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ＢＣ５１００全自动血细胞分析仪测定性能评价

陈　萍

（重庆市巴南区人民医院检验科，重庆４０１３２０）

　　摘　要：目的　评价ＢＣ５１００全自动血细胞分析仪测定性能。方法　根据临床实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）相关标准的要求，

对ＢＣ５１００血细胞分析仪进行多项测定参数的性能评价。结果　ＢＣ５１００全自动血细胞分析仪精密度、总重复性、携带污染率、

线性相关性、准确性等指标均符合临床应用要求。结论　ＢＣ５１００血细胞分析仪主要测定参数的线性好，精密度和准确度高，携

带污染率低；白细胞五分类检测结果准确性较高，能有效发挥仪器的过筛作用。
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　　血细胞分析仪的不断发展使血液常规检测更为快速、准

确，为疾病诊断、疗效监测和预后评估提供了及时、准确的信

息［１］。笔者根据临床实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）ＥＰ５Ａ２文

件［２］有关规定，对ＢＣ５１００血细胞分析仪测定参数进行了系统

研究和评价，结果报告如下。

１　资料与方法

１．１　标本来源　ＥＤＴＡＫ２ 抗凝的非血液病患者及健康者静

脉血２ｍＬ。

１．２　仪器与试剂　ＢＣ５１００全自动血细胞分析仪及配套试剂

（深圳迈瑞）。所有试剂均在有效期内使用。

１．３　方法　评价试验前，按仪器说明书要求对仪器进行校准，

确保仪器检测性能良好且稳定。各性能指标具体评价方法见

结果描述。

１．４　统计学处理　测定数据采用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ２０００
［３］和

ＳＡＳ软件进行统计学分析。

２　结　　果

２．１　精密度　取高、中、低值标本各１０份，每份标本重复测定

３次，放置２ｈ后再重复上述测定，结果见表１。

表１　　精密度测定

项目
高值

狓 批内犆犞（％） 批间犆犞（％）

中值

狓 批内犆犞（％） 批间犆犞（％）

低值

狓 批内犆犞（％） 批间犆犞（％）

ＷＢＣ ２５．３ １．３ １．７ ７．８ １．８ ２．０ ３．６ ２．４ ２．７

ＲＢＣ ６．５ ０．４ ０．６ ４．７ ０．９ １．３ １．８２ １．５ １．８

Ｈｂ １６４ １．２ １．５ １４２ １．３ １．８ ５８ １．９ ２．２

ＭＣＶ ９７．２ ０．５ ０．７ ９１．５ ０．９ １．３ ８８．８ １．４ １．７

ＰＬＴ ３５８ ２．８ ３．５ １８２ ３．７ ４．２ ７８ ４．６ ５．３

　　：各指标均值单位为 ＷＢＣ（×１０９／Ｌ）、ＲＢＣ（×１０１２／Ｌ）、Ｈｂ（ｇ／Ｌ）、ＭＣＶ（ｆＬ）、ＰＬＴ（×１０９／Ｌ），下同。

２．２　总重复性　于标本采集后０、２、４ｈ测定随机标本２０份，

结果见表２。

２．３　线性　分别选择各指标高值标本，倍比稀释成５个浓度

梯度，重复测定３次，计算线性相关方程见表３。

２．４　准确性　分别测定高、中、低定值质控物各１０次，计算实

测值与靶值的相对偏差，见表４。

２．５　携带污染率　取１份高值标本连续测定３次（Ｉ１～３），再

连续测定低值标本３次（Ｊ１～３），按公式｜Ｊ１－Ｊ３｜×１００／｜Ｉ３－

Ｊ３｜计算携带污染率，结果见表５。

２．６　白细胞分类比对　取患者标本２０份，每份标本重复测定

３次，计算均值；每份标本制作３张推片，瑞氏染色后人工显微

镜计数白细胞分类，计算均值，结果见表６。
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表２　　总重复性测定

