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基于 ＷＳ／Ｔ４０６标准的血液分析仪比对实验
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　　摘　要：目的　了解４台血液分析仪（ＬＨ７８０、ＬＨ７５０、ＸＮ１０００、ＸＳ１０００ｉ）检测结果的符合程度。方法　在每台仪器的批内

精密度和批间精密度均符合要求的基础上，选取２０份不同浓度的血常规临床标本，分别在各台仪器上测定。以ＬＨ７５０作为参比

仪器，其测定值为标准值，计算另外３台仪器白细胞计数（ＷＢＣ）、红细胞计数（ＲＢＣ）、血红蛋白（Ｈｂ）、红细胞比容（ＨＣＴ）、血小板

计数（ＰＬＴ）、红细胞平均体积（ＭＣＶ）、红细胞平均血红蛋白量（ＭＣＨ）、红细胞平均血红蛋白浓度（ＭＣＨＣ）等项目测定值与标准

值的相对偏差及比对符合率。调查８２份低值 ＷＢＣ标本、８６份低值ＰＬＴ标本以及３５份有“血小板凝块”报警的标本的 ＷＢＣ和

ＰＬＴ的比对结果。结果　ＬＨ７８０各个项目的比对符合率均达到９０％以上。ＸＮ１０００和ＸＳ１０００ｉ的 ＨＣＴ比对符合率为８０％，

ＭＣＶ和 ＭＣＨＣ比对符合率低于８０％，其余项目比对符合率达８５％以上。调整了ＸＮ１０００和ＸＳ１０００ｉ的 ＨＣＴ校正系数后，２

台仪器的 ＨＣＴ、ＭＣＶ和 ＭＣＨＣ符合率达８５％以上。ＷＢＣ＜１．０×１０９／Ｌ、ＰＬＴ＜３０×１０９／Ｌ的标本 ＷＢＣ和ＰＬＴ比对符合率在

７０％以下。有“血小板凝块”报警的标本中，ＷＢＣ和ＰＬＴ比对结果也不能达到相对偏差标准。结论　应定期对同一实验室中的

多台血液分析仪进行比对实验。
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　　为了确保本实验室血常规分析结果的准确性和一致性，本

