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应用ＣＬＳＩ系列文件对ＸＥ２１００全自动血细胞

分析仪进行性能验证及评价

马学斌，杨　明，贾晶媛，黄新强，赵强元，马　骢△

（北京海军总医院检验科，北京１０００４８）

　　摘　要：目的　对ＳＹＳＭＥＸＸＥ２１００全自动血细胞分析仪性能进行验证及评价。方法　参考美国临床和实验室标准化协会

（ＣＬＳＩ）系列文件和相关文献，结合工作实际，对ＸＥ２１００的精密度、正确度、可报告范围、携带污染率、仪器间的比对等分析性能

进行验证和评价，并将实验结果与卫生部临检中心的要求进行比较。结果　ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００的本底计数均达到厂商设计规定的

要求，检测白细胞、红细胞、血红蛋白含量、红细胞压积、血小板五项精密度、正确度、线性范围良好，携带污染率低；其白细胞分类

计数与显微镜分类的相关性不同细胞有差异。结论　ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００分析性能良好，可以较好的满足临床血液常规检测要求，

在批量筛检的基础上需要结合显微镜复检。
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　　全血细胞分析的准确与否对临床医生的判断及治疗非常

重要。研究者通过学习并引入ＩＳＯ１５１８９：２００７《医学实验室

质量和能力的专用要求》的国际标准作为科室质量管理的标

准。临床实验室修正法规规定了检测系统性能评估的最低要

求为精密度、准确度、可报告范围和临床参考区间。研究者按

ＩＳＯ１５１８９：２００７标准的要求，依照ＣＬＳＩ相关文件对本科２０１０

年投入使用的ＳＹＳＭＥＸＸＥ２１００全血细胞分析仪检测系统性

能进行分析评价，现将结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　测定样品　定值样本采用Ｓｙｓｍｅｘ公司配套的定值样