项目 狀 狓 重复试验ＳＳＱ 犆犞（％）

ＷＢＣ ２０ ７．５８ １．８３２ ２．４

ＲＢＣ ２０ ４．３２ ０．２１６ １．８

Ｈｂ ２０ １３７ ４．５９２ ２．２

ＭＣＶ ２０ ９５．７ ２．７１３ １．９

ＰＬＴ ２０ １３５ ９．７３１ ４．５

表３　　线性测定

项目 测定范围 回归方程 狉

ＷＢＣ ２２．７～１．６ 犢＝１．０１７犡－０．０３ ０．９９８６

ＲＢＣ ６．８２～０．５１ 犢＝１．０１５犡－０．０５ ０．９９８８

Ｈｂ ２１０．００～２０ 犢＝１．０３５犡＋０．１８ ０．９９８７

ＨＣＴ ０．６５～０．０７５犢＝１．００４犡－０．０９ ０．９９８１

ＰＬＴ ６１５．００～４５ 犢＝１．０２８犡＋０．６２ ０．９９４６

表４　质控物实测值与靶值比较（狀＝１０）

项目
靶值

高 中 低

实测值

高 中 低

相对偏差（％）

高 中 低

ＷＢＣ ２３．２ ８．４ ３．６ ２３．８ ８．２ ３．５ ２．５ －２．４ －２．８

ＲＢＣ ５．３２４．５８１．９２ ５．２８４．５２１．９７ －０．８ －１．３ ２．５

Ｈｂ １８２ １４３ ５５ １７８ １４１ ５６ ２．２ １．４ １．８

ＨＣＴ ５２．８４２．５１６．５ ５３．１４２．８１６．８ １．９ ０．７ １．８

ＰＬＴ ４９１ ２６５ ７５ ４８８ ２７３ ７８ －０．６ ２．９ ３．８

表５　携带污染率测定

项目
高值

Ｉ１ Ｉ２ Ｉ３

低值

Ｊ１ Ｊ２ Ｊ３

携带污染率（％）

ＷＢＣ １２．２ １２．０ １２．１ ３．２ ３．４ ３．３ １．１４

ＲＢＣ ５．２５ ５．２４ ５．２４ １．９５ １．９７ １．９６ ０．３０

Ｈｂ １５８ １５９ １５８ ５８ ５７ ５７ ０．９９

ＭＣＶ １００．４１００．３１００．４ ６５．６ ６５．４ ６５．３ ０．８５

ＰＬＴ ３２８ ３２４ ３２６ ７５ ７６ ７３ ０．７９

表６　　白细胞分类比对

测量参数 Ｎｅｕ Ｌｙｍ Ｍｏｎ Ｅｏｓ Ｂａｓ

总变异（％） １．７４ ２．９２ ７．８８ ９．４２ １８．３２

精密度（％） １．２８ １．６３ ５．８４ ７．６６ １４．８５

相关系数（狉） ０．９８３６ ０．９５４８ ０．８４３５ ０．５２８７ ０．３３２５

　　Ｎｅｕ：中性粒细胞；Ｌｙｍ：淋巴细胞；Ｍｏｎ：单核细胞；Ｅｏｓ：嗜酸性粒

细胞；Ｂａｓ：嗜碱性粒细胞。

３　讨　　论

血液分析仪的应用已十分普及［４５］，而每台分析仪在投入

临床使用前都必须进行性能评价，包括精密度、总重复性、线性

等指标评价。ＢＣ５１００血细胞分析仪主要性能指标测试结果

显示，中、高值 ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ批内变异系数小于２％，低值则

小于３％，而批间变异系数小于３％；ＭＣＶ批内和批间变异系

数均小于２％；ＰＬＴ批内及批间变异系数小于４．６％、５．３％，

表明具有较高精密度。总重复性测定中，ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、

ＭＣＶ和ＰＬＴ总不精密度均小于允许不精密度。ＷＢＣ、ＲＢＣ、

Ｈｂ、ＨＣＴ、ＰＬＴ 线性相关系数分别为 ０．９９８６、０．９９８８、

０．９９８７、０．９９８１、０．９９４６，均大于０．９５，说明线性范围符合要

求［６７］。准确性对比试验中，ＰＬＴ最大偏差为３．８％，ＷＢＣ、

ＲＢＣ、Ｈｂ、ＨＣＴ实测值均等于或接近靶值，具有良好准确性。

ＷＢＣ携带污染率为１．１４％，ＲＢＣ、Ｈｂ、ＭＣＶ和ＰＬＴ均小于