组根据２０１２年１２月２５日发布、于２０１３年８月１日实施的中

华人民共和国卫生行业标准《ＷＳ／Ｔ４０６临床血液学检验常规

项目分析质量要求》（简称 ＷＳ／Ｔ４０６）中的相关规定和要求，

对多台血液分析仪进行了系统比对实验，现将实验结果及有关

体会报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７８０血液分析仪（简

称 ＬＨ７８０）、ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０ 血 液 分 析 仪 （简 称

ＬＨ７５０），ＳｙｓｍｅｘＸＮ１０００血液分析仪（简称 ＸＮ１０００）、Ｓｙｓ

ｍｅｘＸＳ１０００ｉ（简称ＸＳ１０００ｉ），共２个品牌的４台全自动五分

类血液分析仪。仪器均由各厂商的工程技术人员做每年度的

系统保养及配套校准物的校准［１］。各台仪器使用的所有试剂、

清洗液均为原装配套。室内质控物：ＬＨ７８０、ＬＨ７５０使用配套

的ＣＯＵＬＴＥＲ５ＣＣＥＬＬＣＯＮＴＲＯＬ质控品。ＸＮ１０００使用

ＳｙｓｍｅｘＸＮＣＨＥＣＫ质控品。ＸＳ１０００ｉ使用ＣＢＣＸＨｅｍａｔｏｌ

ｏｇｙＣｏｎｔｒｏｌ质控品。各仪器的质控品均同时使用高、中、低值

３个水平。

１．２　方法

１．２．１　设定参比仪器　ＬＨ７８０与ＬＨ７５０为同档次仪器，为

本实验室使用时间较长，性能、状态等方面都比较熟悉的仪器。

２台仪器交替参加过全国及省血液学室间质评，几年来的室间

质评结果成绩均优良。比较２台仪器的批内精密度（重复性）

和批间精密度后，将ＬＨ７５０定为参比仪器。

１．２．２　批内精密度（重复性）和批间精密度　各仪器各选取１

份新鲜的抗凝血标本做重复性试验，所选取的标本的各主要参

数的浓度水平按 ＷＳ／Ｔ４０６中要求，按常规方法重复检测１１

次，以后１０次检测结果计算各个参数的变异系数（犆犞）。批间

精密度主要观察室内质控在控结果的犆犞。

１．２．３　比对实验　按 ＷＳ／Ｔ４０６的要求，选取多个浓度水平的

２０份新鲜临床标本，所选标本于３ｈ内分别在各台仪器上测定。

观察检测白细胞计数（ＷＢＣ）、红细胞计数（ＲＢＣ）、血红蛋白

（Ｈｂ）、红细胞比容（ＨＣＴ）、血小板计数（ＰＬＴ）、红细胞平均体积

（ＭＣＶ）、红细胞平均血红蛋白量（ＭＣＨ）、红细胞平均血红蛋白

浓度（ＭＣＨＣ）等８个项目，以ＬＨ７５０的测定结果作为标准值，

计算另外３台仪器的检测值分别与标准值的相对偏差程度，观
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察比对符合率是否达到大于或等于８０％的质量要求
［２］。

１．２．４　新校准系数计算　对比对符合率低于８０％的项目需

再调整校准系数，采用公式：新校准系数＝原校准系数×（标准

值／仪器测定值）。

１．２．５　低值 ＷＢＣ标本、低值ＰＬＴ标本和血小板凝块（或聚

集）标本的比对结果观察　对８２份 ＷＢＣ＜２．０×１０９／Ｌ、８６份

ＰＬＴ＜４０×１０
９／Ｌ、３５份有仪器报警“血小板凝块（或聚集）”的

标本的 ＷＢＣ、ＰＬＴ检测结果进行比对。

２　结　　果

２．１　４台仪器的批内精密度　ＷＳ／Ｔ４０６要求的 ＷＢＣ、ＲＢＣ、

Ｈｂ、ＨＣＴ、ＰＬＴ、ＭＣＶ、ＭＣＨ、ＭＣＨＣ的批内精密度犆犞 分别

为：≤４．０％、≤２．０％、≤１．５％、≤３．０％、≤５．０％、≤２．０％、≤

２．０％、≤２．５％。ＬＨ７５０和 ＬＨ７８０设定的 ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、

ＰＬＴ、ＭＣＶ的批内精密度犆犞 分别为：≤２．５％、≤０．８％、≤

０．８％，但它们不提供ＨＣＴ、ＭＣＨ和 ＭＣＨＣ的批内精密度犆犞

设置。ＸＮ１０００和 ＸＳ１０００ｉ设定的 ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＨＣＴ、

ＰＬＴ、ＭＣＶ、ＭＣＨ、ＭＣＨＣ的批内精密度犆犞分别为：≤３．０％、

≤１．５％、≤１．０％、≤１．５％、≤４．０％、≤１．０％、≤２．０％、

≤２．０％。ＬＨ７５０ 检 测 ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＨＣＴ 、ＰＬＴ、ＭＣＶ、

