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血细胞分析仪检测红细胞、白细胞、血小板、血红蛋白的性能评价
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　　摘　要：目的　评价ＳＹＳＭＥＸＫＸ２１全自动血细胞分析仪的主要性能，了解其是否适于用于血液中心无偿献血者的血液检

查。方法　根据血细胞分析仪性能评价的指南文件对ＳＹＳＭＥＸＫＸ２１检测红细胞、白细胞、血小板和血红蛋白的精密度、正确

度、线性范围和携带污染率进行系统评价，评价试验的结果与根据ＣＬＩＡ′８８标准制定的实验室允许误差相比较。结果　ＳＹＳＭＥＸ

ＫＸ２１血液分析仪的精密度、正确度、线性范围和携带污染率均在允许范围内。结论　ＳＹＳＭＥＸＫＸ２１血液分析仪性能评价合

格，可用于无偿献血者的血液检查，保证献血者和血液制品安全。
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　　血液中的红细胞（ＲＢＣ）、白细胞（ＷＢＣ）、血小板（ＰＬＴ）和

血红蛋白（Ｈｂ）测定是献血者血液检查的常规项目。为了保证

血液中心血细胞分析仪检测的准确性，有必要根据国际血液学

标准化委员会（ＩＣＳＨ）推荐的血细胞分析仪评价方案
［１］对其进

行系统的性能评价，以便了解仪器检测性能，及时发现问题，持

续改进检测质量。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　ＳＹＳＭＥＸＫＸ２１全自动血细胞分析仪及

