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HemoCue@hb301 仪检测人血红蛋白在 
现场调查中的适用性研究
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摘　要：目的　比较 HemoCue@hb301 仪（以下简称 HemoCue 仪）和 Sysmex 全自动血液分析仪测定血红蛋白水平的相

关性和一致性，评估 HemoCue 仪检测血红蛋白（hemoglobin，Hb）应用于现场人群调查的适用性。方法　用 HemoCue
仪和 Sysmex 全自动血液分析仪对相同的 100 例人体全血标本进行检测，比较两者测定的 Hb 值的相关性和一致性。采

用随机数字法选取 45 份标本并分成 3 组，每份标本再平均分成 4 份，分别在常温，-4℃与 -20℃条件下储存不同时间（12，

24，36 和 48h）后用 HemoCue 仪测定 Hb 含量，比较不同储存温度和时间对检测结果的影响。结果　两种方法的检测

结果具有较好的相关性，r=0.995，但 HemoCue 仪测定值较 Sysmex 高，两者差异有统计学意义（t=11.471，P ＜ 0.001）。

两种方法的一致性较好，LoA 为（1.8，14.4）。HemoCue 仪诊断贫血的灵敏度为 58.62%，特异度为 100%，阳性预测

值为 100%，阴性预测值为 85.54%。三次重复测量的组间相关系数 ICC 为 0.996，95%CI 0.993~0.997。常温下与 -20℃

下分别储存 0~48 h 后，Hb 值略有升高趋势。4℃组储存条件下 Hb 含量相对稳定。结论　HemoCue 仪在检测 Hb 含量有

较好的一致性和稳定性，适合于现场应用。
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Abstract: Objective　To compare hemoglobin concentrations by HemoCue@hb301 and Sysmex automated hematology analyzer 
and evaluate the application of HemoCue for testing human hemoglobin in the field investigation. Methods　A total of 100 
blood samples were collected for determination of Hb concentration by HemoCue and Sysmex analyzer. Agreement between the 
two methods was estimated using Bland-Altman plots, ICC and CCC. Forty-five samples were selected randomly and divided 
into three groups，and each sample was divided into 4 equal aliquots. Each aliquot was stored at room temperature, -4℃ and 
-20℃ for 12, 24, 36 and 48h, respectively, and then tested by HemoCue. Effects of storage temperature and duration on the Hb 
level detection were compared. Results　A good correlation was obtained between two devices(r=0.995). HemoCue showed a 
significantly higher Hb level than Sysmex the difference between the two was statistically significant （t=11.471，P ＜ 0.001）. 
Limit of agreement (LoA) between these two instruments was from 1.8 to14.4 by Bland-Altman plots. The sensitivity, specificity, 
positive and negative predictive values for HemoCue were 58.62%, 100%, 100 % and 85.54%, respectively. ICC for repeated 
measures was 0.996, with 95% CI 0.993~0.997. Hb level was relatively stable at 4℃ for 0~48 h, while increasing at room tem-
perature or -20℃ . Conclusion　HemoCue is a suitable tool for the human hemoglobin detection in the field investigation.
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血 红 蛋 白（hemoglobin, Hb） 是 脊 椎 动 物 体 内

负责运载氧的一种蛋白质，可通过平均细胞 Hb 浓

度测算其水平。人体内 Hb 含量相对稳定，但在某

些病理或生理情况下可出现升高或降低，如疟疾患

者由于红细胞破坏和生成受抑，其体内 Hb 含量通

常低于正常人，常导致贫血。因此，在一些疾病的

现场流行病学调查中，需要通过对患者的 Hb 含量

进行测定，以评价疾病对健康的影响。因此，建立

一种简便快捷、适用性强的Hb含量现场检测方法，

对疾病的现场调查工作具有重要意义。

根据 Hb 检测原理的不同，常用方法主要分

为四类：全血铁法、比重折射仪法、血气分析

法和比色法。临床常用比色法，包括氰化高铁血

红 蛋 白（haemiglobincyanide;  HiCN） 比 色 法、

十二烷基硫酸钠血红蛋白 (SDS/SLS-Hb) 法、碱

羟血红蛋白（AHD575）法、叠氮高铁血红蛋白

（HiN3）和溴代十六烷基三甲胺（CTAB）血红蛋

白法等。其中 HiCN 比色法是国际血液学标准化

委员会（International Committee for Standardization 
of hematology，ICSH）、 国 际 临 床 化 学 联 合 会

（International Federation of Clinical Chemistry, 
IFCC）、国际病理学会（International Academy of 
Pathology, IAP） 和 世 界 卫 生 组 织（World Health 
Organization, WHO）等推荐的标准检测方法 [1-2]，

