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　　摘　要：目的　验证及评价该院罗氏Ｃｏｂａｓｃ５０１全自动生化检测系统特定蛋白检测项目的分析性能。方法　对免疫球蛋白

Ｇ（ＩｇＧ）的精密度、正确度、分析测量范围、临床可报告范围、比对实验、干扰实验进行验证实验。结果　批内精密度变异系数

（ＣＶ）高低值分别为２．３７％和３．０４％；日间精密度ＣＶ高低值分别为３．６５％和４．７７％ ，均少于１／４ＣＬＩＡ′８８和１／３ＣＬＩＡ′８８水平

（６．２５％，８．３３％）；相对偏倚为１．８６％和４．３７％，少于１／２ＣＬＩＡ′８８水平（１２．５％）；分析测量范围为３．３０～４８．２８ｇ／Ｌ，临床可报

告范围为３．３０～２８９．６８ｇ／Ｌ；与ＢｉｏｓｙｓｔｅｍｓＡ１５全自动特定蛋白分析仪比较，相关系数狉＝０．９８９６，回归方程：犢＝１．０８３３犡－

０．４８；干扰实验结果显示２．５ｍｍｏｌ／ＬＴＧ、５ｇ／Ｌ血红蛋白、９８．５μｍｏｌ／Ｌ胆红素对ＩｇＧ检测结果无明显干扰。结论　罗氏Ｃｏｂａｓ

ｃ５０１全自动生化检测系统的特定蛋白ＩｇＧ项目可用于临床检测，主要分析性能符合质量目标要求。
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　　按照《医学实验室质量和能力的专用要求》（ＩＳＯ１５１８９）对