配套试剂（日本ＳＹＳＭＥＸ公司）。ＳＹＳＭＥＸＸＥ２１００全自动血

细胞分析仪及配套试剂（日本ＳＹＳＭＥＸ公司）。血细胞分析的

校准品由日本ＳＹＳＭＥＸ公司提供，质控品由美国伯乐公司提

供。ＥＤＴＡＫ２ 真空采血管由美国ＢＤ公司提供。

１．２　标本来源　按照世界卫生组织（ＷＨＯ）《静脉采血的最佳

操作》［２］采集无偿献血者的静脉血液，使用ＥＤＴＡＫ２ 真空采

血管采集静脉血液，所采血液标本在采集后４ｈ内检测完毕。

１．３　仪器校准与质控　 使用ＳＹＳＭＥＸ公司配套校准品对

ＳＹＳＭＥＸＫＸ２１ 与 ＳＹＳＭＥＸ ＸＥ２１００ 进行校准。每日对

ＳＹＳＭＥＸＫＸ２１与ＳＹＳＭＥＸＸＥ２１００血细胞分析仪的 ＷＢＣ、

ＲＢＣ、ＰＬＴ和 Ｈｂ测定进行质控，保证在实验当日的质控结果

为在控状态方能进行性能评价实验。

１．４　精密度评价　选择体检合格的无偿献血者的血液标本进

行精密度评价。在１个分析批内对血液标本进行重复检测１０

次，计算平均值（狓）、标准差（狊）和变异系数（犆犞）。以犆犞作为

评价精密度的标准，将实验所得犆犞与美国临床实验室修正法

案（ＣＬＩＡ′８８）允许误差的１／４进行比较，实验所得犆犞 小于

ＣＬＩＡ′８８的１／４为可接受的精密度标准
［３］。

１．５　正确度评价　通过实验室间比对的方法对ＳＹＳＭＥＸ

ＫＸ２１测定 ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＰＬＴ和 Ｈｂ的正确度进行评价。比对

方法参照ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件
［４］执行，并根据血细胞分析仪评

价方案对程序进行适当简化。比对仪器为ＳＹＳＭＥＸＫＸ２１，

参考仪器为ＳＹＳＭＥＸＸＥ２１００。参考仪器为通过卫生部室间

质量评价合格的仪器，具有较高的检测准确性和可靠性。选择

１０份新鲜血液标本进行比对试验，其浓度范围覆盖检测指标

的线性范围。分别将这１０份标本在ＳＹＳＭＥＸＫＸ２１与ＳＹＳ

ＭＥＸＸＥ２１００血细胞分析仪上进行２次重复测定，取各自的均

值进行比较，两者的相对偏差应小于允许偏差。１０份标本中

若有８份或以上标本满足此要求即为正确度评价合格。

１．６　线性范围评价　收集采集的血液标本中的高值样品（Ｈ）

和低值样品（Ｌ）。将 Ｈ和Ｌ样品分别按１Ｌ、２９Ｌ＋１Ｈ、１４Ｌ＋

１Ｈ、９Ｌ＋１Ｈ、４Ｌ＋１Ｈ、３Ｌ＋２Ｈ、２Ｌ＋３Ｈ、１Ｈ的比例关系配制

混合，形成系列评价样品。按以上顺序样本 ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ或

ＰＬＴ的相对加入量分别为：０、１／３０、１／１５、１／１０、１／５、２／５、２／３、

１。斜率分别为测量均值／各自相对加入量。然后计算出７个

样本的平均斜率，预期值分别为平均斜率×各自相对加入量。

以预期值为横坐标，以实测值为纵坐标拟合线性回归，得到直

线回归方程犢＝ａ犡＋ｂ，若狉２＞０．９９５，ａ在０．９７～１．０３范围

内，ｂ趋于０，则可判断测定方法线性范围在实验已涉及浓

度［５］。否则须尝试舍去某组数据后另做回归统计，直至ａ在

０．９７～１．０３范围内，ｂ趋于０，缩小后的范围是ＳＹＳＭＥＸＫＸ

２１测定的实际线性范围。

１．７　携带污染评价　选择一高值血液标本，混合均匀后重复

测定３次，测定值分别为Ｉ１、Ｉ２、Ｉ３；然后取一低值血液标本，混

合均匀后重复测定３次，测定值分别为Ｊ１、Ｊ２、Ｊ３。根据携带污

染率的计算公式评价ＳＹＳＭＥＸＫＸ２１测定 ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＢ、

ＰＬＴ的携带污染率。携带污染率＝（Ｊ１－Ｊ３）／（Ｉ３－Ｊ３）
［６］。

１．８　统计学处理　记录系列评价实验的原始数据，使用

ＳＰＳＳ１９．０软件处理实验数据。

２　结　　果

２．１　精密度评价试验结果　ＳＹＳＭＥＸＫＸ２１测定 ＷＢＣ、

ＲＢＣ、Ｈｂ和 ＰＬＴ的精密度评价结果见表１，均在允许偏差

之内。

表１　　精密度评价试验结果

项目 ＷＢＣ ＲＢＣ Ｈｂ ＰＬＴ

狓 ６．８０５×１０９／Ｌ４．２８９×１０１２／Ｌ １１７．６ｇ／Ｌ １９６．３×１０９／Ｌ

狊 ０．０９３×１０９／Ｌ０．０２１×１０１２／Ｌ ０．８４３ｇ／Ｌ ２．２１４×１０９／Ｌ

犆犞 １．３７％ ０．５０％ ０．７２％ １．１３％

允许偏差 ３．７５％ １．５％ １．７５％ ６．２５％

２．２　正确度评价试验结果　将比对仪器与参考仪器的测定结

果进行比对检测，结果见表２。按照实验方案，符合允许偏差

的标本数在８个以上为合格，可知正确度评价结果合格。

表２　　正确度评价试验结果

项目 ＷＢＣ ＲＢＣ Ｈｂ ＰＬＴ

测试标本数 １０ １０ １０ １０

允许偏差 ７．５％ ３％ ３．５％ １２．５％

符合允许偏差标本数 １０ ８ ９ ８
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２．３　线性范围评价试验结果　以预期值为横坐标（犡），以实

