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　　摘　要：目的　评估ＳｙｓｍｅｘＸＳ８００ｉ血液分析仪的空白值、精密度、携带污染率、线性、准确度，核实仪器性能是否符合要求。

方法　以ＳｙｓｍｅｘＸＳ８００ｉ血液分析仪为实验仪器，执行空白检测；使用ＥＤＴＡＫ２ 抗凝新鲜全血进行批内精密度测试；使用两个

水平的血液学质控物进行日间精密度测试；测试仪器检测结果的携带污染率，评价仪器的自清洗效率；选取一份接近预期上限的

高值全血样本，按比例进行梯度稀释并测定，进行线性验证；全血细胞计数（ＣＢＣ）结果通过定期与规范操作检测系统进行比对来

评估其测量准确度；采用五分类分析仪白细胞分类准确性试验评估白细胞分类准确度，其白细胞分类参考方法检测结果的可信区

间采用精确概率法进行计算。结果　各参数空白值、批内精密度、日间精密度、携带污染率均满足仪器要求。线性验证 ＷＢＣ、

ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＰＬＴ均满足ａ值在１±０．０５范围内，相关系数（狉）≥０．９７５的要求。准确度：ＷＢＣ６．６３％，ＲＢＣ２．９７％，ＨＧＢ３．３９％，

ＨＣＴ２．７８％，ＭＣＶ３．３７％，ＭＣＨ３．３３％，ＭＣＨＣ２．８０％，ＰＬＴ１０．２４％ ；中性粒细胞、淋巴细胞、单核细胞、嗜酸性粒细胞、嗜碱

性粒细胞分类计数合格率１００％，满足白细胞分类计数准确度的要求。结论　ＳｙｓｍｅｘＸＳ８００ｉ血液分析仪的使用性能经评估符

合要求。
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　　ＸＳ８００ｉ是由日本Ｓｙｓｍｅｘ公司生产的五分类血液分析

仪，因其用血量较少，可采用抗凝静脉血及末梢血检测，操作简

便，在中小型医院检验科及较大医院急诊检验室得到了广泛的

应用。为保证检验质量，本科室根据 ＧＢ／Ｔ２２５７６２００８《医学

实验室质量和能力的专用要求》［１］（等同于ＩＳＯ１５１８９）、《全国

临床检验操作规程》第三版［２］中有关检测系统性能评估的要求

结合血液分析仪的自身特点定期对血液分析仪进行性能评估，

现将本科室ＸＳ８００ｉ血液分析仪最近一次性能评估情况进行

分析总结，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　材料　检测标本：定值的新鲜全血。血液学质控物：由四

川迈克生物科技股份有限公司提供（水平１批号为０６１２１４４；

水平２批号为０６１２１４９）。ＥＤＴＡＫ２ 抗凝新鲜全血。

１．２　仪器与试剂　ＳｙｓｍｅｘＸＳ８００ｉ血液分析仪及原装配套试

剂，仪器序列号为６４９４２。

１．３　方法

１．３．１　血液分析仪的校准与质控　按 ＷＳ／Ｔ３４７２０１１血细

胞分析的校准指南［３］对ＸＳ８００ｉ血液分析仪进行校准及验证。

仪器每日测试前均进行空白检查与质控测试，空白值符合要

求、质控结果在控后方可进行样本检测。

１．３．２　空白检查　执行空白检查，查看空白值详细结果。

１．３．３　精密度测试　（１）批内精密度。使用ＥＤＴＡＫ２ 抗凝

新鲜全血在血液分析仪上重复测试１１次，去掉第一次测试的

结果，用余下的１０次计算均值、狊、犆犞％值，判断是否符合批内

精密度的要求。（２）日间精密度。使用两个水平的血液学质控

物在血液分析仪上连续检测２０ｄ，计算所有检测结果的均值、

狊、犆犞％，判断犆犞％是否符合日间精密度的要求。

１．３．４　携带污染测试　取高浓度血液标本（ＥＤＴＡＫ２ 抗凝全

血）１例，混匀后连续测定３次，测定值分别为高１、高２、高３；

再取低浓度血液标本１份，连续测定３次，测定值分别为低１、
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低２、低３。按公式计算携带污染率：携带污染率＝［（低１－低

