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!临床研究!

应用
EVHI!̂ 5"9+

文件对不同血细胞分析仪进行比对

张
!

磊!任晓艳!何
!

超!李
!

琳!李燕平"

"兰州大学第一医院检验科
!

*2((((

$

!!

摘
!

要"目的
!

通过对不同血细胞分析仪检测结果的方法学比对!探讨不同检测系统各参数测定结果间的可比性%方法
!

参

照美国临床实验室标准化协会"

EVHI

$的
!̂ 5"9+

文件!以
H̀ HP!hh!"+'((

血细胞分析仪为参比仪器!

+

台迈瑞
GE"-2,(

仪器

为待评仪器!用临床新鲜抗凝全血对白细胞计数"

ZGE

$&红细胞计数"

FGE

$&血红蛋白"

[A

$&血小板计数"

V̂:

$进行检测!计算相

关系数"

<

$和回归方程!以及各项目在不同医学决定水平"

)8

$处的偏差!以
'

(

+EVI9a,,

相对允许误差"

9G.3

$作为标准判断偏

差是否可接受%结果
!

+

台
GE"-2,(

分别与
h!"+'((

仪器间测定结果的相关系数
<

'

(/5*-

%在不同的
)8

处!其中
ZGE

为

+/(d'(

5

(

V

和
4/(d'(

5

(

V

#

FGE

为
2/-d'(

'+

(

V

&

-/-d'(

'+

(

V

&

)/(d'(

'+

(

V

#

[A

为
')(

B

(

V

!偏差均大于
'

(

+EVI9a,,9G.3

#但

这些项目
'

(

+EVI9a,,

绝对允许误差"

9G.

$均落在偏差的
5-3

可信区间内!说明是由抽样误差所引起!表明待评方法的偏差可接

受#其余项目偏差均可接受%结论
!

+

台迈瑞
GE"-2,(

血细胞分析仪分别与
h!"+'((

在
ZGE

&

FGE

&

[A

&

V̂:

等
4

个项目的检测

结果具有可比性%

关键词"血细胞分析仪#

!

比对试验#

!

!̂ 5"9+

文件

!"#

!

'(/25)5

$

6

/%778/')*2"4'2(/+(')/'4/(2-

文献标识码"

9

文章编号"

')*2"4'2(

"

+(')

$

'4"'5,,"(2

!!

目前"随着检验医学的不断发展"血细胞分析仪已经成为

临床实验室最常用的分析仪器之一#同一实验室拥有多种品

牌(不同型号(不同分析原理的血细胞分析仪已非常普遍"而不

同仪器对同一标本检测项目的测定结果不可避免地存在系统

误差"以致对临床的诊疗工作造成影响)

'

*

#+医疗机构临床实

验室管理办法,要求对实验室内不同的检测系统进行定期比

对"以保证检测结果的一致性)

+

*

#本文参照
+((+

年美国临床

实验室标准化协会%

EVHI

'批准的
!̂ 5"9+

文件要求)

2

*

"对本实

验室
2

台血细胞分析仪进行了比对分析"现将结果报道如下#

?

!

资料与方法

?/?

!

一般资料
!

采用真空采血管采集临床患者新鲜全血标本

+#V

"以
!X:9"W

+

抗凝#按照
EVHI!̂5"9+

文件提供的推

荐测定范围"选择标本%高(中(低值'"分析物浓度尽可能在报

告的浓度范围内均匀分布"所有标本从采集到检测完成时间均

在
+@

内#

?/@

!

仪器与试剂
!

日本
H̀ HP!hh!"+'(('

台%用
h

表示'(

深圳
PIYXF9̀ GE"-2,(+

台%分别编号为
GE"-2,("'

(

GE"

-2,("+

"用
/'

(

/+

表示'#各台血细胞分析仪所用试剂(校准

物和质控品均为原装配套#

?/A

!

方法

?/A/?

!

