
保证规范，检测结果得到保证。因此血气分析仪检测电解质还

不能代替全自动生化分析仪测定血清电解质，建议临床医生仍

然以自动生化分析仪测定血清电解质为准，血气分析仪检测电

解质可作参考。

参考文献

［１］ 陈红，邓琼珍，罗永艾．慢阻肺患者动、静脉血电解质的比较［Ｊ］．

重庆医科大学学报，２００１，２６（４）：４２５４２６．

［２］ 吴钟琪．医学临床三基训练医技分册［Ｍ］．４版．湖南：湖南科学技

术出版社，２０１０：２６８．

［３］ 王凤平，吴兴福，封莉，等．便携式血气分析仪电解质结果分析

［Ｊ］．临床合理用药杂志，２００９，２（２４）：６０６１．

［４］ 王建琼，牛华，郑瑞，等．肝素抗凝血浆钾与血清钾测定比对分析

［Ｊ］．国际医学检验杂志，２０１０，３１（５）：５００５０１．

［５］ 张秀明，李健斋，魏明竟，等．现代临床生化检验学［Ｍ］．北京：人

民军医出版社，２００１：７８３．

［６］ 王庸晋．现代临床生化检验学［Ｍ］．北京：人民军医出版社，２００１：

１３０．

［７］ 朱莉，霍焱等．肝素浓度对动脉血气分析及电解质测定值的影响

［Ｊ］．解放军护理杂志，２００４，２１（５）：１１１２．

［８］ ＨｕｔｃｈｉｓｏｎＡＳ，ＲａｌｓｔｏｎＳＨ，ＤｒｙｂｕｒｇｈＦＪ，ｅｔａｌ．Ｔｏｏｍｕｃｈｈｅｐａ

ｒｉｎ：ｐｏｓｓｉｂｌｅｓｏｕｒｃｅｏｆｅｒｒｏｒｉｎｂｌｏｏｄｇａｓａｎａｌｙｓｉｓ［Ｊ］．ＢｒＭｅｄＪ，

１９８３，２８７：１１３１１１３２．

［９］ 周新，府伟灵．临床生物化学与检验［Ｍ］．４版．人民出版社，２０１１：

１５６１５７．

［１０］魏国强，李芒会．对离子选择电极法电解质分析仪性能评价指标

的研究［Ｊ］．现代检验医学杂志，２００７，２２（５）：２２２３．

（收稿日期：２０１３０５３０）

·检验仪器与试剂评价·

ＬＨ７５０型全血细胞分析仪的性能验证

陈渝宁１，韩　波
２

（１．沈阳军区总医院检验科，辽宁沈阳１１００１５；２．辽宁中医药大学附属医院，辽宁沈阳１１００３２）

　　摘　要：目的　对贝克曼库尔特ＬＨ７５０型全血细胞分析仪进行性能验证。方法　对该仪器的准确度、精密度、携带污染率和

线性进行验证，并与其他仪器测定结果及人工白细胞分类镜检结果进行比较。结果　该仪器的准确度、精密度、携带污染率和线

性均在允许范围内（根据ＣＮＡＳＣＬ０２，医学实验室质量和能力认可准则的要求）；并与人工显微镜测定结果相关性良好。结论　

全自动（ＬＨ７５０型）血细胞分析仪各方面性能良好，测定结果准确，可以为临床提供真实可靠的数据。

关键词：性能验证；　准确度；　精密度；　携带污染率和线性范围

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１９．０４９ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１９２５９８０２