３）／（高３－低３）］×１００％，来判断是否满足仪器携带污染率的

要求。

１．３．５　线性验证　使用接近预期上限的高值全血样本或浓缩

样本，分别按１００％、８０％、６０％、４０％、２０％的比例应用配套稀

释液进行稀释，每个浓度样本重复测定２次，计算均值。将实

测值与理论值作比较并计算偏差（％）、斜率（ａ）、截距（ｂ），得出

犢＝ａ犡＋ｂ。要求：ａ值在１±０．０５范围内，狉≥０．９７５。

１．３．６　准确度的评估　全血细胞计数（ＣＢＣ）结果通过定期与

规范操作检测系统（所用仪器为ＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０血液分析仪，

使用配套试剂、用配套校准物定期进行仪器校准、规范地开展

室内质控、参加室间质评成绩优良、操作人员经过培训）进行比

对来评估其测量准确度，以评估周期内两次比对合格项目中在

允许范围内样本检测结果的最大偏倚（％）表示。

白细胞分类准确度的评估。ＸＳ８００ｉ血液分析仪为五分

类血液分析仪，其白细胞分类准确度的评估采用五分类分析仪

白细胞分类准确性试验进行评估［４］，操作方法如下。（１）参考

方法（显微镜法）必须由实验室内具备资格的检验人员操作，血

细胞形态学识别的准确度通过参加卫生部临床检验中心组织

的相关室间质评来获得。（２）仪器必须按规定校准合格，每天

进行质控测试。（３）取２０位患者样本，每位患者取２份样本分

别用于参考方法和仪器法的测试。（４）研究样本应统一标记。

参考方法血涂片标记为Ａ、Ｂ和备用；仪器法结果标记为Ｃ、Ｄ。

（５）用参考方法进行五分类计数时，每份患者样本分析４００个

细胞，由两位具备资格的检验人员，按参考文献［４］所示参考方

法步骤，对每张血涂片分析２００个细胞，其中，一位检验人员使

用血涂片Ａ，另一位检验人员使用血涂片Ｂ。每个明确识别的

细胞必须归入下列分类中：中性粒细胞、淋巴细胞、单核细胞、

嗜酸性粒细胞、嗜碱性粒细胞、其他有核细胞。（６）仪器法对

２０份样本进行双份测定。每份样本的分类计数结果登记在数

据汇总表上，见附表１（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文

附件”）。

可信区间计算采用精确概率法［５］进行计算。当α为０．０１

时，犘犔、犘犝 为９９％的可信区间。结果判断：按照９９％可信区

间计算方法，得到参考方法结果的可信范围。将仪器法测量结

果平均值与可信范围比较，小于或等于９９％可信范围上限并

大于或等于９９％可信范围下限判定为合格，超出此范围判定

为不合格。五分类血液分析仪白细胞分类结果的可接受性能

为１００％样本的检测结果合格。

２　结　　果

２．１　仪器空白测试　见表１，各参数空白测试均满足仪器

要求。

表１　　ＸＳ８００ｉ血液分析仪空白测试结果

参数
ＷＢＣ

（×１０９／Ｌ）

ＲＢＣ

（×１０１２／Ｌ）

ＨＧＢ

（ｇ／Ｌ）

ＰＬＴ

（×１０９／Ｌ）

许可范围 ≤０．１０ ≤０．０２ ≤１．０ ≤１０．０

测试值 ０ ０ ０ ０