比对项目
!

白细胞计数%

ZGE

'(红细胞计数%

FGE

'(

血红蛋白%

[A

'(血小板计数%

V̂:

'#

?/A/@

!

确定参比仪器
!

按照
EVHI!̂5"9+

文件"选取
h!"

+'((

血细胞分析仪为参比仪器"该仪器使用配套试剂"定期用

原装配套校准物进行校准&每个工作日用配套低(中(高
2

个浓

度的全血质控物进行室内质量控制"结果良好&定期参加卫生

部和本省临检中心的室间质量评价结果优秀#

?/A/A

!

试验条件
!

依据相关文件要求"参与比对的
2

台仪器

至少每半年进行
'

次校准)

4

*

"各仪器均按使用说明书定期维

护(保养#每天开机后进行空白允许值及各自质控检测"并保

证均在控#

?/A/B

!

试验方法
!

每天选取
,

份样本"同时用各仪器按常规

样本检测方法测定其各项参数"每份样本测
+

次"其测定顺序

为
'

"

,

(

,

"

'

#连续测定
-<

"共
4(

份样本"记录测定结果#

各仪器的检测模式均为全血模式#

?/B

!

统计学处理

?/B/?

!

离群值
!

依据
EVHI!̂5"9+

规定"进行方法内(方法

间离群值检查"以
4

倍的绝对差值均值%

4E)

'和
4

倍相对差

值均值%

4E)O

'作为控制限"若没有
+

份差值超出控制限"则

判断无离群值#若有
'

个离群值则删除该值"用剩余值再做
'

组数据&若离群值多于
'

个"则需扩大调查范围查找原因#

?/B/@

!

样本浓度%

)

值'合适范围
!

取
+

次测定的平均值"对

不同检测系统进行相关性分析"计算相关系数%

<

'#

!̂ 5"9+

文

件要求
<

&

(/5*-

时"则认为
)

分布范围合适"直线回归统计

的斜率和截距可靠&

<

$

(/5*-

时"则必须分析更多的样品以扩

大数据浓度分布范围"再重新分析全部数据#

?/B/A

!

线性回归
!

计算斜率
A

(截距
$

及线性回归方程
/]

A)c$

#

?/B/B

!

方法间相对偏差
!

根据临床使用要求"将各项目给定

的医学决定水平%

)8

'代入回归方程"计算
/

与
)

之间预期偏

差%

R8

'"

R8]

.

/b)8

.

"相对偏差%

R83

'

]

%

R8

$

)8

'

d'((3

#

以
R83

%

'

$

+EVI9a,,

相对允许总误差%

9G.3

'作为判断

标准#

?/B/K

!

方法间绝对偏差
!

按该文件所给公式计算
R8

的
5-3

可信区间%

5-32*

'"即在
)8

处的绝对偏差"

G.]'

$

+9G.

"绝

对允许误差
9G.]9G.3d)8

"以
'

$

+EVI9a,,

绝对允许
9G.

作为判断标准#

?/B/L

!

临床可接受性能判断
!

R83

%

'

$

+9G.3

"表明待评方

法的检测结果与参比方法一致&反之"则不具可比性#

'

$

+9G.

%可接受误差"

G.

'落在
R8

的
5-32*

内"表明待评方法的偏差

可接受&

G.

大于
R8

的
5-32*

上限"表明预期偏差很可能%

'

5*/-3

'小于
G.

"说明待评方法的性能等同于参比方法&

G.

小

于
R8

的
5-32*

下限"表明预期偏差很可能%

'

5*/-3

'大于

G.

"说明待评方法的性能和参比方法不相等#

@

!

结
!!

果

@/?

!

离群值
!

各仪器
4

个项目在
+

次重复测定方法内(方法

间均无离群值"提示仪器有较好的精密度"见表
'

(

+

"其中
4

E)

表示
4

倍
)

绝对差值均值&

4E)O

!

