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同型号全自动血细胞分析系统检测结果的比对分析和

偏倚评估

吴志平，唐吉斌，焦瑞宝，王传发（安徽省铜陵市人民医院临床检验中心　２４４０００）

　　【摘要】　目的　对两台同型号全自动血细胞分析系统ＳｙｓｍｅｘＸＴ２０００ｉ的检测结果进行比对分析和偏倚评

估，实现结果的互通。方法　参考美国临床实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ９Ａ２文件的要求，采用参考仪器和测

试仪器对患者新鲜全血白细胞（ＷＢＣ）、红细胞（ＲＢＣ）、血红蛋白（ＨＧＢ）、红细胞比容（ＨＣＴ）、血小板（ＰＬＴ）、红细胞

平均体积（ＭＣＶ）６项指标进行检测，制作散点图，计算回归方程、相关系数（狉２）、预期偏倚和９５％置信区间相对偏

倚。以美国临床实验室改进法案修正案（ＣＬＩＡ′８８）中规定允许误差（Ｅａ）的１／２为标准，评估结果之间的可比性。

结果　两系统的批内精密度良好，ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＨＣＴ、ＰＬＴ、ＭＣＶ６项指标的狉２ 分别为０．９９８７，０．９９３３，

０．９９６７，０．９９６８，０．９９４５，０．９９１９，狉２ 均大于０．９５，两者总的相关性良好。检测系统各项目医学决定水平的相对偏

倚均小于１／２Ｅａ，结果可被临床接受。结论　本实验室内两台同型号全自动血细胞分析系统ＳｙｓｍｅｘＸＴ２０００ｉ检

测结果相关性良好，可实现检测结果的互通。
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　　本院临检中心先后买了两台Ｓｙｓｍｅｘ公司ＸＴ２０００ｉ血细

胞分析仪在门诊和病房使用，但实验室对两台同型号血细胞分

析仪的使用时间、环境、使用频次、维护和校准各不相同，导致

二者检测结果是否等同互通未知。而检测结果等同互通是《医

学实验室质量和能力认可准则》（ＩＳＯ１５１８９）
［１］中规定的，且对

于临床疾病的诊断、治疗和预后观察是十分必要的。本实验室

按照美国临床实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ９Ａ２
［２］文件的

要求，对两台仪器测试的白细胞（ＷＢＣ）、红细胞（ＲＢＣ）、血红

蛋白（ＨＧＢ）、红细胞比容（ＨＣＴ）、血小板（ＰＬＴ）、红细胞平均

体积（ＭＣＶ）进行比对分析和偏倚评估。现将研究结果报道

如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　收集本医院门诊、急诊患者新鲜静脉抗凝全

血５ｍＬ。

１．２　仪器及试剂　参考仪器为历次室间质评成绩优秀的血细

胞分析仪ＸＴ２０００ｉ；测试仪器为未参加室间质评的血细胞分

析仪ＸＴ２０００ｉ，两台仪器均购自Ｓｙｓｍｅｘ公司。校准品（批号

为 ３１６２０５２５），质 控 品 （批 号 分 别 为 ３２２５０８０１、３２２５０８０２、

３２２５０８０３）和配套试剂均为Ｓｙｓｍｅｘ公司原装产品。抗凝剂试

管为浙江拱东医疗公司生产的乙二胺四乙酸二钾（ＥＤＴＡＫ２）

成品试管。

１．３　方法

１．３．１　质控检测　各台仪器每天开机进行空白允许值检测，

后用低、中、高３个水平Ｓｙｓｍｅｘ全血质控品每天同患者标本

一起检测，要求结果在控。

１．３．２　批内精密度检测　取正常人新鲜ＥＤＴＡＫ２ 抗凝静脉

·０３８２· 检验医学与临床２０１４年１０月第１１卷第２０期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｏｃｔｏｂｅｒ２０１４，Ｖｏｌ．１１，Ｎｏ．２０
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血２份，分别在两台仪器上连续重复测定１１次，去掉第一次结