２．２　精密度测试　批内精密度测试见表２，均满足仪器设定

要求。日间精密度测试统计结果见表３，满足仪器日间精密度

要求。

表２　　ＸＳ８００ｉ血液分析仪批内精密度（狀＝１０）

参数 ＷＢＣ（×１０９／Ｌ） ＲＢＣ（×１０１２／Ｌ） ＨＧＢ（ｇ／Ｌ） ＭＣＶ（ｆｌ） ＨＣＴ（Ｌ／Ｌ） ＰＬＴ（×１０９／Ｌ）

均值 ５．６２５ ４．１８２ １４７．６ ９９．９５ ０．４１８０ １８３．７

狊 ０．１０７ ０．０２５ ０．８４３ ０．５６２ ０．００２２ ３．５９２

犆犞（％） １．８９ ０．６０ ０．５７ ０．５６ ０．５３ １．９６

仪器设定犆犞（％） ≤３．０ ≤１．５ ≤１．５ ≤１．５ ≤１．５ ≤４．０

表３　　ＸＳ８００ｉ血液分析仪日间精密度（狀＝２０）

参数
ＷＢＣ（×１０９／Ｌ）

水平１ 水平２

ＲＢＣ（×１０１２／Ｌ）

水平１ 水平２

ＨＧＢ（ｇ／Ｌ）

水平１ 水平２

ＨＣＴ（Ｌ／Ｌ）

水平１ 水平２

ＭＣＶ（ｆＬ）

水平１ 水平２

ＭＣＨ（ｐｇ）

水平１ 水平２

ＭＣＨＣ（ｇ／Ｌ）

水平１ 水平２

ＰＬＴ（×１０９／Ｌ）

水平１ 水平２

均值 ８．３２ １４．４０ ４．２４ ５．４２ ８７．９５ １１３．３５ ０．２７０３０．３５２４ ６３．８４ ６５．０３ ２０．７７ ２０．９２ ３２５．４０３２１．７０ １０８．４５２４９．９０

狊 ０．２０ ０．３３ ０．０４ ０．０７ ０．８９ ０．９９ ０．００２７０．００３２ ０．８３ ０．３５ ０．１４ ０．１９ ４．４４ ２．６８ ４．６１ ６．９５

犆犞（％） ２．４２ ２．２７ ０．９４ １．２６ １．０１ ０．８７ １．００ ０．９２ １．３０ ０．５４ ０．６６ ０．９０ １．３６ ０．８３ ４．２５ ２．７８

允许犆犞（％） ≤３．７５ ≤２．０ ≤１．５ ≤２．０ ≤１．５ ≤２．０ ≤２．０ ≤８．３

２．３　携带污染率测试　见表４，满足仪器设定要求。

表４　　ＸＳ８００ｉ血液分析仪携带污染率

参数 ＷＢＣ ＲＢＣ ＨＧＢ ＰＬＴ

携带污染率（％） ０．１１ ０．０５ ０．００ ０．１２

允许携带污染率（％） ≤１．０ ≤１．０ ≤１．０ ≤１．０

２．４　线性验证　各参数的线性验证结果为 ＷＢＣ：犢＝１．０１８

９犡－３．９０１，狉＝０．９９９９；ＲＢＣ：犢＝１．００８９犡－０．０９７５，狉＝

０．９９９８；ＨＧＢ：犢＝１．０１２１犡－５．２，狉＝０．９９９４；ＰＬＴ：犢＝

１．０１１３犡－１８．３，狉＝０．９９９１。均满足ａ值在１±０．０５范围内，

相关系数（狉）≥０．９７５的要求。

２．５　ＣＢＣ准确度评估结果　本次评估周期内两次比对均满

足室内比对要求，各参数在允许范围内比对样本检测结果的最

大偏倚即 ＣＢＣ准确度为：ＷＢＣ６．６３％，ＲＢＣ２．９７％，ＨＧＢ

３．３９％，ＨＣＴ２．７８％，ＭＣＶ３．３７％，ＭＣＨ３．３３％，ＭＣＨＣ
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２．８０％，ＰＬＴ１０．２４％。

