５３２６ ＞０．０１ ０ ＞０．０１

ＡＢＸ８０ －２．３２０４ ＞０．０１ ０．０１４８ ＞０．０１

ＨＣＴ ＸＴ１８００ｉ ２．６９０９ ＜０．０１ －６．３８９７ ＜０．０１

ＸＳ１０００ｉ －１．７５２１ ＞０．０１ ２．７１５４ ＜０．０１

ＢＣ５３００ －０．１１５６ ＞０．０１ １．５８２６ ＞０．０１

ＡＢＸ８０ －０．９４７５ ＞０．０１ ０ ＞０．０１

ＲＢＣ ＸＴ１８００ｉ －０．０７４０ ＞０．０１ －０．１５７７ ＞０．０１

ＸＳ１０００ｉ －４．４４４４ ＜０．０１ ０．９７４５ ＞０．０１

ＢＣ５３００ －０．３３０７ ＞０．０１ ０ ＞０．０１

ＡＢＸ８０ －４．７９１７ ＜０．０１ ０．９３２２ ＞０．０１

ＷＢＣ ＸＴ１８００ｉ －０．２９９４ ＞０．０１ ０．１１６４ ＞０．０１

ＸＳ１０００ｉ －０．５９２５ ＞０．０１ ０．３０１９ ＞０．０１

ＢＣ５３００ －０．６０５４ ＞０．０１ ０．２１４８ ＞０．０１

ＡＢＸ８０ －０．７７００ ＞０．０１ ０．３６５９ ＞０．０１

ＰＬＴ ＸＴ１８００ｉ －０．７１２９ ＞０．０１ －０．０２３２ ＞０．０１

ＸＳ１０００ｉ －２．２００６ ＞０．０１ －０．００５９ ＞０．０１

ＢＣ５３００ －１．１７０３ ＞０．０１ －０．０１７５ ＞０．０１

ＡＢＸ８０ －１．２３５９ ＞０．０１ －０．０１３０ ＞０．０１

３　讨　　论

如果一个医院内有多台血细胞分析仪，应选择一台性能较

好的仪器作标准，条件如下：（１）采用原厂规定的检测系统，使

用配套试剂；（２）由经过培训而且工作负责的人员操作和保养；

（３）经常用配套校准物定期进行仪器校准；（４）坚持开展规范化

室内质量控制，而且参加室间质量评价成绩优良。此外，需定

期用新鲜血标本以该台仪器测得结果为标准，对实验室内不同

型号的仪器上进行比对和校准，使所有仪器检测出的结果非常

接近，解决仪器间的可比性问题［６］。根据国际血液学标准化委

员会（ＩＣＳＨ）颁布文件的要求，血细胞分析的检测结果只有直

接或间接地溯源至参考方法，才能保证结果的准确性和不同实

验室检测结果的可比性，但由于血细胞分析检测系统配套校准

物的价格高、进口入关手续的办理较难、效期短且难以及时获

得等特点，使校准物的使用难以得到推广［７］。在２００２年末，血

细胞分析的基本指标红细胞、白细胞、血小板分析、血红蛋白浓

度以及红细胞压积检测的国际参考方法都已确立。因此，在参

比仪器使用配套检测系统（包括配套试剂、校准物质、质控品

等）的基础上用“定值”的健康人新鲜全血对其他仪器进行比对

提供了一条可行的途径。

在进行血细胞分析仪比对实验时，两种方法测定结果是否

呈线性用相关系数来衡量，如相关系数接近于１，代表数据线

性越好，如相关系数接近０，代表两种方法存在偏移
［８］，通过表

１和表２的统计数据还可以认识到，相关系数狉未能检验出系

统误差，因为简单相关关系具有明显的片面性，相关系数狉仅

反映两变量线性关系的密切程度，而非一致性（不能检测出恒

定的或成比例的偏倚），严重不准确的两变量仍将产生高（好）

的相关系数值，只有当斜率等于１、截距等于０时两变量才为

一致。而通过ＰａｓｓｉｎｇＢａｂｌｏｋ回归以及狋检验（狋值可用于确

定偏倚是否是统计上的显著性）才能知道两台仪器间比对结果

是否具有一致性、才能识别两台仪器间的系统误差。

系统误差是实验过程中产生的误差，其值或恒定不变，或

遵循一定的变化规律，其产生的原因往往是可知的或可能掌握

的，如仪器校准不当、更换试剂或操作者、仪器光源能量降低等

引起的误差均属系统误差。但系统误差是可以控制的，在临床

检验工作中，应尽可能设法预见到各种系统误差的具体来源，

力求通过周密的研究设计和严格的技术措施加以消除或控

制［９］，而进行比对试验是了解自己的试验结果是否具有系统误

差及大小的最好方法。对于血液分析仪来说，校准是用来抵消

任何影响分析结果的、可能是由于气动系统、液压系统以及电

动系统等引起的误差，在血液分析仪安装使用后，应进行定期

的校准以及合适的质量控制从而保证结果的准确性。

从以上试验结果和统计结果可以看出：深圳迈瑞生物医疗

电子股份有限公司生产的ＢＣ５３００血液分析仪的检测结果准

确可靠，而ＸＴ１８００ｉ、ＸＳ１０００ｉ、ＡＢＸ８０血液分析仪的某些结

果出现了恒定系统误差或（和）比例系统误差。为了保证一个

实验室的同一检测项目必须有相似的结果，对于以上３台血液

分析仪：ＸＴ１８００ｉ、ＸＳ１０００ｉ、ＡＢＸ８０出现的系统误差应尽快查

明原因，只有通过校准实验、比对试验后才能投入使用。
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