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  摘 要:目的 探讨血细胞比对时校准系数的调整方法。方法 采用2台血细胞分析仪全自动进样模式

进行5个高、中、低浓度的标本检测,比对项目包括白细胞计数(WBC)、红细胞计数(RBC)、血红蛋白(Hb)、红

细胞平均体积(MCV)、血小板计数(PLT),比对结果超出范围的项目则需要计算出与目标值的相对偏差(偏倚

度),计算出仪器新的校准系数,录入新校准系数后重新检测比对,以获得偏差最小的系数为最佳调整系数。结

果 2台仪器5份标本 WBC、RBC、PLT检测结果超出允许误差,需要进行人工校准。在第一次校准系数后,
WBC在用标本1(低值标本)计算的第一次新校准系数录入后检测的结果更靠近靶值,RBC用标本5(中值标

本)计算的第一次新校准系数录入后检测的结果更靠近靶值,WBC、RBC还需继续校准,而PLT用标本5(中值

标本)计算出的新校准系数录入后检测的结果更靠近靶值,结果在控,保留此校准参数。经多次校准系数后,当

WBC的校准系数调整到104.40、RBC的校准系数调整到100.20、PLT的校准系数调整到103.03时,WBC、
RBC、Hb、MCV、PLT的检测结果均在允许范围内。结论 采取不同的浓度对不同参数进行系数调整更易达

到校准目标。
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  目前本院实验室有2台不同品牌的血细胞分析

仪(希森美康500I、迈瑞5390),尽管仪器的参考区间

相同[1-2],由于不同血细胞分析仪的检验原理和方法

不尽相同,导致同一标本在不同仪器上分析可能出现

测定值的偏差,给评估和结果解释及临床动态监测带

来困难。为保证不同血细胞分析仪检验结果的准确

性及可靠性,应对本实验室的不同血细胞分析仪检验

结果进行比对[3],以评价检验参数———白细胞计数

(WBC)、红细胞计数(RBC)、血红蛋白(Hb)、红细胞

平均体积(MCV)、血小板计数(PLT)的准确性[4]和一

致性[5]。参照美国临床实验室改进修正案(CLIA'
88)[6]能力比对检验质量的要求,以其标准的1/2作

为可接受误差来判断2台或2台以上血细胞分析仪

检验结果的可比性[7]。本研究对血细胞比对时校准

系数调整的方法进行了探索,现报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 采用5份前来就诊患者的新鲜ED-
TA-K2 抗凝全血。标本1是满足 WBC、RBC、Hb、
MCV、PLT低值要求的标本(低值标本),标本2是满

足 WBC、RBC、Hb、MCV、PLT高值要求的标本(高
值标本),标本3、4、5是满足 WBC、RBC、Hb、MCV、
PLT中值要求的标本(中值标本)。高、中、低值的划

分如下:WBC,<4×109/L为低值,(4~10)×109/L
为中值,>10×109/L为高值;RBC,<3.5×1012/L
为低值,(3.5~5.5)×1012/L为中值,>5.5×1012/L
为高值;Hb,<110

 

g/L为低值,110~160
 

g/L为中

值,>160
 

g/L为高值;PLT,<100×109/L为低值,
(100~300)×109/L为中值,>300×109/L为高值;
MCV,<80

 

fL为低值,80~100
 

fL为中值,>100
 

fL
为高值。

1.2 仪器及试剂 血细胞分析仪迈瑞5390、希森美

康500I,均使用配套试剂。
1.3 方法 采用全自动进样模式进行血常规检测,
以参加广西临检中心成绩合格的血细胞分析仪(希森

美康血细胞分析仪500I)作为基准仪器(靶机)进行血

常规各项参数比对,比对标准按CLIA'88标准进行。
每份标本在每台仪器检测两次,取两次检查结果的均

值进行比对。比对结果超出范围的项目需要进行人

工校准[8],则需要计算出与目标值的相对偏差(偏倚

度),计算出仪器新的校准系数,录入新校准系数后重

新检测比对,当测定结果与靶值的偏差在1%~2%时

可以将此标本进行5~10次检测,计算均值,用均值

来调整校准系数,以获得偏差最小的系数为最佳调整

系数。相对偏差=(需比对仪器测定值-基准仪器测

定值)/基准仪器测定值,新校准系数=旧系数±相对

偏差%,仪器的旧校准系数可以在仪器人工校准界面

读取,迈 瑞 5390 系 数 调 整 的 允 许 范 围 是 75%~
125%。
2 结  果

2.1 2台仪器5份标本 WBC、RBC、Hb、MCV、PLT
检测结果比对 WBC在5份标本的偏差绝对值均>
7.5,结论为不合格;RBC在5份标本的偏差绝对值