医学实验室认可标准，以及美国颁布的《临床实验室修正法案》

（ＣＬＩＡ′８８）、美国病理学会（ＣＡＰ）的认证标准，均要求实验室

对引进或改变的检测系统 做性能验证后方可应用于常规工

作，参加认可的实验室需对开展的项目提供相关的方法学验证

实验数据。本院使用的罗氏公司ＣＯＢＡＳ６０００全自动生化免

疫分析模组中的ｃ５０１全自动生化检测模块有部分特定蛋白检

测项目，作者参照美国临床和实验室标准协会（ＣＬＳＩ）指南文

件对其检测特定蛋白项目结果的可靠性做性能验证，现选取对

免疫球蛋白Ｇ（ＩｇＧ）的检测情况进行报道。

１　材料与方法

１．１　样本来源　本院住院患者新鲜血清（样本无溶血、无黄

疸、无脂浊）。

１．２　仪器与试剂　德国Ｒｏｃｈｅ公司ＣＯＢＡＳ６０００全自动生化

免疫分析模组中的ｃ５０１全自动生化检测模块，所用试剂为仪

器原装配套试剂盒、校准品及质控品。

１．３　方法

１．３．１　精密度验证　参考ＣＬＳＩＥＰ１５Ａ２文件
［１］，选择低浓

度（批号Ｌｏｔ１６８３３０）和高浓度（批号Ｌｏｔ１６８４１０）两个浓度水

平的质控品，实验持续５ｄ，每批每个水平重复测定３次。计算

批内不精密度、日间不精密度。批内不精密度判断限：１／

４ＣＬＩＡ′８８允许总误差水平（６．２５％）；日间不精密度判断断限：

１／３ＣＬＩＡ′８８允许总误差水平（８．３３％）。

１．３．２　正确度验证　根据ＣＬＳＩＥＰ１５Ａ２文件使用参考物质

的正确度方案，以卫生部临检中心发放的室问质控品作为参考

物质，对２个不同水平的室间质控品在５ｄ内每批进行２次重

复，然后计算均值和标准差以及相对偏倚。若相对偏倚在参考

物质允许的偏倚范围内，结果为可接受。

１．３．３　比对实验　参考ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件
［２］要求作方法学

对比实验，选择４８份包括高中低浓度的临床样本，每天测定８

份样本，分别在罗氏ｃ５０１全自动生化检测模块和西班牙Ｂｉｏ

ｓｙｓｔｅｍｓＡ１５全自动特定蛋白分析仪上按１至８再８至１的顺

序进行双份平行测定，分６个工作日完成，数据用统计软件

ＳＰＳＳ１９．０进行处理。

１．３．４　分析测量范围验证　参考ＣＬＳＩＥＰ６Ａ２文件
［３］，设定

实验室线性的允许误差范围均为５％，选择低（Ｌ）、高（Ｈ）浓度

水平混合血清，按比例配制成系列浓度的６个样本：５Ｌ、４Ｌ＋

１Ｈ、３Ｌ＋２Ｈ、２Ｌ＋３Ｈ、１Ｌ＋４Ｈ、５Ｈ。在质控在控的情况下，

每个样本重复检测２次，数据通过统计软件ＳＰＳＳ１９．０拟合为

一次（犢＝ｂ０＋ｂ１犡）、二次（犢＝ｂ０＋ｂ１犡＋ｂ２犡２）和三次（犢＝

ｂ０＋ｂｌ犡＋ｂ２犡２＋ｂ３犡３）多项式，判断各项系数与０之间的差

异是否具有统计学意义（狋检验）。如果非线性系数ｂ２和ｂ３与

０比较差异无统计学意义（犘＞０．０５），则认为存在线性关系，否

则该组数据存在非线性，则要进行非线性度的评价。

１．３．５　临床可报告范围验证　首先进行稀释回收实验，稀释

回收率＝（实测值／预期值）×１００％。选择一份初检为４８．１３

ｇ／Ｌ的高浓度样本，用０．９％ＮａＣｌ分别作１∶２、１∶３、１∶４、１

∶５、１∶６、１∶７稀释。参考仪器说明书，回收率在９０％～

１１０％结果为可接受。实验得到最大稀释度，结合分析测量范

围上限来确定临床可报告范围。

１．３．６　干扰实验　参考 ＮＣＣＬＳＥＰ７Ｐ 文件，取浓度为

１０．２ｇ／Ｌ的ＩｇＧ标准液５份，每份５００μＬ，其中每份分别加入

２５μＬ的含０．９％ ＮａＣｌ、２．５ｍｍｏｌ／ＬＴＧ、４．０ｍｍｏｌ／ＬＴＧ、５

ｇ／Ｌ血红蛋白、９８．５μｍｏｌ／Ｌ胆红素的纯品，对每例样本作三

次测定。计算平均值，以９５％置信区间狓±１．９６狊（批内）作为

可接受范围进行抗干扰能力的评价［４］，测定值在范围内，则视

为无明显干扰。

２　结　　果

２．１　精密度验证结果　见表１。

２．２　不正确度（偏倚）验证结果　见表２。

２．３　比对实验　两仪器检测结果呈高度正相关（狉＝０．９８９６，

犘＜０．０１），以西班牙ＢｉｏｓｙｓｔｅｍｓＡ１５全自动特定蛋白分析仪

结果为ｘ，罗氏ｃ５０１全自动生化检测模块结果为ｙ，行直线回

归分析，得回归方程：犢＝１．０８３３犡－０．４８。

２．４　分析测量范围验证　ＩｇＧ的低值和高值分别为３．３０和

４８．２８ｇ／Ｌ，经计算得ＩｇＧ的重复检测集合方差（ＳＤｒ）未超过实

验室设定允许误差范围５％，检测结果可用于分析测量范围评

价。统计软件多项式回归数据拟合结果显示，各指标ｂ２、ｂ３ 与

０比较差异无统计学意义（犘＞０．０５），为一次线性，线性方程为

犢＝１．００３犡－０．７１（狉＝１．０００，犘＜０．０５）。分析测量范围为
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３．３０～４８．２８ｇ／Ｌ。

