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　　摘　要：目的　快速了解新引进的ＸＥ２１００血细胞分析仪是否达到厂方所承诺的精密度。方法　新仪器调整校准后，采用

ＥＤＴＡＫ２ 抗凝血检测１０次，以Ｓｉｇｍａ为单位计算其主要参数的精密度。结果　血细胞分析仪的厂标Ｓｉｇｍａ计分为３９分，８个

指标实际的犆犞小于厂标犆犞，操作ｓｉｇｍａ计分为满分４８分。结论　初步判断此台仪器实测精密度达到厂方所承诺的精密度，操

作Ｓｉｇｍａ计分在优质水平，达到日常使用预期要求。
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　　对新引进的血细胞分析仪进行短期精密度的测算，是做好

血细胞分析仪质量控制的第一步。以Ｓｉｇｍａ为单位的精密度

是 Ｗｅｓｔｇａｒｄ等用以表示质量的单位，通过厂方说明书所承诺

的犆犞及实际操作，对数据进行简易换算，即可得到厂标ｓｉｇｍａ

和操作ｓｉｇｍａ以便对仪器的短期性能进行初步评估。

１　材料与方法

１．１　材料　选择１个新鲜标本，无溶血、脂血，ＥＤＴＡＫ２ 抗凝

真空采血管采集。

１．２　仪器与试剂　Ｓｙｓｍｅｘ公司 ＸＥ２１００血液分析仪，配套试

剂，质控物Ｌ１（批号ＱＣ９２８５０８０１）、Ｌ２（批号ＱＣ９２８５０８０２）、Ｌ３

（批号ＱＣ９２８５０８０３）。校准物（批号５０２５０１Ｆ）。

１．３　测定方法　取新鲜ＥＤＴＡＫ２ 抗凝血先颠倒混匀１０次，

连续测定５次，再颠倒混匀１０次，连续测定５次，取血后４～６

ｈ之内测定完成。

１．４　数据处理　按美国ＣＬＩＡ′８８在血液学方面的要求，白细

胞（ＷＢＣ）为（靶值±１５％）、红细胞（ＲＢＣ）为（靶值±６％）、血红

蛋白（ＨＢ）为（靶值±７％）、红细胞压积（ＨＣＴ）、红细胞平均体

积（ＭＣＶ）、红细胞平均血红蛋白量（ＭＣＨ）、平均血红蛋白浓

度（ＭＣＨＣ）均同ＲＢＣ、血小板（ＰＬＴ）为（靶值±２５％）。（１）分

别计算ＸＥ２１００血液分析仪主要参数的厂标ｓｉｇｍａ，公式简化

为Ｓｉｇｍａ＝质量要求／犆犞
［１］。（２）对１０次测定结果分别计算各

参数的狓、狊、犆犞、操作ｓｉｇｍａ。（３）Ｓｉｇｍａ计分方法：每Ｓｉｇｍａ为

１分计，Ｓｉｇｍａ≥６的均作６分，＜６的匀按实际分计。（４）通过

血细胞分析仪ｓｉｇｍａ分类级别，对各参数级别进行判定，血液

分析仪ｓｉｇｍａ分类级别见表１。

表１　　血液分析仪ｓｉｇｍａ分类级别

级别 ＷＢＣ（×１０９／Ｌ）ＲＢＣ（×１０１２／Ｌ） ＨＢ（ｇ／Ｌ） ＨＣＴ（％） ＭＣＶ（ｆＬ） ＭＣＨ（ｐｇ） ＭＣＨＣ（ｇ／Ｌ） ＰＬＴ（×１０９／Ｌ）

Ａ ８．８２ ７．５０ ８．７５ ７．５０ ７．５０ ７．５０ ７．５０ ７．５７

Ｂ ６．００ ４．００ ７．００ ４．００ ６．００ ４．００ ４．００ ６．２５

Ｃ ５．００ ３．００ ４．６６ ３．００ ３．００ ３．００ ３．００ ５．００

Ｄ ３．００ ２．００ ２．３０ ２．００ ２．００ ２．００ ２．００ ３．１３

·２８０２· 国际检验医学杂志２０１４年８月第３５卷第１５期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ａｕｇｕｓｔ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．１５