均>3.0,结论为不合格;PLT在标本1、2、4的偏差绝

对值均>12.5,结论为不合格;MCV在5份标本的偏

差绝对值均<3.0,结论为合格。WBC、RBC、PLT检

测结果超出允许误差,需要进行人工校准。见表1。
2.2 失控项目的第一次新校准系数 以标本1(低值

标本)、标本2(高值标本)、标本5(中值标本)进行调

整,计算失控的 WBC、RBC、PLT的第一次新校准系

数。见表2。

表1  2台仪器5份标本 WBC、RBC、Hb、MCV、PLT检测结果比对

项目 WBC(×109/L) RBC(×1012/L
 

) Hb(g/L) PLT(×109/L) MCV(fL)

希森美康500I

 标本1 1.52 2.22 68 35 101.8

 标本2 21.56 5.03 161 211 108.3

 标本3 10.98 3.92 127 406 106.9

 标本4 4.49 4.13 137 193 96.3

 标本5 6.26 4.06 120 179 90.1

迈瑞5390

 标本1 2.33 2.33 70 41 21.7

 标本2 23.20 5.33 165 249 57.9

 标本3 12.03 4.26 130 444 45.3

 标本4 5.15 4.39 142 221 42.4

 标本5 7.22 4.26 122 199 37.9

偏差(%)

 标本1 -53.29 -4.95 -2.94 -17.14 -1.18

 标本2 -7.61 -5.96 -2.48 -18.01 -0.28
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续表1  2台仪器5份标本 WBC、RBC、Hb、MCV、PLT检测结果比对

项目 WBC(×109/L) RBC(×1012/L
 

) Hb(g/L) PLT(×109/L) MCV(fL)

 标本3 -9.56 -8.67 -2.36 -9.36 0.56

 标本4 -14.70 -6.30 -3.65 -14.51 -0.52

 标本5 -15.34 -4.93 -1.67 -11.17 0.22

CLIA'88允许总误差(%) ≤7.5 <3.0
    

<3.5 <12.5 <3.0

结论 不合格 不合格 合格 不合格 合格

表2  失控的 WBC、RBC、PLT的第一次新校准系数

项目 原系数
标本2(高值标本)

新校准系数

标本5(中值标本)
新校准系数

标本1(低值标本)
新校准系数

WBC 106.4 106.3 106.2 106.07

RBC 100.5 100.4 100.5 100.40

PLT 103.2 103.1 103.1 103.03

2.3 根据第一次新校准系数重新检测比对

2.3.1 WBC参数 从表3中可以看出,用标本2(高
值标本)计算的第一次 WBC新校准系数录入后5份

标本结果偏差绝对值均>7.5,结论为不合格。从表4
中可以看出,用标本5(中值标本)计算的第一次 WBC
新校准系数录入后5份标本结果偏差绝对值均>
7.5,结论为不合格。从表5中可以看出,用标本1(低
值标本)计算的第一次 WBC新校准系数录入后,标本

1、4、5测定结果的偏差绝对值>7.5,标本2、3测定结

果的偏差绝对值<7.5,结论为不合格。WBC在用标

本1(低值标本)计算的新校准系数录入后检测的结果

更靠近靶值。WBC还需继续进行人工校准。
2.3.2 RBC参数 从表3中可以看出,用标本2(高
值标本)计算的第一次RBC新校准系数录入后,5份

标本结果偏差绝对值均>3.0,结论为不合格。从表4
中可以看出,用标本5(中值标本)计算的第一次RBC
新校准系数录入后,有5份标本结果偏差绝对值>
3.0,结论为不合格。从表5中可以看出,用标本1(低
值标本)计算的第一次RBC新校准系数录入后,标本

1~5 测 得 的 结 果 偏 差 为 -4.50%、-3.58%、
-7.40%、-4.36%、-2.96%,绝对值均接近3.0,结
论为不合格。RBC用标本5(中值标本)计算出的新