也是我国目前推荐的 Hb 含量检测的参比方法 [3]。

尽管 HiCN 法操作简便、显色快，但氰化钾剧毒，

废弃物处理有难度，且高蛋白血症时易浑浊，影

响了该方法的广泛应用 [2]。随后，又相继研发出

了不使用氰化钾的其他方法，如目前临床机构常

用的血液自动分析仪多为 SDS/SLS-Hb 法，便携式

的 HemoCue@hb301 仪（以下简称 HemoCue 仪）为

HiN3 法。目前，HemoCue 仪在国际上有较广泛的

应用，有学者将其应用于 ICU病人的Hb快速检测 [4]，

也有的应用于移动献血车上Hb水平的快速筛查 [5]。

尽管血液自动分析仪测定为目前临床常用的方

法，结果也相对准确，但由于疾病的现场流行病学

调查常需要深入山区或边远地区，仪器设备配置不

理想，血液采集、运输和储存条件也有限，使血

液自动分析仪的现场应用存在一定的局限性。而

HemoCue 仪便于携带、操作简单、获取结果快，

适合现场调查时 Hb 含量的快速测定。因此，本研

究首先分析了 HemoCue 仪与临床常用的血液自动

分析仪检测 Hb 含量的可比性，进一步评估了标本

在不同储存条件与储存时间下 HemoCue 仪检测 Hb
结果的稳定性，以评价该仪器在现场调查检测中的

适用性。

1　材料与方法

1.1　研究对象　采集自浙江省某三甲医院就诊人群

的 EDTA-K2 抗凝静脉血标本 100 份。为了在较广

的 Hb 范围内比较两种仪器的可比性，选取标本的

Hb 值尽量覆盖低值和高值。

1.2　仪器与试剂　Sysmex全自动血液分析仪（日本，

XE-5000）及配套试剂；HemoCue AB 公司HemoCue
仪 ( 瑞典，hb301)，HemoCue 仪微型比色杯。

1.3　方法

1.3.1　两种检测仪器的可比性：对 Sysmex 全自动

血液分析仪进行有效校准，符合质控要求后，对

上述的 100 份血液标本进行 Hb 含量检测，同时用

HemoCue 仪同步进行测定，比较两种方法检测结

果的相关性和一致性。Sysmex 仪和 HemoCue 仪的

操作均严格按照仪器说明书进行。HemoCue 仪检

测时，取 50μl 待测血液充盈微量比色皿的凹槽，

然后将微量比色皿放置在检测槽中，读取结果。为

了减少不同实验人员操作可能产生的个体间误差，

所有 HemoCue 仪的检测均由同一检测人员完成。

1.3.2　HemoCue仪的可重复性 ：采用随机数字法，

从 100 份标本中随机选取 50 份，由同一检测人员

用 HemoCue 仪对标本连续重复测量 3 次，分析

HemoCue 仪测定 Hb 的可重复性。

1.3.3　标本储存条件和时间对 HemoCue 仪测定的

影响： 用随机数字法，从 100 份标本中随机选取

45 份标本并分成 3 组，分别在常温，-4℃与 -20℃
条件下储存。为了减少反复冻融对检测结果的影响，

每份标本平均分成 4 份，分别储存不同时间（12, 
24, 36 和 48h）后用 HemoCue 仪测定 Hb 含量，比

较不同储存温度和时间对检测结果的影响。

1.4　 统 计 学 分 析　应用 SPSS 21.0 和 Medcalc 软

件对数据进行分析和绘图，两种检测方法的相关

性用 Pearson 相关性分析，一致性比较用 Bland-
Altman 图、 组 内 相 关 系 数（interclass correlation 
coefficient，ICC）和一致性相关系数（concordance 
correlation coefficient，CCC）指标，重复测量结果

的比较和标本储存条件对检测结果的影响用重复测

量方差分析，结果以均数 ± 标准差（x±s）表示。

2　结果

2.1　一般情况　选取调查对象 100 例，其中男性 49
例，女性 51 例，年龄 17~88 岁，中位年龄 41 岁。

Hb含量 63~193 g/L（按 Sysmex仪），中位数 134 g/L。
其分布如下： 60~70 g/L 者 1 例，70~80 g/L 者 5 例，

80~90 g/L 者 5 例，90~100 g/L 者 8 例，100~110 g/L
者 10 例，110~120 g/L 者 9 例，120~130，130~140
和 140~150 g/L 者各 10 例，150~160 和 160~170 g/L
者各 9 例，170~180 g/L 者 13 例，>190 g/L 者 1 例。