１％，符合ＣＬＳＩ颁布的《定量测定方法的准确性评定（试行）准

则》。

ＢＣ５１００血细胞分析仪采用激光流式法进行白细胞分

类，与显微镜检查具有良好相关性，其中淋巴细胞、中性粒细

胞、单核细胞与手工法非常接近。嗜酸性粒细胞和嗜碱性粒细

胞相关系数相对较低，与其在白细胞中所占比例较低有关。

ＢＣ５１００血细胞分析仪白细胞五分类计数结果重复性好、准确

性较高［８］。对特殊疾病（如血液病）患者，在血细胞形态异常或

出现幼稚细胞时，计算机可发出警告，提示操作人员进行显微

镜复查以确定细胞类型，从而提高了阳性检出率和工作效

率［９１０］。

参考文献

［１］ 李明，江志红，刘跃平，等．尿沉渣检测分析仪联合血细胞分析仪

在鉴别血尿来源中的应用［Ｊ］．检验医学与临床，２０１０，７（９）：８２３

８２４．

［２］ＣｌｉｎｉｃａｌａｎｄＬａｂｏｒａｔｏｒｙＳｔａｎｄａｒｄｓＩｎｓｔｉｔｕｔｅ．ＥＰ５Ａ２Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆ

ｐｒｅｃｉｓｉｏｎｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｏｆｑｕａｎｔａｔｉｖｅｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｍｅｔｈｏｄｓ，ａｐ

ｐｒｏｖｅｄｇｕｉｄｅｌｉｎｅ［Ｓ］．Ｗａｎｙｅ，ＰＡ：ＣＬＳＩ，２００４：１３９．

［３］ 李红林，王庆伟，陆银宝，等．Ｅｘｃｅｌ在血细胞分析仪总重复性评价

中的应用［Ｊ］．现代检验医学杂志，２００９，２４（５）：２８２９．

［４］ 钱超，秦晓玲，丛玉隆，等．对 Ｋ１０００多参数血细胞计数仪评价

［Ｊ］．中华医学检验杂志，１９９５，１８（５）：３０６３０７．

［５］ 杨学敏，尹亚兰，李光迪，等．ＳｙｓｍｅｘＸＥ５０００血细胞分析仪各新

参数在血液学检验中的应用［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１１，３２

（１７）：１９７９１９８１．

［６］ＣｌｉｎｉｃａｌａｎｄＬａｂｏｒａｔｏｒｙＳｔａｎｄａｒｄｓＩｎｓｔｉｔｕｔｅ．ＥＰ９Ａ２Ｍｅｔｈｏｄｃｏｍ

ｐａｒｉｓｏｎａｎｄｂｉａｓｅｓｔｉｍａｔｉｏｎｕｓｉｎｇｐａｔｉｅｎｔｓａｍｐｌｅ，ａｐｐｒｏｖｅｄｇｕｉｄｅ

ｌｉｎｅ［Ｓ］．Ｗａｎｙｅ，ＰＡ：ＣＬＳＩ，２００２：１５３．

［７］ 朱新建，范菲楠，杨来智，等．迈瑞系列血细胞分析仪检测指标可

靠性评价分析［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１０，３１（１０）：１１８７１１８９．

［８］ 司秉华．ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００血细胞分析仪检测后手工复检经验体

会［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１１，３２（９）：９９７．

［９］ 韩昌波．使用血细胞分析仪应重视血细胞直方图的异常改变［Ｊ］．

国际检验医学杂志，２０１１，３２（１３）：１５２２１５２４．

［１０］姚东平，王祖蓉．五分类血液分析仪对诊断白血病的价值［Ｊ］．检

验医学与临床，２０１１，８（５）：５７８５８０．

（收稿日期：２０１２０１２３）
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