校准系数录入后检测的结果总体更靠近靶值。RBC
还需继续进行人工校准。
2.3.3 PLT参数 从表3中可以看出,用标本2(高
值标本)计算的第一次PLT新校准系数录入后,有2
份标本结果偏差绝对值<12.5,3份标本结果偏差绝

对值>12.5,结论为不合格。从表4中可以看出,用
标本5(中值标本)计算的第一次PLT新校准系数录

入后,标本1~5测定结果的偏差绝对值<12.5,结论

为合格。从表5中可以看出,用标本1(低值标本)计
算的第一次PLT新校准系数录入后,标本1、2测定

结果的偏差绝对值>12.5,标本3、4、5测定结果的偏

差绝对值<12.5,结论为不合格。PLT用标本5(中
值标本)计算出的新校准系数录入后检测的结果更靠

近靶值,结果在控,保留此校准参数。PLT不需继续

进行人工校准。
表3  以标本2(高值标本)计算的第一次新校准系数调整后

  2台仪器5份标本 WBC、RBC、PLT检测结果的比对

项目
WBC

(×109/L)
RBC

(×1012/L
 

)
PLT

(×109/L)

希森美康500I

 标本1 1.52 2.22 35

 标本2 21.56 5.03 211

 标本3 10.98 3.92 406

 标本4 4.49 4.13 193

 标本5 6.26 4.06 179

迈瑞5390

 标本1 2.14 2.30 43

 标本2 22.99 5.19 240

 标本3 11.92 4.23 430

 标本4 5.14 4.31 226

 标本5 7.05 4.24 200

偏差(%)

 标本1 -40.79 -3.60 -22.86

 标本2 -6.63 -3.18 -13.74

 标本3 -8.56 -7.91 -5.91

 标本4 -14.48 -4.36 -17.10

 标本5 -12.62 -4.43 -11.73

CLIA'88允许总误差(%) ≤7.5 <3.0 <12.5

结论 不合格 不合格 不合格

表4  以标本5(中值标本)计算的第一次新校准系数调整后

  2台仪器5份标本 WBC、RBC、PLT检测结果的比对

项目
WBC

(×109/L)
RBC

(×1012/L
 

)
PLT

(×109/L)

希森美康500I

 标本1 1.52 2.22 35

 标本2 21.56 5.03 211

 标本3 10.98 3.92 406

 标本4 4.49 4.13 193
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续表4  以标本5(中值标本)计算的第一次新校准系数调整

  后2台仪器5份标本 WBC、RBC、PLT检测结果的比对

项目
WBC

(×109/L)
RBC

(×1012/L
 

)
PLT

(×109/L)

 标本5 6.26 4.06 179

迈瑞5390

 标本1 1.97 2.30 36

 标本2 23.69 5.25 214

 标本3 11.94 4.19 395

 标本4 5.08 4.26 201

 标本5 7.16 4.19 183

偏差(%)

 标本1 -29.61 -3.60 -2.86

 标本2 -9.88 -4.37 -1.42

 标本3 -8.74 -6.89 2.71

 标本4 -13.14 -3.15 -4.15

 标本5 -14.38 -3.20 -2.23

CLIA'88允许总误差(%) ≤7.5 <3.0 <12.5

结论 不合格 不合格 合格

2.4 多次校准系数调整后2台仪器5份标本 WBC、
RBC、Hb、MCV、PLT重新检测的结果比对 在第一

次新校准系数的基础上进行测试后,以偏离最远的那

个浓度的标本再次进行相应校准系数调整。经过反

复调整,当 WBC的校准系数调整到104.40、RBC的

校准系数调整到100.20、PLT 的校准系数调整到

103.03时进行5份标本检测。结果显示:WBC测定

结果的偏差绝对值均≤7.5,结论合格;RBC测定结果

的偏差绝对值均≤3.0,结论为合格;Hb的测定结果

的偏差绝对值均≤3.5,结论为合格;MCV测定结果

的偏差绝对值均≤3.0,结论为合格;PLT测定结果的

偏差绝对值均<12.5,结论为合格。见表6。
表5  以标本1(低值标本)计算的第一次新校准系数调整后

 2台仪器5份标本 WBC、RBC、PLT检测结果的比对

项目
WBC

(×109/L)
RBC

(×1012/L
 

)
PLT

(×109/L)