ＭＣＨ、ＭＣＨＣ 的 批 内 精 密 度 犆犞 分 别 为：０．６３％、０．４９％、

０．６０％、０．６２％、１．８０％、０．３８％、０．３１％、０．４９％。ＬＨ７８０分别

为：１．０１％、０．７４％、０．７２％、０．７７％、２．１０％、０．７１％、０．５９％、

０．７５％。ＸＮ１０００ 分 别 为：１．３８％、０．４５％、０．４２％、０．５２％、

１．９６％、０．６８％、０．６１％、０．６６％。ＸＳ１０００ｉ分别为：１．５６％、

０．６３％、０．４５％、０．５１％、１．８７％、０．７０％、０．６３％、０．６３％。

２．２　４台仪器的批间精密度　进行比对时，各台仪器的上１个

月的高、中、低值室内质控的各个参数的犆犞值均达到 ＷＳ／Ｔ

４０６中的要求。ＷＳ／Ｔ４０６要求的 ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＨＣＴ、ＰＬＴ、

ＭＣＶ、ＭＣＨ、ＭＣＨＣ的批间精密度犆犞 分别为：≤６．０％、≤

２．５％、≤２．０％、≤４．０％、≤８．０％、≤２．５％、≤２．５％、≤３．０％。

４台仪器 ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＨＣＴ、ＰＬＴ、ＭＣＶ、ＭＣＨ、ＭＣＨＣ的批

间精密度犆犞均低于 ＷＳ／Ｔ４０６的要求。

２．３　不同浓度的２０份新鲜标本检测结果比对　ＬＨ７５０以外

的其他３台仪器的比对结果显示，ＬＨ７８０最佳，见表１。ＸＮ

１０００和 ＸＳ１０００ｉ检测 ＨＣＴ的比对符合率为８０％，但是由

ＨＣＴ演算出的 ＭＣＶ和 ＭＣＨＣ达不到要求，因此需对 ＸＮ

１０００和ＸＳ１０００ｉ的 ＨＣＴ项目进行再校准。调整校正系数后

再测 定，ＬＨ７８０ 检 测 ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＨＣＴ、ＰＬＴ、ＭＣＶ、

ＭＣＨ、ＭＣＨＣ的比对符合率分别为９０％、１００％、９５％、１００％、

９０％、１００％、１００％、１００％；ＸＮ１０００分别为９０％、９５％、９５％、

９０％、９５％、９５％、９５％、９５％；ＸＳ１０００ｉ分别为 ９０％、９５％、

９５％、８５％、８０％、８５％。

表１　　ＬＨ７８０、ＸＮ１０００和ＸＳ１０００ｉ比对结果

项目 范围 允许相对偏差（％） 狀
ＬＨ７８０（狀）

符合 超限

ＸＮ１０００（狀）

符合 超限

ＸＳ１０００ｉ（狀）

符合 超限

ＷＢＣ （０．６～１．１）×１０９／Ｌ ≤１０．０ ２ １ １ ０ ２ ０ ２

（２．６～１７５．９）×１０９／Ｌ ≤７．５ １８ １７ １ １８ ０ １８ ０

ＲＢＣ （２．７７～６．９４）×１０１２／Ｌ ≤３．０ ２０ ２０ ０ １９ １ １９ １

Ｈｂ ５６～１８４ｇ／Ｌ ≤３．５ ２０ １９ １ １９ １ １９ １

ＰＬＴ （４～３８）×１０９／Ｌ ≤１５．０ ２ １ １ １ １ １ １

（６５～８３８）×１０９／Ｌ ≤１２．５ １８ １７ １ １８ ０ １５ ３

ＨＣＴ ０．２５～０．４８ ≤３．５ ２０ ２０ ０ １６ ４ １６ ４

ＭＣＶ ６７．８～１１２．０ｆＬ ≤３．５ ２０ ２０ ０ １４ ６ １４ ６