　　ＬＨ７５０型全血细胞分析仪为贝克曼库尔特公司生产的多

功能、多参数、全自动血细胞分析仪器，该仪器应用流式细胞技

术和电阻抗技术的双重原理进行血细胞计数，并可进行幼稚细

胞、有核红细胞及血小板聚集等多种异常情况的报警和提示，

具有检测速度快、样本需要量小、检测项目全、自动化程度高、

操作维护简便等特点。本研究目的是对该仪器进行性能验证，

以保证检验结果的准确可靠。

１　材料与方法

１．１　仪器　ＬＨ７５０型血细胞计数仪，由美国贝克曼库尔特公

司生产；显微镜，由日本Ｏｌｙｍｐｕｓ公司生产。

１．２　试剂　ＬＨ７５０血细胞分析仪所需溶血素、稀释液和染液

均为贝克曼库尔特公司提供的原装试剂，ＬＨ７５０型血细胞计

数仪所需试剂为美国库尔特公司原装试剂。

１．３　样本　均来自我院门诊和病房的患者静脉全血。包括低

值（２．５０～３．５０Ｃ）、中值［（６．５０～７．５０）×１０９／Ｌ］和高值

［（１２．５０～１５．５０）×１０９／Ｌ］，三种标本备用。ＢＩＯＲＡＤ低、中、

高３个水平的质控品，批号为７６８３１、７６８３２、７６８３３。

１．４　方法　按照《医学实验室质量和能力认可准则在临床血

液学检验领域的指南》、《医学实验室质量和能力认可准则》、

《临床实验室室间质量评价要求》以及全国临床检验操作规

程［１］进行验证。

２　结　　果

２．１　不准确度验证及结果　白细胞计数的偏倚为：０％～

２．１７％，红细胞计数的偏倚为：－０．２３％～－２．２％，血红蛋白

的偏倚为：０％ ～ －０．９７％，血小板计数的偏倚为：０％ ～

－０．６２％。不准确度验证结果在可接受范围之内。

２．２　不精密度验证

２．２．１　批内不精密度及结果　取低、中、高３个水平的新鲜血

标本，检测 ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、和ＰＬＴ等５项指标，每份标本重

复测定１０次。计算犆犞、狊。批内不精密度可接受标准小于１／４

卫生部临床检验中心质量评价标准（ＷＢＣ＜３．７％、ＲＢＣ＜

１．５％、ＨＧＢ＜１．７％、和ＰＬＴ＜６．２％）。批内不精密度验证结

果在可接受范围之内。见表１。

２．２．２　批间不精密度及结果　取ＢＩＯＲＡＤ低、中、高３个水

平的质控品，批号为７６８３１、７６８３２、７６８３３。每天测定４次，每

次检测之间间隔２ｈ，连续检测５ｄ，一共收集２０个数据进行计

算，计算ＣＶ，ＳＤ。批间不精密度可接受标准小于１／３卫生部

临床检验中心质量评价标准（ＷＢＣ＜５．０％、ＲＢＣ＜２．０％、

ＨＧＢ＜２．３％、和ＰＬＴ＜８．３％）。批间不精密度验证结果在可

接受范围之内。见表２。

２．３　线性范围验证及结果　白细胞线性范围验证结果为α＝

０．９６１５，狉＝０．９９８３。红细胞线性范围验证结果为 α＝

１．００９９，狉＝０．９９９９。血红蛋白线性范围验证结果为α＝

１．００８３，狉＝０．９９９９。血小板线性范围验证结果为α＝１．００５

８，狉＝０．９９４６。

２．４　携带污染率验证及结果　取高值血液样本，对 ＷＢＣ、

ＲＢＣ、ＨＧＢ、和ＰＬＴ等４项指标连续测定３次，测定值分别为

Ｈ１、Ｈ２、Ｈ３；再取低值血液样本，连续测定３次，测定值分别为

Ｌ１、Ｌ２、Ｌ３。按（Ｌ１－Ｌ３）／（Ｈ３－Ｌ３）×１００％ 计算携带污染

率。携带污染率值小于１．０％为合格。见表３。
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表１　　ＬＨ７５０型血细胞分析仪测定全血批内不精密度验证结果

