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摘
"

要"目的
"

评价迈瑞
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全自动五分类血细胞分析仪的主要性能指标%方法
"

依照国际血液学标准化委员会"

84,

U:

$制定的标准对
-4,&#'(

携带污染率&线性"稀释效果$&精密度&可比性等项目进行评价%结果
"

红细胞"

5-4

$&白细胞

"

@-4

$&血红蛋白"

:=

$&血小板"

3.+

$检测携带污染率低"小于
#_

$!具有良好的线性"

@

&

(%HHH(

$#

@-4

&

5-4

&

:=

&

3.+

&红细

胞平均体积"

*4̀

$&血细胞比容"

:4+

$检测具有较好的精密度!变异系数小于
K_

#

@-4

&

5-4

&

:=

&

3.+

&

*4̀

&

:4+

检测结果

与
UgU*0XX0,#'((;

具有良好相关性"

@

&

(%H'((

$#仪器白细胞分类与手工分类比较!中性粒细胞&淋巴细胞&单核细胞相关性

好"

@

&

(%H(((

$!但嗜酸性粒细胞&嗜碱性粒细胞相关性较差%结论
"

该分析仪各项评估指标达到评估要求!可用于大批量标本

全血细胞与白细胞五分类检测%

关键词"血细胞分析仪#

"

血细胞计数#

"

质量控制
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血细胞分析仪因其操作简便*检测快速*结果准确可靠*标

本用量少*可报告参数多#极大地提高了血细胞分析的效率与

质量#已逐渐取代显微镜检查$形态学除外&

'

#,$

(

)但如果不经

过严格的性能评价#不了解仪器性能就盲目使用#其检验误差

将大大超过手工操作)为了解深圳迈瑞生物医疗电子股份有

限公司$简称迈瑞公司&

-4,&#'(

全自动五分类血细胞分析仪

全血细胞计数及白细胞分类的性能#笔者参照国际血液学标准

化委员会$

84U:

&制定的标准对其携带污染率*线性范围$稀释

效果&*精密度*可比性等性能进行了初步评价'

K,&

(

#报道如下)

?

"

资料与方法

?%?

"

一般资料
"

抗凝静脉全血标本以含
0/+",Y

!

真空管标

本采集自本院患者)

?%@

"

仪器与试剂
"
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全自动血液分析仪及配套试剂*质

控品$批号
aXK()#(2

&购自迈瑞公司)显微镜购自日本奥林巴

斯光学株式会社)对照仪器为日本
UgU*0X

公司
X0,#'((;

全

自动五分类血细胞分析仪#采用配套试剂*全血质控物)

?%A

"

方法

?%A%?

"

携带污染率分析
"

取
#

份高值抗凝血标本离心除去部

分血浆#计数红细胞$

5-4

&*白细胞$

@-4

&*血红蛋白$

:=

&*血

小板$

3.+

&#连续计数
$

次$

:#

*

:!

*

:$

&#接着连续进
$

次低

值$稀释样品&计数$

.#

*
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&#计算携带污染率#携带污染率
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线性$即稀释效果&分析
"

充分混匀血液标本$浓缩&#

用稀释液稀释成
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*
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*
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*
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*
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*

G%!&_

*

$%#!&_

共
)

个稀释度#充分混匀后按从低到高顺序连续检测

每个样品各计
$

次#取均值作为计数值)以
#((_

样品的/计

数值
I

稀释度0为期望值#将
5-4

*

@-4
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:=

*

3.+

的期望值与

测定值作线性回归分析#计算相关系数$

@
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?%A%A
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精密度分析
"

对
@-4

*

5-4

*

:=

*

3.+

*红细胞平均体

积$

*4̀

&*血细胞比容$

:4+

&

G

个项目进行包括批内精密度*

日间精密度和总变异系数$

3V_

总&的评价)批内精密度!对质

控品分别连续进行
!(

次计数#计算均值$

P

批内&*标准差$

<

批内&*

变异系数$

3V_

批内&%日间精密度!对质控品每天计数
#

次#连

续计数
!(?

#计算
P

日间*

<

日间*

3V_

日间%

3V_

总!取临床标本
!(

份$包括正常和异常标本各
#(

份&进行计数检测#第
#

次计数

后放置
!

*

KR

后再分别计数
#

次#对
$

次结果进行统计分析#

计算
3V_

总)
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"
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不同进样模式间测定结果可比性分析
"

随机

选取
!(

份新鲜抗凝血标本#分别在自动进样*封闭进样*预稀

释模式各测定
!