希森美康500I

 标本1 1.52 2.22 35

 标本2 21.56 5.03 211

 标本3 10.98 3.92 406

 标本4 4.49 4.13 193

 标本5 6.26 4.06 179

迈瑞5390

 标本1 1.65 2.32 40

 标本2 22.50 5.21 243

 标本3 11.55 4.21 433

 标本4 5.00 4.31 207

 标本5 7.07 4.18 186

偏差(%)

 标本1 -8.55 -4.50 -14.29

 标本2 -4.36 -3.58 -15.17

 标本3 -5.19 -7.40 -6.65

 标本4 -11.36 -4.36 -7.25

 标本5 -12.94 -2.96 -3.91

CLIA'88允许总误差(%) ≤7.5 <3.0 <12.5

结论 不合格 不合格 不合格

表6  多次校准系数调整后2台仪器5份标本 WBC、RBC、Hb、MCV、PLT检测结果的比对

项目 WBC(×109/L) RBC(×1012/L) Hb(g/L) PLT(×109/L) MCV(fL)

希森美康500I

 标本1 1.52 2.22 68 35 101.8

 标本2 21.56 5.03 161 211 108.3

 标本3 10.98 3.92 127 406 106.9

 标本4 4.49 4.13 137 193 96.3

 标本5 6.26 4.06 120 179 90.1

迈瑞5390

 标本1 1.59 2.22 70 36 103.0

 标本2 21.96 5.01 167 214 108.6

 标本3 11.21 3.92 129 395 106.3

 标本4 4.62 4.09 140 201 96.7

 标本5 6.52 4.00 122 183 89.9

偏差(%)

 标本1 -4.61 0.00 -2.94 -2.86 -1.18

 标本2 -1.86 0.40 -3.73 -1.42 -0.28

 标本3 -2.09 0.00 -1.57 2.71 0.56
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续表6  多次校准系数调整后2台仪器5份标本 WBC、RBC、Hb、MCV、PLT检测结果的比对

项目 WBC(×109/L) RBC(×1012/L) Hb(g/L) PLT(×109/L) MCV(fL)