表１　　质控品批内及日间不精密度

样本靶值

（ｇ／Ｌ）

批内

测定值（ｇ／Ｌ，狓±狊） 犆犞（％） 判断标（％）（＜１／４ＣＬＬＡ′８８）

日间

测定值（ｇ／Ｌ，狓±狊） 犆犞（％） 判断标（％）（＜１／４ＣＬＬＡ′８８）

７．４１ ７．４６±０．１８ ２．３７ ６．２５ ７．４４±０．２８ ３．６５ ８．３３

１１．２ １１．２３±０．３４ ３．０４ ６．２５ １１．２５±０．５４ ４．７７ ８．３３

表２　　测定ＩｇＧ的偏倚

项目 靶值（ｇ／Ｌ） 测定均值（ｇ／Ｌ） 允许范围（ｇ／Ｌ） 测定范围（ｇ／Ｌ） 允许偏倚（％） 测定偏倚（％）

ＩｇＧ浓度Ⅰ １０．２ １０．０１ ８．９３～１１．４８ ９．９１～１０．３６ ±１２．５ １．８６

ＩｇＧ浓度Ⅱ ２９．３ ３０．５８ ２５．６４～３２．９６ ２９．８５～３１．２４ ±１２．５ ４．３７

２．５　临床可报告范围验证　本项目在９０％～１１０％的可接受

范围内最大稀释度为１：６以线性最高浓度４８．２８ｇ／Ｌ计算，本

项目可报告的最高浓度为２８９．６８ｇ／Ｌ，见表３。

表３　　稀释可回收实验结果

稀释倍数 实测平均值（ｇ／Ｌ） 理论值（ｇ／Ｌ） 回收率（％）是否通过

１∶２ １６．３１ １６．０９ １０１．４ 是

１∶３ １２．５５ １２．０７ １０３．９ 是

１∶４ １０．２１ ９．６６ １０５．７ 是

１∶５ ８．４６ ８．０５ １０５．１ 是

１∶６ ７．３３ ６．９０ １０６．２ 是

１∶７ ６．８７ ６．０４ １１３．７ 否

２．６　干扰实验　见表４。

表４　　干扰实验结果

干扰物浓度 测定结果（ｇ／Ｌ） 干扰浓度（ｇ／Ｌ） 变异值（％）

０．９％ＮａＣｌ ９．８８ － －

２．５ｍｍｏｌ／ＬＴＧ １０．２３ ０．３５ ３．５４

４．０ｍｍｏｌ／ＬＴＧ １０．５６ ０．６８ ６．８８

５ｇ／Ｌ血红蛋白 ９．７６ ０．１２ １．２１

９８．５μｍｏｌ／Ｌ胆红素 １０．１１ ０．２３ ２．３３

　　－：无数据。

３　讨　　论

ＩＳ０１５１８９《医学实验室质量和能力的专用要求》要求申请

认可的实验室应对设备、检测系统或方法的主要分析性能进行

验证，证实其能够达到临床检测所要求的标准［５］。作者依照相

关文件和指南，参考已通过ＩＳＯ１５１８９实验室认可实验室的经

验并结合仪器实际性能，探讨并制定了罗氏ＣＯＢＡＳ６０００全自

动生化免疫分析模组中的ｃ５０１全自动生化检测模块仪器性能

验证方案，对该检测系统的特定蛋白项目免疫球蛋白Ｇ（ＩｇＧ）

进行了评价，为临床提供准确可靠的检验结果。

检测结果必须要有好的精密度，也即是好的重复性。如果

没有良好的重复性，准确性就无从谈起［６］。该ＩｇＧ项目的批内

不精密度分别为２．３７％和３．０４％，均小于１／４ＣＬＬＡ′８８允许

误差；日间不精密度分别为３．６５％和４．７７％，均小于１／

３ＣＬＬＡ′８８允许误差，可认为该仪器测定ＩｇＧ的精密度验证通

过。正确度验证结果平均偏倚小于均小于１／２ＣＬＬＡ′８８允许

误差，可认为该仪器测定ＩｇＧ的正确度验证通过，可满足临床

要求，并可进行其他方法学验证实验。

分析测量范围验证是指患者标本不经任何预处理，在此范

围内，报告结果显示标本中确实含有被测物的含量［７］。本实验

结果显示，ＩｇＧ项目的ＳＤｒ未超过实验室设定允许误差范围

５％，线性评价有意义。回归方程显示，呈一次线性。该项目分

析测量范围在３．３０～４８．２８ｇ／Ｌ，与厂家提供的线性范围３～

５０ｇ／Ｌ略有差异。原因可能为（１）样本选择的局限，样本浓度

范围不够宽；（２）临床实验室条件和厂家检测条件存在差异，导

致实验得出的分析测量范围与厂家略有不同［８］。在与西班牙

ＢｉｏｓｙｓｔｅｍｓＡ１５全自动特定蛋白分析仪做ＩｇＧ比对实验结果

显示，两仪器ＩｇＧ检测结果呈高度相关。临床实验室的主要干

扰来源于黄疸、溶血和脂血［９］，本研究干扰实验结果显示，

２．５ｍｍｏｌ／ＬＴＧ、５ｇ／Ｌ血红蛋白、９８．５μｍｏｌ／Ｌ胆红素对ＩｇＧ

检测结果无明显干扰，抗干扰性强，符合实验室常规检测的需

要。

在确定临床可报告范围时，一定要结合实际临床可能出现

的浓度，以避免一些错误值报告给临床［１０］。在临床检测中，当

被测物浓度（活性）超过检测系统提供的分析测量范围时，仪器

一般会提示标本超出线性范围，即使有检测数据显示，也必须