4

倍
)

相对差值均值&

4

-
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E/'

!

4

倍
/

'

绝对差值均值&

4E/'O

!

4

倍
/'

相对差值均值&

4

E/+

!

4

倍
/

+

绝对差值均值&

4E/+O

!

4

倍
/+

相对差值均值#

表
'

!!

各项目方法内测定结果的离群值筛查对照表

项目
4E) 4E)O 4E/' 4E/'O 4E/+ 4E/+O

ZGE (/,', (/''5 (/544 (/'(2 '/+45 (/'-(

FGE (/'+4 (/(2( (/+,- (/(*+ (/42' (/'((

[A +/-(( (/(+( )/,(( (/(-' ,/4(( (/()-

V̂: +2/2(( (/'22 +*/,(( (/++- +,/4(( (/'4+

表
+

!!

各项目方法间测定结果的离群值筛查对照表

项目
4G' 4G'O 4G+ 4G+O

ZGE +/+() (/+)5 '/44( (/',,

FGE (/2+2 (/(*- (/,+* (/',2

[A ,/5-( (/()- ',/,-( (/'25

V̂: -*/*(( (/2'+ -+/4-( (/+5*

@/@

!

仪器的相关性
!

所有项目参比方法与待评方法间相关系

数%

<

'均大于
(/5*-

"表明
)

的分布范围合适"数据满足要求"

直线回归统计的斜率
A

和截距
$

可靠"见表
2

(

4

#

表
2

!!

GE"-2,("'

各项目相关系数及直线回归方程

项目
<

<

+

$ A /

'

]A)c$

ZGE (/55, (/55) (/+4, '/(+- /

'

]'/(+-)c(/+4,

FGE (/55, (/55- b(/'4( '/(2- /

'

]'/(2-)b(/'4(

[A (/555 (/55, (/4'( '/('' /

'

]'/('')c(/4'(

V̂: (/55- (/55' 2/-+( (/524 /

'

](/524)c2/-+(

表
4

!!

GE"-2,("+

各项目相关系数及直线回归方程

项目
< <

+

$ A

/

+

]A)c$

ZGE (/55, (/55* (/2(+ (/5,-

/

+

](/5,-)c(/2(+

FGE (/554 (/5,* b(/',+ '/(,5

/

+

]'/(,5)b(/',+

[A (/55, (/55) b'/4*- '/(4)

/

+

]'/(4))b'/4*-

V̂: (/55, (/55- 2/,4+ '/(2'

/

+

]'/(2')c2/,4+

@/A

!

可接受性评估
!

结果见表
-

"

*

#

表
-

!!

不同仪器的临床可接受性能评价

项目
'

$

+

EVI9a,,

医学决定

水平
)8

GE"-2,("'

/ R8 R83

GE"-2,("+

/ R8 R83

ZGE */- + +/+5, (/+5, '4/5

#

+/+** (/+** '2/)

#

4 4/24, (/24, ,/*

#

4/+4* (/+4* )/(-

'( '(/45, (/45, -/( '(/'-* (/'-* '/-+

FGE 2/( 2/- 2/4, (/(+ (/- 2/)2 (/'2 2/*

#

-/- -/-- (/(- '/( -/,' (/2' -/)

#

) )/(* (/(* '/+ )/2- (/2- -/5

#

[A 2/- ,( ,'/+5 '/+5 '/) ,+/+' +/+' +/,

'+( '+'/*( '/*( '/4 '+4/(( 4/(( 2/4

')( ')+/+( +/+( '/4 ')-/5( -/5( 2/*

#

V̂: '+/- -( -(/++ (/++ (/4 --/25 -/25 '(/,

'(( 5)/5+ 2/(, 2/' '()/5( )/5( )/5

2(( +,2/*( ')/2( -/4 2'2/'( '2/'( 4/4

!!

注!

#表示临床不可接受#

表
)

!!