2.2　两种方法检测结果的相关性分析　见图 1。
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Sysmex 仪测定结果为 131.47±30.67g/L，HemoCue
仪测定结果为 139.54±29.83g/L，两者的差异具有

统 计 学 意 义（t=11.471, P<0.001），HemoCue 仪

较 Sysmex 仪高 8.07±3.22 g/L。两种方法的检测

结果具有较好的相关性（r=0.995，P<0.000 1），

直线回归分析所得的回归方程为：Y = 0.967 4X + 
12.354，r2=0.989，其中 Y 为 HemoCue 仪的检测值，

X 为 Sysmex 仪的检测值。

Sysmex（g/L）

H
em

oc
ue
（

g/
L ）

图 1　Sysmex 仪和 HemoCue 仪检测 Hb 结果的相关性分析

2.3　两种方法检测结果的一致性分析　用 Bland-
Altman 法对两种方法检测 Hb 结果的一致性进行分

析。以两种方法所得结果的均值为横坐标，差值为

纵坐标绘制散点图，并标示差值的 95% 分布范围，

即一致性限度（limit of agreement, LoA，差值均

数 ±1.96× 差值标准差），LoA 为（1.8, 14.4）。

LoA 的 95% 可信区间为（0.7, 15.5)。图 2 所示，

100 个散点有 98 个散点位于 LoA 的 95% 可信区间

内，比例为 98%，按 >95% 的标准，两种方法的一

致性较好。CCC 值为 0.960（0.946, 0.970），也表

明两种方法的一致性较好。
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图２　Sysmex 仪和 HemoCue 仪检测 Hb 结果的一致性分析

2.4　灵敏度和特异度　以男性Hb含量少于120g/L，
女性 Hb 含量少于 110g/L 为贫血标准，以 Sysmex
仪为金标准，HemoCue 仪诊断贫血的灵敏度为

58.62%，特异度为 100%，阳性预测值为 100%，阴

性预测值为 85.54%。

2.5　稳定性　用 HemoCue 仪三次重复测量的结果

分 别 为 137.55±35.02，137.37±35.26 和 137.98±
34.23 g/L。经单因素重复测量方差分析，三次测量

值之间无明显差异（F=0.975，P=0.381）。不同标

本三次重复测量的变异系数范围为 0~3.74%，中位

数为 1.23%。三次重复测量的组间相关系数 ICC 为

0.996，95%CI 为（0.993~0.997）， 说 明 HemoCue
仪测定 Hb 的可重复性较好。

表１　            　　　　　　　标本储存条件对 HemoCue 仪检测 Hb 值的影响

温度
时间（h）

F P
0 12 24 36 48

常温 143.5±27.9 146.5±29.9 147.1±27.5 147.8±27.2 148.9±28.9 9.863 0.0001

4℃ 149.9±16.5 149.5±18.1 148.3±17.5 149.0±16.3 151.4±18.7 3.413 0.014

-20℃ 126.0±37.0 130.5±40.1 129.6±37.5 132.3±39.4 134.3±39.2 7.855 0.0001

2.6　标本储存条件和时间对 HemoCue 仪检测 Hb
结果的影响　见表 1。在不同温度下储存不同时间

后，血样中的 Hb 含量均受到了不同程度的影响。

常温下，从 0~48 h，Hb 值略有升高趋势，重复

测量方差分析发现差异有统计学意义（F=9.863，
P=0.000 1）。），主要表现为储存 24，36 和 48 h 后，

Hb 含量高于 0h 时。-20℃组的 Hb 值变化与常温

组类似，36 和 48 h 的 Hb 值显著高于 0h。4℃组的

Hb 与常温和 -20℃组相比，相对稳定，仅 48h 与

24h 有差异。

3　讨论

Hb 含量是反映机体健康的常规指标之一，多

种疾病对机体的影响表现为 Hb 的变化。Hb 的检测

方法较多，检测技术也较为成熟。但在实验室、医

疗机构和现场调查中，对仪器和方法的需求有所差

别，如在现场人群调查中，通常需要方便携带、操

作简单、结果判读迅速的快速分析仪，同时又要求

其测定结果有较高的精确度和准确度，且与专业领

域内公认的方法有良好的可比性。HemoCue 仪机

型小巧，所需血液量少，操作简便，结果读取快速，
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符合现场调查所需的要求，也是当前现场应用较多