品，日间精密度测试样品采用公司配套的高值和低值室内质控

品。批内精密度、线性可报告范围、携带污染和比对试验使用

患者ＥＤＴＡＫ２ 抗凝的新鲜全血。

１．２　仪器与试剂　ＸＥ２１００全自动血液分析仪及其配套定标

品、质控品及试剂。ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００全自动血液分析仪利用

鞘流电阻抗检测法和半导体激光器，应用核酸荧光染色和流式

细胞技术及ＳＬＳ血红蛋白检测法进行五分类及血红蛋白检

测．具有静脉血自动进样和手动进样两种方式
［１］。经校准后符

合要求的ＸＴ１８００ｉ全自动血细胞分析仪及配套试剂。

１．３　方法

１．３．１　Ｘ２１００本底检测　每次开机后，查看仪器的本底检测

结果。

１．３．２　精密度分析　按 ＣＬＳＩ的 ＥＰ１５文件
［２］要求，对 ＸＥ

２１００全自动血细胞分析仪进行精密度评价。精密度是检测仪

器在标准状态下，对同一份样本检测所得结果一致性的能力。

批内精密度取高值和低值两个水平的样本，重复进行２０次测

定，计算批内精密度、天间精密度使用高值和低值的室内质控

品，每天对样本做双份测定，共做２０ｄ实验，计算天间精密度。

所得结果与卫生部临检中心要求的性能指标比较，若实验结果

的狊或犆犞 比标准要求的小，说明该检测系统的精密度指标符

合要求。

１．３．３　正确度分析　按 ＣＬＳＩ的 ＥＰ１５文件
［３］要求，对 ＸＥ

２１００全自动血细胞分析仪进行精密度评价。实验材料为Ｓｙｓ

ｍｅｘ公司提供的定值标准物质（ｓｃｓ１０００），连续测定４次后取

均值，计算狊和犆犞。

１．３．４　线性可报告范围验证　按 ＮＣＣＬＳＥＰ６Ａ２文件要

求［４］，选一份接近预期上限的高值全血样本（Ｈ），分别按照

１００％、８０％、６０％、４０％、２０％的比例进行稀释。每个稀释度样

本分别重复测定６次，由低到高测定３次，再由高到低测定３

次，计算６次测定结果的均值。均值与理论值做比较（偏倚应

小于１０％），计算犢＝ａ犡＋ｂ，验证线性范围。要求ａ值在（１±

０．０５）范围内，相关系数以６次测定的均值为各浓度水平的实

测值，以Ｙ表示，以按不同稀释度的各样本的计算浓度作为预

期值，以Ｘ表示。计算回归方程：犢＝ａ犡＋ｂ，若ａ在０．９７５～

１．０５，ｂ接近于０，相关系数狉≥０．９７５。则判断线性范围有效。

１．３．５　携带污染率实验　按ＣＬＳＩＥＰ１０２Ａ文件要求
［５］，在仪

器稳定状态下，取一份高值样本连续测定３次，所得检测值依

次为 Ｈ１、Ｈ２、Ｈ３，接着取一份低值样本连续测定３次，所得检
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测值依次为 Ｌ１、Ｌ２、Ｌ３。按公式计算：携带污染率＝［（Ｌ１

Ｌ３）／（Ｈ３Ｌ３）］×１００％。

１．３．６　比对实验　比对试验分两部分，ＸＥ２１００仪器手动进

样与自动进样的比对，ＸＥ２１００与 ＸＴ１８００ｉ的比对。两部分

实验各取２０份涵盖各医学决定水平的新鲜ＥＤＴＡＫ２ 抗凝血

标本，分别在ＸＥ２１００手动进样检测、ＸＥ２１００自动进样检测

及和ＸＥ１８００ｉ自动进样检测。具体操作为每天取４份样本，

重复测定２次，连续５ｄ。比较白细胞、红细胞、血红蛋白、红细

胞压积和血小板，对每一项参数确定其相关系数和线性回归方

程。相关性检验应用配对狋检验，并且计算犘值。

１．３．７　生物参考区间验证　选取男、女各２０例健康体检者的

新鲜ＥＤＴＡＫ２抗凝全血标本，在仪器稳定的状态下进行检

测，以验证现有的生物参考区间。

１．３．８　五分类的验证　抽取３０份非血液科非肿瘤科住院患

者的ＥＤＴＡＫ２抗凝新鲜血液标本，用静脉血通道每份标本重

复检测２次，取五分类均值，同时每份标本推血片２张，由两名

主管技师选择血片体尾之间区域细胞分布均匀处油镜分类

２００个白细胞共４００个细胞，取均值与ＸＥ２１００血细胞分析仪

五分类均值结果进行相关性比对［６］。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１６．０统计学软件，以犘＜０．０５

为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　ＸＥ２１００本底检测　ＸＥ２１００全血细胞分析仪本底检测