GE"-2,("'

的临床可接受性能评价

项目
9G.3 )8 9G.

R85-32*

下限 上限
G.

能否

接受

ZGE '- + (/2 (/'- (/4- (/'-

能

4 (/) (/++ (/4, (/2(

能

表
*

!!

GE"-2,("+

的临床可接受性能评价

项目
9G.3 )8 9G.

R85-32*

下限 上限
G.

能否

接受

ZGE '- + (/2( (/'4- (/4(5 (/'-(

能

FGE ) 2/- (/+' b(/()- (/2+- (/'(-

能

-/- (/22 (/()) (/--4 (/')-

能

)/( (/2) (/(4* (/)-2 (/',(

能

[A * ')( ''/+ -/+2( )/-* -/)((

能

A

!

讨
!!

论

!!

血细胞分析仪具有操作简单(结果准确(精密度高(性能稳

定及报告结果快捷等特点"已经逐渐取代传统手工方法"成为

临床实验室的重要检测手段#目前"许多医院都有数台血细胞

分析仪"因此"如何保证不同检测系统间测定结果的可比性成

为实验室管理的热点问题)

-

*

#血细胞分析仪之间的比对研究

已经不少)

)",

*

"血细胞分析结果只有溯源至参考方法"才能保证

检测结果的准确性和不同仪器间的可比性)

5

*

#

本试验按照
EVHI!̂5"9+

文件要求"选择可溯源的
h!"

+'((

血细胞分析仪作为参比仪器"对
2

台血细胞分析仪进行

比对分析#研究结果表明"各仪器间
ZGE

(

FGE

(

[A

(

V̂:

等
4

个比对项目在
+

次重复测定方法内及方法间均无离群值"提示

仪器有良好的精密度&且所有项目参比方法与待评方法间
>

均

大于
(/5*-

"表明
)

的分布范围合适"样本数据满足要求"直线

回归统计的斜率和截距均可靠&

GE"-2,("'

的
ZGE

"

GE"-2,("+

的
ZGE

(

FGE

(

[A

分别在各自不同医学决定水平处
R83

'

'

$

+9G.3

"但这些项目
'

$

+9G.

均落在
R85-32*

内"说明是

抽样误差所造成"表明待评方法的偏差可接受"其余项目均

R83

%

'

$

+9G.3

#总 之"

h!"+'((

分 别 与
GE"-2,("'

(

GE"

-2,("+

血细胞分析仪之间具有可比性"可以为临床提供准确

可靠的报告"满足临床要求#

综上所述"比对试验是目前实现检验结果可比性的重要途

径#定期对不同血细胞分析仪进行比对试验是保证各仪器间

检测结果具有可比性的重要手段)

'(

*

#+医疗机构内定量检验

结果的可比性验证指南,

)

''

*和+临床血液学检验常规项目分析

质量要求,

)

'+

*中均要求每个检测系统在实施比对前应按照

EVHI!̂5"9+

文件进行全面的性能评价或验证#通过对不同

血细胞分析仪的比对分析"可以对其进行校准(保养(维护及建

立科室比对制度#用参比仪器监测其他仪器"及时避免系统误

差"有效保证不同仪器间测定结果的可比性"确保临床实验室

为临床医师提供可靠稳定的检验数据#
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血小板相关免疫球蛋白的检测在妊娠合并免疫性

血小板减少性紫癜患者中的应用
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探讨应用流式细胞术"

gEP

$检测血小板相关免疫球蛋白"

9̂I

B

$在妊娠合并免疫性血小板减少性紫癜"

I:̂

$

患者中的应用价值%方法
!

选取
'((

例妊娠合并
I:̂

的患者作为试验组!同时选取
'((

例健康妊娠妇女作为对照组!依据血小板

计数"

V̂:

$结果!将试验组分为
4

组"

'

"

4

组$!再用
gEP

检测各组
9̂I

B

水平%结果
!