 标本4 -2.90 0.97 -2.19 -4.15 -0.52

 标本5 -4.15 1.48 -1.67 -2.23 0.22

CLIA'88允许总误差(%) ≤7.5 <3.0 <3.5 <12.5 <3.0

结论 合格 合格 合格 合格 合格

3 讨  论

大部分血细胞分析仪检测 WBC的原理多采用电

阻抗法、化学染色法、荧光染色法,但不同血细胞分析

仪的检验原理和方法不尽相同,其检验结果存在一定

偏差。本实验室有2种不同品牌的血细胞分析仪,由
于品牌和型号的不同将会导致同一标本在不同仪器

上分析可能出现测定值的偏差,给评估和结果解释及

临床动态监测带来困难。为保证不同血细胞分析仪

检验结果的准确性及可靠性,应对同一实验室的不同

血细胞分析仪检验结果进行比对,以评价检验项目

WBC、RBC、Hb、HCT、PLT的准确性和一致性。参

照CLIA'88的要求对本实验室迈瑞5390及希森美康

500I两种不同品牌的血细胞分析仪进行比对,用5份

有不同的高、低、中值标本进行2台仪器测试,确定在

控的项目,已经在控的项目不需要进行系数校准,对
不在控的项目要计算出相对偏倚度(偏差),通过偏倚

度(偏差)来进行仪器校准[9]。本试验5份标本比对

后Hb、MCV均在控,WBC、Hb、PLT不在控,计算出

WBC、Hb、PLT不同水平的偏倚度及新校准系数,录
入仪器后重新检测。以标本2(高值标本)计算的新系

数后录入仪器后重新测定得到的结果,WBC、Hb、
PLT的偏倚度均超出CLIA'88的允许总误差,因此

不能接受用高值标本计算的校准系数;以标本5(中值

标本)计算偏差进行调整仪器系数后重新检测标本,
PLT的偏倚度在控,可以接受此次PLT的校准系数;
WBC、RBC的结果靠近靶值但仍然失控因此不能完

全接受由中值标本计算的校准系数;以标本1(低值标

本)计算的新系数后录入仪器后重新测定得到 WBC、
RBC的结果靠近靶值,但仍然失控因此不能接受由低

值标本计算的校准系数。通过观察3组数据中标本1
(低值标本)计算出的校准系数,WBC检测结果更靠

近靶值,因此暂时接受此系数并且在此基础上再次进

行仪器的校准系数调整,以偏离最远的那个浓度的标

本进行相应校准系数调整,针对中值的失控则选取5
号标本进行计算;RBC则以中值标本计算的校准系数

为基础进行下一步的调整。最后得到 WBC的校准系

数为104.40、RBC的校准系数为100.20、PLT
 

的校

准系数为103.03时,WBC、RBC、PLT的检测结果均

在允许范围内[10]。
以上说明,针对不合格的血细胞分析仪进行校准

系数调整时可以用高、中、低值标本进行初次的校准

系数调整,接受最佳的校准系数(即失控最少的);再
以失控较多的水平进行二次调整;最后重新进行高、
中、低值标本的测试,观察结果是否在目标偏倚度内,
偏倚度越接近0越好,如果全部结果都在控则接受此

次的系数调整;在没有低值标本的情况下各项参数的

校准可以先以中值进行比对,计算出相对偏差及新校

准系数录入血细胞分析仪,再进行第2次比对;逐次

调整系数。每个项目的调整都以倾向于靶值的校准

系数为基础进行下一步调整;但是也不会立即达到最

佳系数状态,还要进行2次、3次或多次的中值标本调

试,才能将失控的仪器调整到在控状态,使比对仪器

检验结果具有较好的可比性、准确性、一致性[11]。
在工作中血细胞分析仪每年需要进行两次校

准[12]及比对,以确保及时发现和调整系统误差,确保

检验科室内各类型血细胞分析仪的可比性;在更换试

剂批号后要观察室内质控结果记录,变异系数越小说

明其性能稳定精密度[13]越好;经过调整的校准系

数[14]一般不再变更,除非比对不合格需要重新校准。
实验室有多台血细胞分析仪时应选择一台性能较好

的仪器作为基准仪器,其条件需满足:(1)使用原厂配

套试剂;(2)每年用配套校准品进行校准;(3)规范开

展室内质控[15],参加室间质评成绩优良。以此台基准

仪器为标准开展不同厂家血细胞分析仪和不同型号

血细胞分析仪的比对和校准,使所有仪器的检测结果

非常接近,可解决仪器的可比性问题。
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IABP-SHOCK
 

Ⅱ评分可作为心肌梗死并发心源性休

克的预测指标之一。
心肌梗死合并心源性休克患者体内有效血容量

不足,患者体内会出现缺氧或二氧化碳潴留,体内乳

酸水平增加。本研究结果显示,良好组的动脉血乳酸

水平显著低于死亡组,且Logistic回归分析显示动脉

血乳酸水平是心肌梗死并发心源性休克患者死亡的

影响因素。分析其原因:心肌梗死合并心源性休克患

者体内组织缺血缺氧,体循环中氧含量较低,二氧化

碳清除率减弱,动脉血中二氧化碳含量增加,导致患

者体内动脉血乳酸水平增加,病情越严重时,动脉血

乳酸 水 平 越 高[11-12]。本 研 究 结 果 显 示,良 好 组 的

RDW显著低于死亡组,且 Logistic回归分析显示

RDW是心肌梗死并发心源性休克患者死亡的影响因

素。分析其原因:心肌梗死合并心源性休克患者体内

肾功能不全导致促红细胞生成素生成受损,红细胞成

熟过程受到抑制,致使RDW下降[13-14]。
本研究ROC曲线分析结果显示:IABP-SHOCK

 

Ⅱ评分联合动脉血乳酸水平、RDW 预测心肌梗死并

发心源性休克患者死亡的 AUC为0.943,具有极高

的预测价值。分析其原因:这3项指标可从患者的肾

脏功能、动脉血乳酸水平及红细胞参数等多种方面进

行评估,可提供更好的预测价值,有助于心肌梗死并

发心源性休克患者的临床治疗[15]。
综上所述,IABP-SHOCK

 

Ⅱ评分联合动脉血乳

酸水平、RDW 对心肌梗死并发心源性休克患者的死

亡有一定的预测价值,可作为临床预后的参考指标。
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