指标
低值

狓±狊 ＲＳＤ（％）

中值

狓±狊 ＲＳＤ（％）

高值

狓±狊 ＲＳＤ（％）
判断标准

ＷＢＣ（×１０９／Ｌ） ３．０２±０．０６ ２．１４ ６．６９±０．１６ ２．１１ １５．３±０．０６ ０．３１ ＜３．７

ＲＢＣ（×１０１２／Ｌ） １．３５±０．０２ ０．７９ ６．５９±０．０５ ０．５９ １４．３±０．０５ ０．３７ ＜７．５

ＨＧＢ（ｇ／Ｌ） ３３±０．００１ ０．１４ １４１．８±０．５０ ０．３２ ３２６．９±０．５７ ０．４９ ＜１．７

ＰＬＴ（×１０９／Ｌ） ９２．１±２．８８ ３．０５ ３９５．７±８．６９ ３．１４ ４４３．５±２２．５９ ２．０４ ＜６．２

表２　　ＬＨ７５０型血细胞分析仪测定全血批间不精密度验证结果

指标
低值

狓±狊 ＲＳＤ（％）

中值

狓±狊 ＲＳＤ（％）

高值

狓±狊 ＲＳＤ（％）
判断标准

ＷＢＣ（×１０９／Ｌ） ３．４０±０．０９ ２．１４ ８．４６±０．１６ １．８９ １９．６２±０．３１ １．９３ ＜５．０

ＲＢＣ（×１０１２／Ｌ） ２．４１±０．０５ ０．４１ ４．１５±０．０５ ０．６４ ６．７７±０．１５ １．１０ ＜２．０

ＨＧＢ（ｇ／Ｌ） ６８．５±０．４０ ０．７９ １２２．２±１．１２ ０．７９ １６７．５４±０．７９ ０．５４ ＜２．３

ＰＬＴ（×１０９／Ｌ） ５１．０４±０．１６ ０．３１ ２０１±１．２６ ０．７８ ４０２．６±７．０５ １．７７ ＜８．３

表３　　携带污染率验证

指标
高值

Ｈ１ Ｈ２ Ｈ３

低值

Ｌ１ Ｌ２ Ｌ３

携带污染率％ 判断标准 结论

ＷＢＣ（×１０９／Ｌ） １５．５ １５．２ １５．００ ３．１６ ３．１５ ３．１８ －０．１７ １ 通过

ＲＢＣ（×１０１２／Ｌ） １４．３ １４．２ １４．１５ １３．６ １．４１ １．３８ －０．１６ １ 通过

ＨＧＢ（ｇ／Ｌ） ３２６ ３２８ ３２８ ３３．５ ３３．４ ３３．７ －０．０６ １ 通过

ＰＬＴ（×１０９／Ｌ） ４４３ ４４６ ４４１ ９２．１ ９０．８ ９１．９ －０．０２３ １ 通过

２．６　白细胞分类可比性验证　随机选取全血样本３０份，分别

用仪器测定两次，选定两名从事血液学细胞形态分析的工作人

员，进行分类，每人分类２００个细胞，计算直线回归方程和相关

系数。见表４。

表４　　ＬＨ７５０血细胞分析仪与人工镜检比对数据及结果

项目
ＬＨ７５０

血细胞仪

人工

镜检
ｂ 狉 犘 结论

中性粒细胞 ０．５８３ ０．５７２ ０．９９３ ０．９８９ ＜０．０１ 通过

淋巴细胞 ０．３２２ ０．３５６ ０．９９７ ０．９９４ ＜０．０１ 通过

单核细胞 ０．０７５ ０．０７２ １．２４ １．０２４ ＜０．０１ 通过

嗜酸性粒细胞 ０．００２ ０ － － ＞０．０５ 未通过

　　－：此项无数据。

３　讨　　论

仪器验证是按照《医学实验室质量和能力认可准则在临床

血液学检验领域的指南》ＣＮＳＡＧＬ１９的要求，对全血细胞分

析仪的性能评价的重点检查项目之一，也是保证仪器的性能稳

定、检测数据真实可靠的重要因素。仪器验证一般包括安装验

证、操作验证和性能验证。性能验证需要在完成安装验证和操

作验证的基础上，对仪器的各种测试方法进行检查，并通过一

定量的重复检查和一些极端情况下的测试来评价仪器的稳定

性、准确性、灵敏度等指标。在新仪器投入使用前、或重大的维

修及部件更换后需进行性能验证［２］。

ＬＨ７５０型血细胞分析仪准不确度验证测定值与靶值相比

偏差远小于允许范围，表明实测值与真值无显著性差异。批内

不精密度和批间不精密度测定结果亦远小于允许范围，表明该

仪器样品测定重复性良好。该仪器携带污染率符合要求，表明

冲洗功能良好。线性范围验证各指标相关系数均大于０．９９，

且线性范围较宽，表明线性良好。此外，该仪器与 Ｈ７５０血细

胞计数仪测定结果有较高的一致性，中性粒细胞、淋巴细胞和

单核细胞测定与人工分类镜检亦有较高的一致性，可以替代人

工分类镜检。对嗜酸性粒细胞测定的一致性较差。嗜碱性粒

细胞由于数量较少，人工镜检不易检到造成重复性较差［３］。

因此说明，ＬＨ７５０型血细胞分析仪重复性良好、精密度良

好、消除携带污染完善、线性良好且范围宽，与人工镜检一致性

高，是一台性能优良的全自动血液细胞分析仪，可以满足临床

与科研血液样本分析的需要。今后我们还将对该仪器其他验

证做进一步研究，比如参考区间的建立等。
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