次#取平均值#计算
$

种进样模式下
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*
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*
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*
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*
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的
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值)
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与
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测定结果的可比性分析
"

随机

抽取
K(

份临床样本#分别以
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自动进样模式和
X0,
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自动进样模式各连续检测
!

次#

!

台仪器检测结果各取

平均值#整个过程在
!R

内完成#计算
!

台仪器计数结果的
@

值及回归方程)
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"

-4,&#'(

白细胞分类与手工分类可比性分析
"

取
#(

份标本以
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测定
$

次#以白细胞分类均值作为测定值#

再由
K

位具备
&

年以上细胞学检验经验的工作人员手工分类#

取
K

人分类结果的均值与测定值作线性相关性分析#计算

@

值)
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质量控制
"

-4,&#'(

*
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血细胞分析仪用配套

的全血校准物将进行各项目校准)每日试验前均先测试全血

质控物#结果在控才继续使用'
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统计学处理
"

试验数据用
0O1AD!(($

进行统计学处理)

@

"

结
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果
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携带污染率分析
"

各项目均符合
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公布的携带污

染率小于
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的要求)详见表
#
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精密度分析
"

各项目精密度指标分析见表
!
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表
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携带污染率分析结果!

标本
@-4

$

I#(

H

"

.

&

5-4

$

I#(

#!

"

.

&

:=

$

F

"

.

&

:4+

$

_

&

3.+

$

I#(

H

"

.

&

:

#

!&%)) G%)! !$( GG%K !)K

:

!

!&%G! G%'$ !$( G)%' !)#

:

$

!&%GG G%'$ !$# G)%K !)$

.

#

$%)! (%H$ $# '%H $(

.

!

$%)& (%H# $! '%) !'

.

$

$%G) (%H$ $# '%H !'

携带污染率$

_

&

(%!$ (%(( (%(( (%(( (%'!

""

!

!数据为仪器检测结果或计算结果#未能保留相同小数位置%

&

!

@-4

*

5-4

*

:=

*

:4+

*

3.+

检测结果单位分别为$

I#(

H

"

.

&*$

I#(

#!

"

.

&*

F

"

.

*

_

*$

I#(

H

"

.

&#下同)

+

&H&

+

国际检验医学杂志
!(#!

年
$

月第
$$

卷第
&

期
"

8>BW.7=*A?

!

*7C1R!(#!

!
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线性$即稀释效果&分析
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期望值 与测定值的
@
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#均符合要求#详见表
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精密度各指标结果

统计指标
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线性分析结果!
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!数据为仪器检测结果或计算结果#未能保留相同小数位置)

k

!无数据)
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不同进样模式间测定结果可比性分析
"

不同进样模式下
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*
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*
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*

*4̀

*
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测定结果
@

值见表
K

)
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不同进样模式下测定结果
@

值

进样模式
@-4 5-4 := *4̀ :4+ 3.+

自动与封闭
(%HH)! (%HH!) (%HH)( (%HHH& (%HH$G (%HH!$

封闭与预稀释
(%H'$& (%H'KG (%H'!H (%HH&! (%H'!' (%H))&

自动与预稀释
(%H''& (%H)$G (%H))H (%HHG$ (%HGH# (%H))&
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"
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与
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测定结果的可比性
"

!

台仪器计数

结果的
@

值及回归方程见表
&

)

表
&

"
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与
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相关性对比结果#

'fK(

$

项目
@

回归方程

@-4 (%HH!H /f(%H'K#6k(%(K&H

5-4 (%HHH( /f(%H'K#6k(%(K&H

:= (%HH)H /f(%H'!!6cK%KH!K

:4+ (%HH)K /f#%(G((6k(%G#G&

*4̀ (%H'&# /f(%HHH&6cG%(&K)

3.+ (%H''( /f(%H&!#6cG%'&#)

@%K

"
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白细胞分类与手工分类可比性分析
"
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白细胞分类与手工分类粒细胞*淋巴细胞*单核细胞*嗜酸性粒

细胞*嗜碱性粒细胞结果
@

值分别为
(%H$(!

*

(%H&)'

*

(%HK$!