按要求将标本稀释到仪器检测的分析测量范围内重新测定，才

能得到真实结果［１１］，否则可能造成结果的不准确。本研究稀

释度验证实验结果表明，ＩｇＧ项目的最大稀释度为１∶６（厂家

提供最大稀释度为１∶５．５），回收率为１０６．２％，符合９０％～

１１０％的可接受范围，因此可以确立临床可报告范围为３．３０～

２８９．６８ｇ／Ｌ。

本研究表明ＣＯＢＡＳ６０００全自动生化免疫分析模组中的

ｃ５０１全自动生化检测模块检测特定蛋白项目ＩｇＧ的主要分析

性能验证结果与厂家提供的分析性能基本一致，主要分析性能

符合质量目标要求，能满足临床的要求。
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Ｓｅｃｏｎｄｅｄｉｔｉｏｎ［Ｓ］．Ｗａｙｎｅ，ＰＡ：ＣＬＳＩ，２００２．

［３］ＣｌｉｎｉｃａｌａｎｄＬａｂｏｒａｔｏｒｙＳｔａｎｄａｒｄｓＩｎｓｔｉｔｕｔｅ．ＥＰ６Ａ２Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆ

ｔｈｅｌｉｎｅａｒｉｔｙｏｆｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｐｒｏｃｅｄｕｒｅｓ［Ｓ］．Ｗａｙｎｅ，

ＰＡ：ＣＬＳＩ，２００３．

［４］ 施金俏，俞兆伟．应用ＥＰ７文件对性激素测定的干扰评价［Ｊ］．检

验医学，２００６，２１（３）：２８９２９１．

［５］ＩＳＯ．ＩＳＯ１５１８９：医学实验室质量和能力认可准则［Ｓ］．北京：中国

合格评定国家认可委员会，２００８：１３６．

［６］ 安萍，蔡惠芸，张艳，等．酶联免疫吸附试验操作中关键环节及质

控方法研究［Ｊ／ＣＤ］．中华临床医师杂志：电子版，２０１０，４（１０）：９５

９８．

［７］ 万腊根，孔蕴源，罗清，等．定量检测系统临床可报告范围评价方

法的探讨［Ｊ］．现代检验医学杂志，２０１０，２５（５）：１５０１５２．

［８］ 陈斌鸿，罗恒，李炜煊，等．奥林巴斯 ＡＵ５４００全自动生化分析仪

检测尿素氮临床可报告范围的建立与评价［Ｊ］．实验与检验医学，

２０１１，２９（２）：１１７１２０．

［９］ 徐建华，黄宪章，庄俊华，等．罗氏 Ｍｏｄｕｌａｒ全自动生化分析仪酶

学指标检测性能验证［Ｊ］．检验医学，２０１０，２５（２）：８１８５．

［１０］陆怡德，杨帆，濮珏彪，等．自建半胱氨酸蛋白酶抑制剂Ｃ检测系

统的方法学评价［Ｊ］．陕西医学杂志，２０１１，４０（１１）：１５２６１５２８．

［１１］ＫｒｏｌｌＭＨ，ＰｒａｅｓｔｇａａｒｄＪ，ＭｉｃｈａｌｉｓｚｙｎＥ，ｅｔａｌ．Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆｔｈｅ

ｅｘｔｅｎｔｏｆｎｏｎｌｉｎｅａｒｉｔｙｉｎｒｅｐｏｒｔａｂｌｅｒａｎｇｅｓｔｕｄｉｅｓ［Ｊ］．ＡｒｃｈＰａｔｈｏｌ

ＬａｂＭｅｄ，２０００，１２４（９）：１３３１１３３８．

（收稿日期：２０１３０４０８）

·检验仪器与试剂评价·

ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００与ＢｅｃｋｍａｎＬＨ７５０血细胞分析仪白细胞识别能力的比对

张　磊，王金华，朱建宏，何　谦，黄　仑，王香玲

（西安交通大学医学院第二附属医院检验科，陕西西安７１０００４）

　　摘　要：目的　探讨不同检测系统的血液分析仪对白细胞分类的准确性，评价血细胞分析仪对不同种类白细胞识别的能力。

方法　随机抽取５０例健康查体、１３０例血液科门诊患者外周ＥＤＴＡＫ２抗凝血液，样本同时通过ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００和Ｂｅｃｋｍａｎ

ＬＨ７５０血细胞分析仪进行血常规检测。利用仪器系统不同报警旗标提示，对样本进行自动推片人工机镜检，对所得数据进行结

果比较分析。结果　中性粒细胞比例、淋巴细胞比例、单核细胞比例、嗜酸性粒细胞比例、嗜碱性粒细胞比例，两种血液分析仪检

测之间无统计学差异（犘＞０．０５）。分别与手工推片镜检所得结果比较，无统计学差异。１３０例血液科门诊患者样本三种方法比对

中，４种旗标提示总的结果为：ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００灵敏度为８７．１０％，特异度为６３．６４％；ＢｅｃｋｍａｎｎＬＨ７５０灵敏度为６５．５２％，特异