果，计算 ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＨＣＴ、ＰＬＴ、ＭＣＶ等６项参数的变

异系数（犆犞％）。

１．３．３　比对　每个项目每日随机选取患者新鲜静脉抗凝全血

标本８份，其中包括高、中、低值３个水平；每个项目低浓度和

高浓度水平标本各３份，中浓度标本２份，范围尽可能覆盖该

项目的分析检测范围。在两台血细胞分析仪上每个检测项目

标本按浓度１→８顺序进行测定１次，再按相反顺序８→１重复

测定１次，输入Ｅｘｃｅｌ表格取平均值，共经过５个非连续工作

日。标本均严格按操作规程进行，实验在取血后２ｈ内完成。

１．３．４　离群值检验　按ＥＰ９Ａ２文件对参考仪器和测试仪器

的所有测定值作仪器内部和之间的离群检验。若各标本２次

测定结果的差值绝对值小于４倍差值绝对值的均值，则认为仪

器内部和之间无离群值，反之则认为其为离群值。每组数据中

被删除的离群值不能超过２．５％，否则需扩大调查范围，查出

离群原因。

１．３．５　数据作散点图和偏倚图　以参考仪器测定的结果为

犡，测试仪器的结果为Ｙ，制作各项目的散点图和偏倚图，初步

观察线性程度和偏倚，并计算线性回归方程犢＝ｂ犡＋ａ。

１．３．６　计算预期偏倚和置信区间　计算６个项目不同医学决

定水平（Ｘｃ）处的预期偏倚（Ｂｃ）和９５％的置信区间，以美国临

床实验室改进法案修正案（ＣＬＩＡ′８８）中能力验证对检测项目

的分析质量要求的允许误差（Ｅａ）的１／２为标准，判断测试仪器

的允许偏倚。

１．４　统计学处理　使用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ２００３表格统计软件

对数据进行统计处理。

２　结　　果

２．１　批内精密度试验　两套检测系统的批内精密度均在可接

受范围，批内精密度试验通过。见表１。

２．２　制作散点图和偏倚图　ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＨＣＴ、ＰＬＴ、

ＭＣＶ在３个水平没有超出规定的离群值，所有数据均可进入

实验统计处理。以参考仪器的结果为犡，测试仪器为犢 制作

的各散点图中狉２≥０．９５，可以认为两仪器系统各个项目不同

水平标本的取值范围合理，各项目在参考仪器和测试仪器之间

有很好的相关性，直线回归方程的斜率和截距是可靠的。ＲＢＣ

和 ＭＣＶ的两仪器差值在直线 犡＝０附近均匀分布；ＨＧＢ、

ＰＬＴ和 ＨＣＴ的差值较多分布在直线犡＝０上方，表示测试仪

器较参考仪器稍低，存在负误差；ＷＢＣ的差值大多分布在直线

犡＝０下方，表示测试仪器结果高于参考仪器，存在正误差。对

两台仪器６个项目检测结果进行线性回归分析，见表２。

表１　两台同型号Ｓｙｓｍｅｘ血细胞分析系统

　　　的批内精密度（犆犞％）

仪器 ＷＢＣ ＲＢＣ ＨＧＢ ＨＣＴ ＰＬＴ ＭＣＶ

参考仪器 １．１１ ０．３２ ０．４７ ０．４１ ２．０６ ０．９３

测试仪器 １．７４ ０．４９ ０．５２ ０．４６ ２．７８ １．０６

２．３　相对偏倚和预期偏倚　计算两仪器的 ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、

ＨＣＴ、ＰＬＴ、ＭＣＶ在３个医学决定水平（Ｘｃ）处的相对偏倚［相

对偏倚＝（参考仪器－测试仪器）／参考仪器×１００％］、预期偏

倚Ｂｃ［Ｂｃ＝ Ｙｃ估计值－Ｘｃ＝ａ＋（ｂ－１）Ｘｃ］及可接受偏倚（可

接受偏倚＝ Ｘｃ×１／２Ｅａ），结果见表３。在给定的医学决定水

平处按下列公式计算预期偏倚的９５％置信区间，公式为：［犅
＾

犆，

犾狅狑′犅
＾

犆，犺犻犵犺］＝犅
＾

犆±２犛狔·狓
１

２犖
＋

（狓犆－犡）
２

 （犡犻犼－犡）槡 ２
。

表２　两台同型号Ｓｙｓｍｅｘ血细胞分析系统测定

　　结果的相关系数及回归方程

检测指标 直线回归方程 狉２

ＷＢＣ 犢＝１．０７７５犡 ０．９９８７

ＲＢＣ 犢＝０．９６２５犡＋０．１０２２ ０．９９３３

ＨＧＢ 犢＝０．９８６４犡－０．０１１ ０．９９６７

ＨＣＴ 犢＝０．９８６２犡 ０．９８６８

ＰＬＴ 犢＝０．９３５９犡－０．１３８４ ０．９９４５

ＭＣＶ 犢＝０．９９５犡 ０．９９１９

表３　两台同型号间６项检测结果在给定Ｘｃ上的相对偏倚和预期偏倚

项目
医学决

定水平

相对

偏倚（％）

允许

偏倚（％）

预期

偏倚

可信

区间

可接受

偏倚

是否

接受

ＷＢＣ（×１０９／Ｌ） ４ －５．９８ ７．５ ０．３１ ０．３１±０．２６ ０．３０ 可接受