的便携式 Hb 检测仪之一。本文对 HemoCue 仪进行

评价，通过与临床广泛使用的血细胞分析仪进行比

较，分析其 Hb 测定的一致性、可重复性，同时也

分析了标本在不同储存条件下对Hb检测值的影响，

为现场应用提供参考。

本研究结果显示 HemoCue 仪检测人体内 Hb
含量比 Sysmex 仪略高，但两者统计学分析仍有

较好的线性相关性，国内外也有多篇文献均报道

HemoCue 仪测定的 Hb 值高于 Sysmex 仪 [6-10]，与

本研究结果一致，两者的差异有些文献报道存在

统计学意义而有些无统计学意义。该结果也提示在

采用 HemoCue 仪诊断贫血时，其 Hb 含量可能会

被高估。HemoCue 仪的灵敏度为 58.62%，特异度

100%，有报道称 HemoCue 仪诊断贫血的灵敏度为

68.7%~70%，特异度为 70%~85.8%[7, 9]，均不甚理想，

可见当用 HemoCue 仪进行贫血诊断时应注意采用

“金标准”或公认的方法进行校正。

目前对 HemoCue 仪能否替代 Sysmex 仪尚没有

一致的结论 [11]，部分研究认为两者的一致性较好，

Spielmann 通过对 256 份标本的分析显示，只有 0.8%
未达到临床所需的界限 [12]，而 FRASCA 等 [13] 则发

现有 31% 标本的差值超过了 20g/L。从本研究结果

来看，尽管统计学分析显示两者的相关性和一致性

均较好，按照临床可接受的界限，HemoCue 仪尚

不能完全替代 Sysmex 仪。导致两种仪器测定结果

差异的因素很多，首先，两种检测方法的原理不同，

前者为 HiN3 法，是利用去氧胆酸钠释放红细胞中

的 Hb，亚硝酸将 Hb 转化成高铁血红蛋白，高铁血

红蛋白再与叠氮化钠结合生成叠氮高铁血红蛋白，

然后比色测定；后者为 SLS 法，是利用表面活性剂

溶解红细胞，释放 Hb，将 Hb 中的二价铁氧化成三

价铁并与 SLS 结合形成有色基团，再比色测定。其

次，两者的校准检测体系也有可能有一定的系统误

差 [14]。再者，两方法的原理、机制不同，环境温度、

湿度以及病理条件等都可能对检测结果有不同程度

的影响 [15]。

此外，本研究发现标本的储存温度和储存时间

对 Hb 值均有不同程度的影响。与新采集的标本相

比，常温和-20℃储存对标本的影响比 4℃更显著，

而且储存时间延长对 Hb 值的影响明显。因此，采

用 HemoCue 仪进行 Hb 含量测定时，在标本采集后

应尽早检测，若在现场条件限制无法及时检测时，

可首选在 4℃储存待测。WHITEHEAD 等 [15-16] 研究

也发现在长时间、高于室温的条件下保存标本后，

HemoCue 仪测定的 Hb 含量比新采集的标本有所升

高，而在室温或冷藏条件下保存 24 h 内影响较小。

本研究结果进一步证实，在室温条件下标本储存时

间应控制在 12 h 内，否则会使测定结果偏高。

通常对两种不同方法进行一致性比较和评价

时需同时考察集中趋势、离散趋势和相关性，常

用指标有 ICC，CCC，Bland-Altman 图和 Kappa
系数等 [17- 20]。CCC 除了能反映出两者的相关性外，

还能体现差异大小，对一致性的评价更为全面；

ICC 是在假定总变异（即个体间变异与个体内变异

之和）一定的情况下，个体间的变异占总变异的比

例，即个体间变异越大，ICC值越高，一致性也越好，

一般认为 >0.75 一致性良好 [21]，本研究显示由同一

检测人员重复测量 3 次的 ICC 值为 0.996，说明从

统计学的角度，HemoCue仪重复测定的稳定性较好，

现场应用时无需多次测量。Bland-Altman 图也是近

几年应用相对较多的方法，其优点在于通过图的展

示比较直观，缺点在于LoA的95%CI计算尚未统一，

且其反映的是统计学上的一致性，在现场与实际工

作中仍需显示结果的实际情况 [20-22]。本研究中尽管

按LoA的95%可信区间判定，98%标本一致性良好，

仍有 44% 标本一致性欠佳。

综上所述，与 Sysmex 仪相比，HemoCue 仪在

检测 Hb 含量有较好的一致性和稳定性，鉴于其便

携性、操作简便和所需血量少等优点，适用于疟疾

等疾病的现场调查，但用其进行贫血诊断时，需应

用“金标准”或公认的方法进行校正。本研究还存

在一定的局限性：一是标本量相对较少，待测样

本 Hb 值范围有待进一步扩大，尤其是高值范围内

Hb，这样才能更全面地比较两种方法的可比性；二

是本研究采用的标本是抗凝静脉血，但 HemoCue
仪在现场人群检测时一般采集的是手指血，两种不

同血样其检测结果是否一致也仍需进一步比较。
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