ＭＣＨ ２０．６～３７．６ｐｇ ≤３．５ ２０ ２０ ０ １９ １ １９ １

ＭＣＨＣ ３０４～３５７ｇ／Ｌ ≤３．５ ２０ ２０ ０ １４ ６ １３ ７

　　：为ＬＨ７５０测得值。

２．４　低值 ＷＢＣ标本和低值ＰＬＴ标本的比对结果　ＷＳ／Ｔ

４０６中对 ＷＢＣ＜２．０×１０
９／Ｌ的标本，要求比对的相对偏差小

于或等于１０％；ＰＬＴ＜４０×１０９／Ｌ的标本，要求比对的相对偏

差小于或等于１５％。在调查的８２份低值 ＷＢＣ标本和８６份

低值ＰＬＴ标本的比对结果中，将低值 ＷＢＣ标本分为２组：Ａ

组（狀＝３２），ＷＢＣ≤１．０×１０９／Ｌ；Ｂ组（狀＝５０），１．０×１０９／Ｌ＜

ＷＢＣ＜２．０×１０
９／Ｌ。将低值ＰＬＴ标本分为３组：Ｃ组（狀＝

４６），ＰＬＴ≤２０×１０９／Ｌ；Ｄ组（狀＝２０），２０×１０９／Ｌ＜ＰＬＴ≤３０×

１０９／Ｌ；Ｅ组（狀＝２０），３０×１０９／Ｌ＜ＰＬＴ＜４０×１０９／Ｌ。结果显

示Ａ组 ＷＢＣ结果的比对符合率和Ｃ、Ｄ组ＰＬＴ结果的比对符

合率均在７０％以下。

２．５　有仪器报警“血小板凝块（或聚集）”和“细胞干扰”的标本

的 ＷＢＣ和ＰＬＴ的比对结果　ＷＢＣ相对偏差高于７．５％的标

本中，ＬＨ７８０占５份（１４．３％），ＸＮ１０００占６份（１７．１％），ＸＳ

１０００ｉ占１８份（５１．４％）。ＰＬＴ相对偏差高于１２．５％的标本

中，ＬＨ７８０占６份（１７．１％），ＸＮ１０００占８份（２２．９％），ＸＳ

１０００ｉ占９份（２５．７％）。

３　讨　　论

对于同一实验室中多个血液分析系统的分析结果比对，已

有多个文件及文献做了相应的要求［４６］，也见诸不少实验报道

和经验介绍［７９］。

ＬＨ７８０、ＬＨ７５０、ＸＮ１０００、ＸＳ１０００ｉ各属于厂家的中、高档

仪器。本研究观察了各个仪器的批内精密度和批间精密度，根

据有关规程和 ＷＳ／Ｔ４０６的要求
［４］，选取ＬＨ７５０作为参比仪

器。ＬＨ７５０和ＬＨ７８０均使用配套的质控品（高、中、低３个水

平），有利于对仪器每日分析状态的互相监测。ＸＮ１０００和ＸＳ

１０００ｉ与前二者既不属同一厂家，也有部分不同的工作原理。

ＷＳ／Ｔ４０６中关于结果的可比性以相对偏差作为评价指

标，同一项目的各个比对结果，测定值与标准值之差有正、负值

之分，其差值与标准值之比（即相对偏差）也同样有正、负值。

有关报道也将相对偏差的结果以正、负值表示［１０］。ＷＳ／Ｔ４０６

中没有指明相对偏差以正、负值表示，应该是以测定值与标准

值的绝对差值与标准值的比得到的相对偏差。

由于ＬＨ７８０和ＬＨ７５０既同属一厂家又同属一个档次的

仪器，且使用相同的配套的校正、质控品，因此这２台仪器间的

比对结果最佳。ＸＮ１０００和ＸＳ１０００ｉ由于 ＨＣＴ的分析原理

不同于 ＬＨ７５０，因此与 ＬＨ７５０的 ＨＣＴ比对符合率仅达到

８０％，而通过 ＨＣＴ参数演算得到的 ＭＣＶ和 ＭＣＨＣ的比对符

合率则达不到大于或等于８０％的要求
［１１］。初次比对结果显

示，ＸＮ１０００和ＸＳ１０００ｉ的 ＨＣＴ检测结果（下转第３００１页）
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包括静脉曲张、长期卧床、血液高凝状态、恶性病、妊娠等［１］。