１０ －６．０６ ０．７８ ０．７８±０．１４ ０．７５ 可接受

３０ －６．９６ ２．３３ ２．３３±０．６５ ２．２５ 可接受

ＲＢＣ（×１０１２／Ｌ） ４．５ ０．６１ ３．０ －０．０７ －０．０７±０．０２ ０．１４ 可接受

５．９ １．１２ －０．１２ －０．１２±０．０３ ０．１８ 可接受

ＨＧＢ（ｇ／Ｌ） ５０ １．６１ ３．５ －０．６９ －０．６９±０．６４ １．７５ 可接受

１１０ ０．８５ －１．５１ －１．５１±０．３６ ３．８５ 可接受

１７０ ２．０６ －２．３２ －２．３２±０．３１ ５．９５ 可接受

ＨＣＴ（％） １５ ０．１０ ３．０ －０．２１ －０．２１±０．０７ ０．４５ 可接受

３５ ０．７９ －０．４８ －０．４８±０．１０ １．０５ 可接受

５０ １．７７ －０．６９ －０．６９±０．１１ １．５０ 可接受

ＰＬＴ（×１０９／Ｌ） ５０ ９．６４ １２．５ －３．３４ －３．３４±１．８５ ６．２５ 可接受

１００ ４．５９ －６．５５ －６．５５±４．５８ １２．５０ 可接受

５００ ５．８１ －３２．１９ －３２．１９±１１．５１ ６２．５０ 可接受
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续表３　两台同型号间６项检测结果在给定Ｘｃ上的相对偏倚和预期偏倚

项目
医学决

定水平

相对

偏倚（％）

允许

偏倚（％）

预期

偏倚

可信

区间

可接受

偏倚

是否

接受

ＭＣＶ（ｆＬ） ８０ ２．０５ ３．０ －０．４０ －０．４０±１．４１ ２．４０ 可接受

９２ ０．６２ －０．４６ －０．４６±１．６１ ２．７６ 可接受

１００ －０．４２ ０．５０ ０．５０±１．９４ ３．００ 可接受

３　讨　　论

国内检验医学快速发展，医疗机构同一实验室内拥有两套

以上相同或不同型号的血细胞分析系统可致检测结果甚至参

考值出现差异。为了减少和消除结果间差异，许多学者对不同

型号血细胞分析系统做了比对试验和研究，探讨检测结果之间

的可比性和互认［３７］。据此类推，同型号系统的检测原理和检

测试剂相同，仪器之间结果似乎更应该可以比对和互认。但在

实际工作中，尽管型号相同，由于仪器的保养程度、操作条件和

人员等因素，仍有必要进行可比性和互认实验研究［８］。

本研究中两台血细胞分析仪均购置日本Ｓｙｓｍｅｘ公司，其

中门诊ＸＴ２０００ｉ血细胞分析仪于２００８年购买，病房ＸＴ２０００ｉ

血细胞分析仪于２００９年购买，均为配套的标准系统；但门诊

ＸＴ２０００ｉ系统参加卫生部、安徽省室间质评成绩优秀，具有量

值溯源性，经过校准后定为参考系统。实验室利用患者新鲜全

血对检测系统进行结果比对，然后依据（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ９Ａ２的要

求，对以上两套系统进行可比性分析。两套检测系统６个项目

的狉２ 均大于０．９５，说明这６个项目选取的标本数据分布范围

宽，线性回归统计估计的斜率和截距较为可靠，初步判断两者

结果相关性良好，可以进一步应用于估计系统误差。在给定的

低、中、高３个医学决定水平Ｘｃ范围内，两套系统６个检测项

目相对偏倚均小于ＣＬＩＡ′８８中Ｅａ的１／２，说明两套系统间检

测结果具有可比性。ＷＢＣ预期偏倚的置信区间包含了规定的

可接受偏倚，则表示测试仪器的偏倚小于可接受偏倚，结果可

被临床接受；ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＨＣＴ、ＰＬＴ、ＭＣＶ的可接受偏倚大于

预期偏倚置信区间的上限，则认为预期偏倚小于可接受偏倚的

概率很高，因此测试仪器与参考仪器性能相当，结果可被临床

接受。本次研究表明，尽管测试仪器 ＨＧＢ、ＰＬＴ和 ＨＣＴ较参

考仪器稍低，存在负误差；测试仪器的 ＷＢＣ结果高于参考仪

器，存在正误差，但结果仍可以为临床所接受。

本研究选择不同浓度新鲜全血标本作为试验，因为新鲜全

血可减少标本基质效应，更能真实反映患者标本的状态和临床

标本真实情况；另外成本低廉，操作方便，适用同一标本于相同

型号不同仪器检测结果比对分析和偏倚评估，评价结果真实可

靠，理论上也最合适［９１０］。血细胞检验结果是临床诊断、治疗

和预后观察患者的客观依据，而按ＥＰ９Ａ２文件的要求评价相

同检测系统之间的结果可比性保证了检验质量，符合临床循证

医学的发展，值得推广和应用。
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