试验组患者
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显著高于对照组!差异有统计学意义"
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的阳性率呈负相关
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检测
9̂I

B

具有快速&灵敏&简便&可靠等特点!可用于妊娠合并
I:̂

的辅助诊断%

关键词"妊娠#

!

血小板#
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免疫球蛋白#
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紫癜#
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产后出血是产科的严重并发症"引起产后出血的原因很多

而且很复杂"其中凝血功能障碍是重要原因之一"而妊娠合并

免疫性血小板减少性紫癜%

I:̂

'又是造成孕产妇凝血功能障

碍的原因之一#虽然妊娠和
I:̂

的发生没有绝对的联系"但

有过
I:̂

病史的女性一般认为妊娠合并
I:̂

发生率较健康人

群高)

'

*

"提示雌激素可能参与
I:̂

的发病#

I:̂

是一种免疫性

血小板破坏过多造成的疾病)

+

*

#其中一部分抗体针对血小板

表面多种抗原抑制血小板功能"使出血严重&一部分能活化血

小板"加剧血小板的减少)

2

*

#由于患者机体免疫系统异常"体

内产生血小板相关免疫球蛋白%

9̂I

B

'增多导致血小板破坏增

加"血小板生存时间缩短"其特点是广泛的皮肤(黏膜(内脏出

血&骨髓中巨核细胞幼稚化&出血时间延长"血块收缩不良"束

臂试验阳性等#

9̂I

B

是由机体免疫调节系统紊乱而产生的一

种自身免疫性抗体"它可以引起多种临床疾病或者症状"比如

血小板减少症(

I:̂

"输血后紫癜等)
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B

的检测是
I:̂

诊

断的重要指标#目前临床多采用流式细胞术%

gEP

'来检测患

者血液中的
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"包括
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#本试验

通过检测妊娠合并
I:̂

患者血小板计数%

V̂:

'和
9̂I

B

水平"

以探讨在妊娠合并
I:̂

患者预防产后出血中的作用及临床

意义#
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资料与方法
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一般资料
!

试验组
'((

例"来自
+('-

年
2

"

5

月在本院

住院(门诊和优生优育中心就诊的妊娠合并血小板减少的妇

女"入选标准!初产妇"无其他合并症"排除其他病史及继发性

血小板减少性因素"且未服用过影响
V̂:

功能及凝血功能的

药物"所有患者均符合妊娠合并
I:̂

的诊断标准#年龄
+4

"

2-

岁"平均
+*

岁#对照组
'((

例均来自健康产检的健康妊娠

妇女"年龄
+4

"

2+

岁"平均
+,

岁#
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仪器与试剂
!

主要仪器是美国
GX

公司生产的
GXE$&%"

A;>

流式细胞仪"采用其原装数据处理系统"试剂采用的是
GX
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缓冲液#辅助仪器是德国西门子
9X"

QI9+'+(

全自动细胞分析仪#所有仪器原装质控品测试结果

均在控#

?/A

!

方法

?/A/?
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采血
!

用真空采血管采集受试者肘静脉血
+

管"每管

各
2#V

"一管用
!X:9"W

+

抗凝"用于全血细胞分析&另一管

用枸橼酸钠按
'n5

抗凝"用作
9̂I

B

的检测#

?/A/@

!

全血细胞分析检测
!

应用德国西门子
9XQI9+'+(

全

自动细胞分析仪检测
V̂:

"并依据
V̂:

结果进行分组#

?/A/A
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9̂I

B

的测定
!

应用
GXE$&%A;>

流式细胞分析仪进行

测定#取受试者富血小板血浆"用
ĜH

缓冲液洗涤后"免疫荧

光染色"同时设同型对照管"以下步骤均按流式细胞仪操作规

程操作#将处理好的样本盖好"避光保存于
+

"

,U

"以待上机

检测#仪器自带软件分析结果以百分率表示"比例超过
-/(3

为阳性#
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