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自制新鲜全血对ＢｅｃｋｍａｎＨＭＸ和ＡｂｘＰｅｎｔｒａ６０的校准应用评价
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　　摘　要：目的　使实验室内不同血细胞仪的检测结果均准确可靠、且具有可比性。方法　将ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０校准后

作为参考仪器，抽取患者新鲜全血混匀后分为３等份，第１份在ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０仪器上确定靶值，第２份用来对Ｂｅｃｋｍａｎ

ＨＭＸ和 ＡｂｘＰｅｎｔｒａ６０进行校准，第３份作为校准后的验证。校准完成后对患者新鲜全血进行检测，分别进行准确性评价。结

果　经校准后，各台仪器的ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＷＢＣ、ＨＣＴ、ＭＣＶ、ＰＬＴ检测结果均有较大程度的改善，且结果间的误差均小于ＣＬＩＡ′８８

要求的１／３。结论　用新鲜全血对血细胞分析仪进行校准的方法是切实可行的。
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　　现今在一个实验室有多台不同品牌和型号的血细胞分析

仪的情况十分普遍，但测试原理不尽相同［１］。不是所有仪器都

有可溯源的校准品，且全血细胞校准品价格昂贵，有效期短，不

易购买。在实际工作中，为了使本实验室的不同仪器之间的结

果具有可比性，利用新鲜全血对本院检验科多台血细胞分析仪

进行校准，并做出评价。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　３台血细胞分析仪：ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ

ＬＨ７５０、ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＨＭＸ、ＡｂｘＰｅｎｔｒａ６０ 。Ｂｅｃｋｍａｎ

ＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０所用稀释液、分类试剂、溶血剂、清洁剂、三水

平质控、校准品均为 Ｂｅｃｋｍａｎ公司原装配套产品，Ｂｅｃｋｍａｎ

ＣｏｕｌｔｅｒＨＭＸ与 ＡｂｘＰｅｎｔｒａ６０ 的试剂均为江西特康公司

产品。

１．２　仪器实验前保养及性能验证　对３台仪器的各管路进行

深度清洁保养，随后分别进行空白计数以及携带污染率测试，

确认各项调试参数在各自说明书要求范围内。选取本实验室

性能最为良好、稳定的ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０为本试验参考

仪器，其他两台为待校准仪器。ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０用原

装校准品校准后，用抗凝全血进行重复性检测，经测试，参考仪

器ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０各项参数合乎要求，性能验证合

格，且高、中、低值全血质控各项目均在控。

１．３　未知新鲜血样靶值的确定　采集５位同是Ｏ型血患者

的新鲜全血共计１０ｍＬ，要求样本无溶血、重度黄疸、乳糜等干

扰。充分混匀后，均分为３份，取１份在已经校准的Ｂｅｃｋｍａｎ

ＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０上重复测定１０次，计算出各项的均值作为新鲜

血靶值，记为Ｘ。

１．４　校准方法　 将第２份患者全血标本在ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ

ＨＭＸ和ＡｂｘＰｅｎｔｒａ６０上测试１０次，计算出后９次的均值，

分别将ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＨＭＸ记为Ｙ１，ＡｂｘＰｅｎｔｒａ６０记为

Ｙ２，待校准仪器与参考仪器的偏差为［（Ｙ－Ｘ）／Ｘ］×１００％ ，

依据偏差调整仪器系数。

１．５　校准后的验证　校准后取第３份新鲜血样，在两台血细

胞分析仪上测试１０次，取后９次结果计算其均值及与靶值的

偏差。各个测定项目与靶值的偏差要求小于ＣＬＩＡ′８８要求的

１／３。

１．６　校准后的仪器对临床标本检测准确性评价　再选取本院

当天患者新鲜高、中、低值全血样本，以 ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ

ＬＨ７５０作为参考仪器，确定参考值后，分别在待校准的另两台

仪器上进行检测，然后将各个项目分别进行比对。

１．７　数据的统计学分析　数据采用ｓｐｓｓ１９．０软件进行分析，

两两比较采用配对狋检验。以犘＜０．０５表示差异有统计学

意义。

２　结　　果

２．１　新鲜血靶值的确定　在用配套校准物校准过的Ｂｅｃｋｍａｎ

ＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０血细胞分析仪上确定新鲜血的靶值如下：ＲＢＣ

４．３５×１０９／Ｌ、ＨＧＢ１１２ｇ／Ｌ、ＷＢＣ５．８２×１０
９／Ｌ、ＰＬＴ２２５×

１０９／Ｌ、ＨＣＴ０．３６７、ＭＣＶ９２．６ｆＬ。

２．２　校准前的两台仪器与ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０血细胞分

析仪各个项目分别进行比较，见表１。偏差的校准界定要求

为：ＷＢＣ≤１．５％，ＲＢＣ≤１．０％，ＨＧＢ≤１．０％，ＰＬＴ≤３．０％，

ＨＣＴ≤２．０％，ＭＣＶ≤１．０％。以上数据可以看出，两仪器与参

考仪器各项目间的偏差均有明显差异（犘＜０．０５）。且为偏

·０６· 国际检验医学杂志２０１５年１月第３６卷第１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１５，Ｖｏｌ．３６，Ｎｏ．１