２．６　室间质评　本科参加卫生部临床检验中心２０１２年第１、

２次血细胞形态学室间质评与参考答案符合率均为１００％。

ＸＳ８００ｉ血液分析仪白细胞分类准确度的评估结果：中性粒细

胞、淋巴细胞、单核细胞、嗜酸性粒细胞、嗜碱性粒细胞合格率

１００％，其结果均满足五分类分析仪白细胞分类准确度的要求。

３　讨　　论

ＳｙｓｍｅｘＸＳ８００ｉ血液分析仪目前在各级医院得到了广泛

的应用。根据ＩＳＯ１５１８９和《全国临床检验操作规程》第三版

中有关检测系统性能评估的要求应对血液分析检测系统的完

整性和有效性即性能进行评估。如果实验室采用的检测系统

具有溯源性，并已被许多实验室广泛应用，其实验室只需采用

核实实验核实该系统已被认可的性能［２］。核实实验只需要进

行最少的实验，即精密度和准确度实验。结合血液分析仪的特

点，笔者对ＸＳ８００ｉ血液分析仪的空白计数、精密度、携带污染

率、线性、准确度给予评估。

精密度评估表明仪器重复性较好，能够满足临床需求。携

带污染率各项指标均低于０．２％，仪器自清洗效率良好，符合

仪器设定要求。线性：ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＰＬＴ的线性验证结果

均满足ａ值在１±０．０５范围内、相关系数（狉）≥０．９７５的要求。

本次评估周期内两次比对均满足室内比对要求，仪器ＣＢＣ测

试结果准确度较好。

白细胞分类准确度采用五分类分析仪白细胞分类准确性

试验进行评估。中华人民共和国医药行业标准《ＹＹ／Ｔ０６５３

２００８血液分析仪》
［４］附录Ａ中有关五分类准确性试验分类结

果可信区间的计算方法采用的是按正态近似法求某一参数百

分率的可信区间。但当某一参数百分率接近１００％或０％时，

则应按照二项分布原理确定总体率的可信区间，即采用前述的

精确概率法进行确定，可精确反映某一参数百分率接近１００％

或０％时的总体区间分布。由于白细胞分类计数中某些细胞

如嗜碱性粒细胞极易出现百分率为０％而中性粒细胞较易出

现百分率接近１００％的情况，因此采用精确概率法进行白细胞

分类某一参数百分率可信区间的确定不仅科学合理，而且有着

十分现实的临床应用价值。

本室在本次ＸＳ８００ｉ血液分析仪白细胞分类准确度的评

估中采用精确概率法计算参考方法检测结果９９％可信区间，

得到参考方法结果的可信范围，将仪器法测量结果平均值与可

信范围比较，判定白细胞分类结果的可接受性能。中性粒细

胞、淋巴细胞、单核细胞、嗜酸性粒细胞、嗜碱性粒细胞的合格

率均为１００％，满足五分类分析仪白细胞分类准确度的要求。

应用该试验评估白细胞分类准确度，设计科学，可操作性强，值

得推广。

上述评估结果表明，ＸＳ８００ｉ血液分析仪分析参数的性能

指标满足技术和临床要求。
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升高百分率的差异有统计学意义［１１］。因此，ＩＭ 患儿的异型淋

巴细胞的增多不仅是反应性增生，而且在抗病毒感染中可能起

着重要作用。

ＸＥ５０００血液分析仪的异型淋巴细胞的警示功能，可以大

大提高血液涂片镜检的针对性，对异型淋巴细胞的检出存在一

定的价值，辅助诊断传染性单核细胞增多症。但血液分析仪尚

无法完全取代涂片对异型淋巴细胞形态学观察，对于仪器报警

提示出现异型淋巴细胞的标本，均需要进行人工镜检。
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