测值为纵坐标（犢）进行线性回归，得到直线回归方程犢＝ａ犡＋

ｂ。ＷＢＣ比对测定的回归方程为：犢＝１．０１２４犡－０．０３，线性

范围（１．４～１４２．３）×１０９／Ｌ。ＲＢＣ比对测定的回归方程为：

犢＝０．９８２５犡＋０．００８，线性范围（０．８５～８．５）×１０１２／Ｌ。Ｈｂ

比对测定的回归方程为：犢＝０．９９１犡＋０．７０，线性范围３０～

２６０ｇ／Ｌ。ＰＬＴ比对测定的回归方程为：犢＝０．９８６５犡＋１．５２，

线性范围（１２～１３２０）×１０９／Ｌ。均符合ａ在０．９７～１．０３范围

内、ｂ趋于０的要求。

２．４　携带污染率评价试验结果　ＳＹＳＭＥＸＫＸ２１的携带污

染率测定结果见表３，均符合允许标准。

表３　　携带污染率评价试验结果（％）

项目 ＷＢＣ ＲＢＣ Ｈｂ ＰＬＴ

携带污染率 －０．３０ －０．２７ ０．６２ ０．３０

允许标准 ３．５ ２．０ ２．０ ５．０

３　讨　　论

血液中心配备的血细胞分析仪可以快速准确地为无偿献

血者进行献血前体检，了解拟献血者的血液指标是否在正常区

间内。由于血液中心的血液分析仪检测量远低于医院检验科

的检测量，日常维护保养可能也不及检验科专业，因此需要对

其进行更加严格的质量控制和性能评价［７］。通过性能评价，可

以帮助工作人员了解仪器的状态和测定的准确性。本研究按

照血液分析仪评价方案和ＥＰ９Ａ２方案的要求对精密度、正确

度、线性范围、携带污染这４个重要的指标进行了系统评价，结

果表明均达到了允许标准。

由于血液分析的性能评价样品必须为新鲜血液样品，不能

随意混合制备评价样品，因此进行精密度测定时的重复测定次

数为１０次，而不是定量测定指标常用的２０次。在进行正确度

评价时，可以选择临床检验中心提供的正确度验证品，也可以

通过与参考仪器的比对来实现。本研究将ＳＹＳＭＥＸＫＸ２１

与ＳＹＳＭＥＸＸＥ２１００进行标本比对测定，而ＳＹＳＭＥＸＸＥ２１００

的为先进的五分类血液分析仪，且为大型医院检验科中参加国

家卫生和计划生育委员会临床检验中心的室间质评优秀的仪

器，通过仪器间的比对来评价ＳＹＳＭＥＸＫＸ２１的正确度是临

床常用的方法。

随着实验室认可越来越受到重视，血液分析仪的性能评价

也越来越成熟。血液中心的检测设备关系到献血者安全和血

液制品的安全，应当受到足够的重视，有必要制定规范的仪器

性能评价程序和质量控制程序。
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·检验仪器与试剂评价·

Ｖｉｔｒｏｓ３５０性能验证及在急诊医学中的应用

史光华，姜慧英△，刘连义，钱　方，刘艳丽

（北京京煤集团总医院检验科，北京１０２３００）

　　摘　要：目的　对强生Ｖｉｔｒｏｓ３５０全自动干式生化分析仪进行性能验证，以便为患者在急诊检验项目上提供更准确、更快捷

的服务。方法　根据ＣＬＳＩ的检测仪器评价标准，并参照美国强生公司提供的验证方案对Ｇｌｕ、ＢＵＡ、Ｋ、Ｎａ、Ｃｌ、ＡＳＴ、ＬＤＨ、ＣＫ、

ＣＫＭＢ、ＡＬＴ、ＴＢＩＬ、ＣＲＥＡ、ＴＰ、ＡＬＢ、Ｕｒｅａ、ＬＡＣ，１６个项目的精密度、准确度、线性度进行验证。为使检验科不同生化分析仪器

在生化检测项目上范围的一致性，故选用３０份高、中、低值患者血清标本与精密度及准确度、线性度均良好且经过性能验证的日

立７１８０进行相关性比较。结果　１６个项目的精密度、准确度通过验证，部分找不到高值血清标本的项目的线性范围，只能用强

生公司提供的定标品中的高值定标品（接近厂家说明书的上限）进行验证，通过检验全部符合厂商说明，并与日立７１８０呈线性相

关，相关系数狉均大于０．９７５，相关后数据与日立７１８０的测试数据进行配对狋检验，所有项目的犘值均大于０．０５。结论　强生

Ｖｉｔｒｏｓ３５０全自动干式生化分析仪１６个项目的生化检测的性能验证基本符合质量目标要求和厂商说明要求，满足临床检验的要

求。

关键词：生化分析仪；　性能验证；　回归校正

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２２．０５４ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２２３０５６０３

　　新的仪器在正式用于检测患者标本时，实验室需对其检测

系统进行性能验证。性能验证的内容包括检测系统的精密度、

准确度、线性范围，以实验结果来确定该检测系统是否可用于

临床患者的标本检测［１］。Ｖｉｔｒｏｓ３５０全自动干式生化分析仪
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