ＤＶＴ不能仅凭临床表现做出诊断，还需要辅助检查加以证实。

我国ＤＶＴ诊疗指南指出，ＤＶＴ诊断需要的辅助检查主要有：

血浆Ｄ二聚体测定、多普勒超声检查、螺旋ＣＴ静脉成像、ＭＲＩ

静脉成像和静脉造影［２］。其中血浆Ｄ二聚体测定简单、快速，

在临床中广泛应用。

当机体凝血系统被某种病理或者生理因素激活后，可以通

过多种方式和途径激活凝血酶，使纤维蛋白原转化为纤维蛋白

并交联，在出血部位形成血栓进行生理性止血，交联的纤维蛋

白同时被激活的纤溶系统降解，产生一系列纤维蛋白降解产物

（ＦＤＰ），血液循环系统中凝血与纤溶的动态平衡保证血液保持

液体状态。Ｄ二聚体即为ＦＤＰ其中一种，其增高往往说明体

内有血栓形成，且血栓正在被纤溶系统降解。长期以来，人们

对Ｄ二聚体的临床价值进行了深入的研究，发现其在血栓性

疾病的筛查诊断治疗监测和预后评估方面具有重要价值［３］。

ＤＶＴ作为血栓性疾病的一种，其病程中必然伴随着纤维蛋白

的降解，血浆Ｄ二聚体的升高对于诊断ＤＶＴ有重要作用。但

是除了ＤＶＴ之外，多种疾病及病理状态均伴随Ｄ二聚体浓度

的升高，如妊娠、弥散性血管内凝血（ＤＩＣ）、冠心病、腹主动脉

瘤、主动脉夹层等均有报道［４］。Ａｙ等
［５］通过前瞻性队列研究

发现，Ｄ二聚体水平的升高可见于肿瘤性疾病患者，并与其不

良预后相关。正因如此，对于ＤＶＴ的诊断，Ｄ二聚体的阴性

预测价值高于其阳性预测值。Ｇｅｅｒｓｉｎｇ等
［６］通过２３项临床研

究，囊括１３９５９例疑诊ＤＶＴ的门诊患者的荟萃分析表明，Ｄ

二聚体定性及定量检测可以安全的排除门诊低危患者，尽管可

用数据有限，定量检测表现仍优于定性检测。多种研究表明

Ｄ二聚体的阳性定量诊断对于 ＤＶＴ的再发、加重有明显相

关，其定量检测对于ＤＶＴ复发、加重风险的评估及指导抗凝

方案、二级预防均有重要意义［７］。

综上所述，Ｄ二聚体作为临床上便捷、敏感的检测项目，对

于ＤＶＴ诊断、鉴别具有重要的意义，由于其在妊娠、ＤＩＣ、冠心

病、腹主动脉瘤、主动脉夹层、肿瘤性疾病等多种病理状态下均

有升高，限制了其应用。对于ＤＶＴ诊断，其阴性预测值高，可

快速、安全的鉴别低危患者。Ｄ二聚体的定量检测对于ＤＶＴ

复发、加重风险的预测及对于抗凝方案等的制订有一定提示作

用，在临床ＤＶＴ诊断的过程中可被广泛应用。
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较ＬＨ７５０偏低，同时使 ＭＣＶ偏低而 ＭＣＨＣ偏高。通过对

ＸＮ１０００和ＸＳ１０００ｉ的 ＨＣＴ参数再次校准后，与 ＨＣＴ有关

的参数的比对符合率均有所提高。作为参比仪器的ＬＨ７５０，

由于 ＨＣＴ是由 ＭＣＶ、ＲＢＣ这２个参数计算而来，因此，ＭＣＶ

和ＲＢＣ的校准和质控结果就至关重要，由此得到的 ＨＣＴ值，

才能保证其他几个相关参数的比对准确性。

实验中观察到 ＷＢＣ过低和ＰＬＴ过低的标本比对结果难

以达到 ＷＢＣ、ＰＬＴ相对偏差小于或等于１０％和小于或等于

１５％的要求。有研究报道，血液分析仪对低值ＰＬＴ标本的测

定有较大的误差［１２］。本研究结果显示，１．０×１０９／Ｌ＜ＷＢＣ＜

２．０×１０９／Ｌ的标本和３０×１０９／Ｌ＜ＰＬＴ＜４０×１０９／Ｌ的标本，

比对结果相对偏差符合要求，可以接近或达到大于或等于

８０％的标准。

ＷＳ／Ｔ４０６中要求被选取的２０份不同浓度的标本为临床

标本，对于仪器报警“有血小板凝块”的标本，血小板凝块会对

ＷＢＣ和ＰＬＴ检测产生较大的影响
［１３］，本研究结果显示 ＸＳ

１０００ｉ检测这类标本的 ＷＢＣ和ＰＬＴ的结果与其他仪器相比偏

差较大。因此，当这２个项目的比对结果达不到要求时，应检

查是否是标本中有血小板凝块，或者避免选取有“血小板凝块”

等类似报警的标本用于比对分析。
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