差超出允许范围，需要及时校准。

表１　　校准后３台血细胞分析仪的结果比较

检测项目 Ｘ（狓±狊） Ｙ１（狓±狊） 偏差（％） 犘值 Ｙ２ 偏差（％） 犘值

ＷＢＣ（×１０９／Ｌ） ５．８２±２．７５ ５．６４±２．７６ －２．３５ 犘＜０．０１ ５．９４±２．８５ ＋２．０５ 犘＜０．０５

ＲＢＣ（×１０９／Ｌ） ４．３５±１．１２ ４．１３±１．１０ ＋１．９３ 犘＜０．０５ ４．４３±１．１６ ＋２．００ 犘＜０．０５

ＨＧＢ（ｇ／Ｌ） １１２．００±３０．６０ １１４．００±３０．３０ ＋１．３３ 犘＜０．０５ １１３．００±３１．５０ ＋１．０７ 犘＜０．０５

ＰＬＴ（×１０９／Ｌ） ２２５．００±７３．６０ ２４３．００±７４．９０ ＋８．６２ 犘＜０．０１ ２５６．００±７５．１０ ＋１３．４７ 犘＜０．０１

ＨＣＴ ０．３７±０．１３ ０．３８±０．１２ ＋２．０３ 犘＜０．０５ ０．３５±０．１３ －３．７９ 犘＜０．０１

ＭＣＶ（ｆＬ） ９２．６±５．３ ９６．００±５．００ ＋４．２１ 犘＜０．０５ ９５．１０＋±５．９０ ＋２．９１ 犘＜０．０５

２．３　两台仪器校准后新鲜全血的检测结果与靶值的偏差　从

表２可以看出，两台待校准仪器在经过校准后，各项目与靶值

的偏差均有较大程度的改善，与靶值相比，除ＰＬＴ外，其余各

项差异无统计学意义（犘＞０．０５）。经校准后，ＰＬＴ偏差Ｙ１为

－４．７９％，Ｙ２为＋５．８２％，均小于ＣＬＩＡ′８８要求的１／３，符合

校准要求。

表２　　两台待校准仪器前后的偏差（％）

检测项目
Ｙ１

（校准前）

Ｙ１

（校准后）
犘值

Ｙ２

（校准前）

Ｙ２

（校准后）
犘值

ＷＢＣ －２．３５ －０．５４ 犘＞０．０５ ２．０５ －０．６８ 犘＞０．０５

ＲＢＣ １．９３ －０．２３ 犘＞０．０５ ２ －０．２５ 犘＞０．０５

ＰＬＴ ８．６２ －４．７９ 犘＜０．０５ １３．４７ ５．８２ 犘＜０．０５

ＨＣＴ ２．０３ －０．８５ 犘＞０．０５ －３．７９ －１．８８ 犘＞０．０５

ＭＣＶ ４．２１ －０．９６ 犘＞０．０５ ２．９１ ０．９３ 犘＞０．０５

ＨＧＢ １．３３ －０．４１ 犘＞０．０５ １．０７ ０．５８ 犘＞０．０５

２．４　对临床标本的准确性评价结果　经参考仪器Ｂｅｃｋｍａｎ

ＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０分别对临床患者高、中、低值全血样本赋值后，

Ｙ１经校准后，高、中、低值各项目的偏差均低于参照ＣＬＩＡ′８８

要求的１／３。Ｙ２在低值全血样本中ＰＬＴ（靶值为７２）的偏差为

＋７．１６％，略高于其他项目，但均低于ＣＬＩＡ′８８要求的１／３。

３　讨　　论

　　血细胞分析仪在临床日常使用过程中，仪器的进样、检测

系统以及其他部件都可能发生变化、磨损和偏差，再加上环境

变化（温度、湿度等）对仪器的影响，会使仪器的检测准确性逐

渐降低。由于各仪器的使用保养情况和年限不一，使得各仪器

间结果的可比性也降低［２］。

为了保证本实验室内不同血细胞仪之间的结果准确可靠

且具有可比性，找出可溯源的校准方法十分必要。同时，

ＩＳＯ１５１８９也明确规定，对于同一实验室内相同的检测项目在

不同仪器上检测时，至少每６个月要执行一次校准比对程序。

但是在实际工作中，原装校准品价格高，不易购买，且效期短，

用自制新鲜血替代对仪器进行校准变得十分有现实价值［３］。

本研 究 用 可 溯 源 的 原 装 校 准 品 对 ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ

ＬＨ７５０校准后，对准备好的混合新鲜全血赋值，而后用其来校

准同实验室内的其他两台仪器。尤其应注意的是，由于新鲜全

血不易保存，在长时间存放后，细胞容易发生变形、裂解，严重

干扰结果，因此建议校准操作应在当天完成最佳［４６］。

目前国际上对于检测结果允许的误差范围规定不一。在

国内，大多研究者认为可根据ＣＬＩＡ′８８关于ＰＴ允许误差的要

求，取其１／２作为方法学比较，结果间允许系统误差的限制，取

其１／３为日间不精密度的限制
［７］。本试验中，为了严格校准要

求，将１／３的ＣＬＩＡ′８８允许误差范围作为本实验室不同血细

胞分析检测系统间的判断标准，但由于全血样本毕竟不同于普

通血清样本，全血中细胞成分较多，且不易充分混匀，检测时变

异较大，尤其是对于ＰＬＴ等项目而言。当仪器使用年限相对

较长，状态不稳定时，校准结果也可能不够十分理想，本试验中

的Ｙ２就属于这种情况。

在日常使用血细胞分析仪时，随着仪器部件的老化、环境

改变等因素，结果不可避免地会出现或多或少的漂移，在进行

比对后，若有较大误差，就要执行校准。在执行本实验室比对

试验时，根据 ＣＬＩＡ′８８的要求，若存在不可比项目时必须进行

整改，包括对仪器进行必要的维护保养及检修或校准，找出不

可比的本质原因后，采取相应措施解决存在的问题，直至实现

结果的准确性和可比性。这已成为确保临床实验室为临床疾

病诊疗及预后提供准确可靠检验数据的有力措施之一［８］。尽

管ＩＳＯ１５１８９规定每半年进行一次比对，但国内实验室仪器使

用环境复杂，配套的试剂品种多，且试剂批号更换频繁，建议最

好每两个月执行深度保养后进行一次比对［９］。

本试验中仅仅对混合后单一水平浓度的新鲜全血进行赋

值，在后续工作改进中，对于高、低两个病理浓度水平的全血也

应同时进行赋值，使其校准浓度尽可能覆盖整个检测范围，找

出在不同水平下，不同仪器的最合适的校正系数，以此进一步

加强校准和比对工作的严谨性和客观性。

综上所述，用自制的新鲜全血定期对实验室内多台血细胞

分析仪进行比对和校准是对室内和室间质控的有效补充，是切

实可行、值得推广的方法。
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