结果显示每次本底检测计数均达到厂商设计规定的要求。

２．２　精密度分析　高低值的白细胞，红细胞，血红蛋白，红细

胞压积和血小板的精密度均在检测系统声明的范围内，并且批

内精密度和天间精密度均小于１／４ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ要求，满足卫

生部临检中心的要求。

２．３　正确度分析　白细胞、红细胞、血红蛋白、红细胞压积、平

均红细胞体积和血小板的偏倚百分数分别为０．６１％、０．７４％、

０．０７％、０．７８％、０．０５％和１．２４％，均低于偏倚要求，可接受。

２．４　线性可报告范围分析　选取高值标本（白细胞：８５．７３×

１０９／Ｌ，红细胞：８．２０×１０１２／Ｌ，血红蛋白：２４４．７２ｇ／Ｌ，红细胞

压积：７２．６２％，血小板：９７５×１０９／Ｌ）各一份，稀释后顺向逆向

分别进行测定，每个稀释度各检测２次，以平均值作为检测结

果，与其理论值进行回归方程分析。白细胞、红细胞、血红蛋

白、红细胞压积和血小板的回归方程分别为：犢＝０．９７９７犡＋

１．４１８９，犢＝１．０１３３犡－０．０６２８，犢＝１．０５５６犡－６．５００３，犢＝

１．００１４犡－０．２６６９，犢＝０．９９９８犡＋１．３３３３。

２．５　携带污染率　白细胞、红细胞、血红蛋白、红细胞压积和

血小板的携带污染率分别为：０．２３％、０．００％、０．００％、０．２５％

和０．１８％，均远远低于判定标准的１．０％，满足卫生部临检中

心要求的标准，全部合格。

２．６　比对实验　对于每一个参数的分析，ＸＥ２１００手动进样

与自动进样都显示了很强的相关性；ＸＥ２１００自动进样与ＸＴ

１８００ｉ自动进样检测结果的各项指标也显示了很强的相关性。

主要参数的相关性非常显著（狉＞０．９９）。

２．７　生物参考区间验证　对男、女各２０例健康志愿者进行全

血细胞分析，所得各项检测结果均至少有９５％数据分布在现

行生物参考区间内，验证合格。

２．８　五分类结果的验证　对３０例患者全血细胞仪器检测五

分类结果和显微镜检测五分类结果进行比对分析，得出各自的

回归方程和相关系数，其中中性粒细胞、淋巴细胞、单核细胞、

嗜酸性粒细胞和嗜碱性粒细胞的相关系数分别为：０．９９２２、

０．９８７３、０．９１１４、０．９６８５和０．７８６６。

３　讨　　论

检测系统或方法的分析性能评价是临床检验质量管理的

重要内容。选择性能良好的检测系统或方法是保证患者检验

结果可靠性的前提［７］。美国颁布的“临床实验室修正法规的最

终法规”（ＣＬＩＡ′８８ＦｉｎａｌＲｕｌｅ）明确要求：每个实验室在引入未

作修改的、ＦＤＡ认可或批准的检测系统时，在报告患者检测结

果前，必须作性能指标的确认。检测系统最主要性能即精密

度、准确度、线性报告范围和携带污染率等。

精密度和正确度是检测系统的基本分析性能，如果精密度

不符合标准，则其他性能评价试验无法进行。对 ＸＥ２１００全

自动血细胞分析系统评价结果显示，批内精密度和日间精密度

变异系数（ＣＶ％）均小于ＣＬＩＡ′８８指标的１／４和１／３。正确度

结果显示偏倚均符合厂商提供的范围，并且相对偏差均小于

１／２ＣＬＩＡ′８８允许总误差。该仪器精密度和正确度指标都符

合标准，结果稳定可靠。线性相关性分析中，各检测项目的线

性相关系数ｒ均大于０．９９，线性及相关良好，携带污染率均远

远小于标准要求的１．００％。在比对分析中，ＸＥ２１００手动进

样与自动进样及ＸＥ２１００自动进样与ＸＴ１８００ｉ自动进样的比

对分析中，主要参数的相关系数均大于０．９９，相关性良好
［８１０］。

对现行生物参考区间进行验证，男性和女性检测所得结果大于

９５％落在现行生物参考区间内，现行生物参考区间可以继续

使用。

在与显微镜手工白细胞分类比较中，中性粒细胞、淋巴细

胞和嗜酸性粒细胞相关性比较好，而单核细胞和嗜碱性粒细胞

的相关性不是很高，这可能由于单核细胞的形态变异较多，仪

器不易分辨；嗜碱性粒细胞数量少，数据变异较大所致，这也是

目前全血细胞分析系统普遍存在的一个短板［１１］。本研究样本

选取时排除了血液科和肿瘤科患者，也就是很大程度上排除了

幼稚细胞的存在，有文献［１２］报道，ＸＥ２１００对幼稚细胞也具

有很好的检出率，在后续的血常规复检验证工作中将会重点进

行分析。

综合以上分析结果，ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００血液细胞分析仪精

密度和正确度良好，携带污染率低，线性可报告范围涵盖临床

可能遇到的水平，生物参考区间适当，可以继续应用于检验科

的日常工作。只是仪器五分类结果可能会受到患者本身细胞

状态的干扰，需要结合仪器报警提示，结合显微镜检查后再发

出报告。
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