*

(%'(H)

*

(%!HK&

)
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讨
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论
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全自动五分类血细胞分析具有自动*封闭*预稀

释
$

种进样模式%采用激光流式细胞技术#悬浮在鞘液中的血

细胞经二次加速后通过激光检测区时受激光束照射#产生的散

射光性质与细胞大小*细胞膜和细胞内结构的折射率有关#可

准确地区分中性粒细胞*淋巴细胞*单核细胞*嗜酸性粒细胞和

嗜碱性粒细胞#也可同时筛选异常淋巴细胞*幼稚细胞#从而实

现更精确的白细胞五分类'

)

(

)该仪器可提供
!$

项血液学参

数*

K

项研究参数#并给出
@-4

*

5-4

和
3.+

的体积分布直方

图及
@-4

分类散点图#能够提供准确*全面的血细胞分析结

果#有利于血液系统疾病的早发现*早治疗)

本次评估试验中#

@-4

*

5-4

*

:=

和
3.+

携带污染率低

$小于
#_

&%

@-4

*

5-4

*

:=

和
3.+

线性范围基本能覆盖临床

标本浓 度 范 围#检 测 浓 度 与 稀 释 倍 数 呈 线 性 相 关 $

@

&

(%HHH(

&%

3V_

批内*

3V_

日间 和
3V_

总 均在仪器设定范围内

$

3V_

$

K_

&%

$

种进样模式间#

@-4

*

5-4

*

:=

*

3.+

*

*4̀

和

:4+

测定结果相关性良好$

@

&

(%HG((

&%与同类仪器
X0,

#'((;

相关性良好#

@-4

*

5-4

*

:=

*

3.+

*

*4̀

*

:4+@

值均大

于
(%H'((

#但略低于汪艳和朱敏'

'

(评价的同型仪器间的
@

值

$

@

&

(%HH(

&

'

&

(

%与中性粒细胞*淋巴细胞*单核细胞手工分类结

果相关性良好$

@

&

(%H(((

&#嗜酸性粒细胞*嗜碱性粒细胞相

关性较差#可能与健康人血液中这类细胞较少有关#且手工分

类
#((

个细胞有可能不能获得嗜酸性粒细胞*嗜碱性粒细胞比

例准确结果#但仪器计数范围大#能保证比例少的细胞分类结

果准确性'

H,#(

(

)异常淋巴细胞*幼稚细胞分类未在本试验评估

范围内#如仪器分类提示以上
!

种细胞超标时应进行手工分类)

通过对
-4,&#'(

全自动五分类血细胞分析的携带污染率*

线性$稀释效果&*精密度*可比性等性能进行初步评价#笔者认

为该仪器具有良好的性能#能为临床医生提供准确*全面的血

细胞分析结果)
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!检验仪器与试剂评价!

不同品牌血液分析仪检测结果的比对分析
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巍!严开斌

"江苏省淮安市洪泽县人民医院检验科
"
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摘
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要"目的
"

评价
4ELDBAC.:)&(

与
U@0."-"4H!(0[c

血液分析仪检测结果的准确性和可比性%方法
"

以重复性试

验和比对期间室内质控品检测结果评价仪器精密度和稳定性#以比对试验评价仪器主要检测指标'白细胞"
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$&红细胞

"
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$&血红蛋白"
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$&血细胞比容"
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$&血小板"

3.+

$(的相关性%结果
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!

台仪器的精密度和稳定性均较好!其变异系数

"
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$均小于
&_

!在仪器测定的理想范围内#仪器间各测试项目相关系数"

@

$均大于
(%H)&

!具有良好的相关性%结论
"

!

台仪

器的检测结果具有良好的可比性!准确性均较好%

关键词"血液分析仪#
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比对试验#
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血细胞计数#
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质量控制
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血液分析仪具有操作简便*检测快捷*结果准确及直观*精

密度好*参数多等优点#被广泛应用'

#

(

)不同型号*厂家的血液

分析仪由于分析原理和技术工艺的不同#具有不同的系统误

差#有可能造成同一份标本检测结果的差异'

!,&

(

)为了解血液

分析仪之间的系统误差#分析不同仪器检测结果的可比性和准

确性#本文对
!

台血液分析仪进行了主要检测指标的比对分

析#报告如下)
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-8[,

5"/

公司
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全血细胞室内质

控品#批号!
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$

2ECP7D

&)

#((

例乙二胺四乙酸二钾抗凝静

脉全血标本随机选择自本院
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年
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$

$

月患者或体检健康

者标本)
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方法
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仪器校准与质控
"

试验前对
!

台血液分析仪分别用各

自配套校准品进行校准)试验过程中均严格按照血液分析仪

标准操作手册进行操作#每天进行室内质控检测#确认结果在

控后进行后续试验)
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"

精密度分析
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取新鲜抗凝全血标本分别在每台仪器上

重复测定
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次#去掉第
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稳定性分析
"

根据每台仪器室内质控品检测结果确定

比对期间仪器的稳定性)
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携带污染率分析
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统计学处理及判断标准
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