度为７３．２７％。两种分析仪在四种不同旗标（原始细胞、未成熟粒细胞、异性淋巴细胞、有核红细胞）提示中，ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００血液

分析仪灵敏度分别为：８５．７１％、９４．４４％、６６．６７％、６６．６７％，其特异度分别为：９１．０６％、９３．７５％、８９．７６％、９６．０６％；Ｂｅｃｋｍａｎ

ＬＨ７５０血液分析仪灵敏度分别为：６６．６７％，６８．７５％，３３．３３％，７５．００％；其特异度分别为：９３．５５％，９１．２３％，９６．０６％，９６．８２％。

结论　对于正常健康查体样本检测，２种血细胞分析仪白细胞识别能力不存在差异，但对于血液科门诊患者，两种血液分析仪白

细胞识别能力ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００优于ＢｅｃｋｍａｎｎＬＨ７５０。

关键词：血细胞分析仪；　白细胞识别能力；　性能比对

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２０．０５４ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２０２７４６０３

　　白细胞分类作为临床血液学检验中的常规项目，已经得到

广泛的运用。一直以来，显微镜目测法被认为是测定白细胞分

类的“金标准”［１］。然而相对于显微镜目测法费时、人为误差大

的弊端，血细胞分析仪测定白细胞分类具有快速、简便等优

点［２５］。近年来，根据国际血液学标准化委员会颁布文件的要

求，我国已经逐步建立起血细胞分析的溯源体系［６７］。全国各

临检中心以及各大型综合医院开展了大量的工作，通过室内质

控、室间质评等方式进行血液分析仪的比对工作。但是，这些

主要针对血液分析仪ＲＢＣ、ＷＢＣ、Ｈｂ、ＰＬＴ、Ｈｃｔ检测指标的溯

源和比对工作。现今血细胞分析仪提供许多血细胞的检测参

数，特别是白细胞分类检测中，通过各种仪器旗标提示，可以提

供更多的检测样本中血细胞分类信息［８１２］。本研究针对两种

血液分析仪与显微镜目测法进行比对，评价两种不同检测原理

血细胞分析仪对白细胞识别的能力，验证血细胞检测系统的准

确性，为临床运用血液分析仪白细胞分类检测提供科学的依

据。

１　资料与方法

１．１　一般资料　本院２０１２年１月至２０１２年３月随机抽取５０

例健康查体患者（中位年龄为３６．３岁，男女比例为１．２８∶１）。

同期的１３０例血液科门诊患者。

１．２　仪器与试剂　日本东亚ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００全自动血细胞

分析仪；美国ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０全自动血细胞分析仪；

Ｌｅｉｃａ双筒显微镜。所用试剂为Ｓｙｓｍｅｘ和 ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ

公司原装配套试剂。采血用管乙二胺四乙酸二钾（ＥＤＴＡＫ２）

真空抗凝采血管取外周血。

１．３　方法　（１）每台血细胞分析仪在操作前先用各自指定原

配质控品进行检测，结果在室内质控规则允许范围内。（２）对

随机抽取同一血液样本在两台仪器上进行自动进样检测两次，

２ｈ内完成，并且进入电脑工作程序信息区，观察旗标所示的

红色警示信号，以及白细胞分类通道散点图、红细胞直方图、血

小板直方图等所示信息。记录两台仪器检测结果及旗标提示

信息。（３）１８０例检测标本在ＳＰ１０００自动推片机推片染色

（ＷｒｉｇｈｔＧｉｅｍｓａ染色法），由两名具有血液细胞形态学基础和

临床经验的工作人员分别进行白细胞分类计数，每片计数２００

个白细胞，取均值结果与仪器检测进行比较。（４）参照ＮＣＣＬＳ

Ｈ２０Ａ标准
［１３］规定，确定同一临床运用形态学异常标准（见表

１），比较ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００和ＢｅｃｋｍａｎＬＨ７５０仪器旗标旗标对

５０例健康查体、１３０例血液门诊患者样本检测的效力。所得数

据进行统计学分析，利用ＳＰＳＳ１３．０行四个表卡方（χ
２）检验

（ＭｃＮｅｍａｒ检验），以及单因素方差分析（ＬＳＤ法两两比较），以
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