２　结　　果

２．１　厂标ｓｉｇｍａ　ＸＥ２１００血细胞分析仪８项参数的厂标

ｓｉｇｍａ总分为３９，厂标精密度和厂标ｓｉｇｍａ结果见表２。

２．２　操作ｓｉｇｍａ　ＸＥ２１００血细胞分析仪８项参数的操作

ｓｉｇｍａ总分为４８分，实际精密度和操作ｓｉｇｍａ结果见表３（见

《国际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。

２．３　评价结果　ＸＥ２１００血细胞分析仪的 ＷＢＣ（６．０２）和

ＭＣＶ（６．００）短期精密度达到Ｂ类仪器标准，其他指标操作

ｓｉｇｍａ≥Ａ类标准，均达到Ａ类标准。

表２　　血液分析仪８项参数的厂标精密度和厂标ｓｉｇｍａ结果

项目 ＷＢＣ ＲＢＣ ＨＢ ＨＣＴ ＭＣＶ ＭＣＨ ＭＣＨＣ ＰＬＴ 合计

厂标犆犞（％） ３．００ １．５０ １．００ １．５０ １．００ １．５０ １．５０ ４．００ －

厂标ｓｉｇｍａ ５．００ ４．００ ７．００ ４．００ ６．００ ４．００ ４．００ ６．２５ －

计分（分） ５．００ ４．００ ６．００ ４．００ ６．００ ４．００ ４．００ ６．００ ３９

　　－：无数据。

３　讨　　论

目前血细胞分析仪已普遍应用，精密度明显好于早期的血

细胞计数仪，通过观察，其短期精密度已达到Ａ类或Ｂ类仪器

标准［２］，按２００１年提出的标准
［３］已达到当前最佳水平甚至科

学标准，远远超过临床通用要求和常规实验室要求，这与当今

的科研与制造业的日新月异的发展相关。ＸＥ２１００血细胞分

析仪以其优异的性能被广泛用于国内外临床及科研［４７］，从美

国ＣＬＩＡ′８８提出允许误差标准后二十余年的发展，早已显得

“太松”，而提出６Ｓｉｇｍａ对精密度要求，４、５Ｓｉｇｍａ对准确度要

求，目前已逐步用于实践［８１０］。也要清醒的认识到短期精密度

评估是在新仪器或维护校准后的最佳状态时忽略了偏倚时的

评估，随着我国临床检验技术的飞速发展，新型检验分析仪层

出不穷［１１１２］，这就需要检验工作者对仪器性能有所了解，同时

采用正确的方法进行质量控制来确保检验结果良好的重复性

以更好服务于临床。

通过简易的短期精密度测算对ＳＥ２１００全自动血细胞分

析仪进行评估，可以看出该仪器８个指标实际的犆犞小于厂标

犆犞，操作ｓｉｇｍａ计分为满分４８分，得分高于厂标Ｓｉｇｍａ计分

的３９分。同时除 ＷＢＣ和 ＭＣＶ短期精密度达到Ｂ类仪器标

准外，其他各指标均达到 Ａ类标准。初步判断此台仪器实测

精密度达到厂方所承诺的精密度，操作Ｓｉｇｍａ计分在优质水

平，达到日常使用预期要求。对于检验工作者来讲实际操作已

无技术经验可言，而对仪器管理者水平提出更高的要求，如实

验室前误差分析，质控的分析处理，众多参数的分析及临床的

知识的掌握等。简易的短期精密度评估不仅可以快速了解新

仪器实际精密度是否达标，同时在判断日常工作中仪器发生失

控时的失控类型判断，查找失控原因等方面亦为很好的工具。
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信息可信度评价［Ｊ］．检验医学，２０１３，１１（２８）：１０４４１０４７．

［８］ 张惊雷．方法评价决定图表工具在血液分析仪性能评估中的应用

［Ｊ］．安徽卫生职业技术学院学报 ，２０１３，１２（５）：１００１０１．

［９］ 张莉，张健．不同允许总误差在肿瘤标志物检测性能评价与质量

控制规则选择中的应用［Ｊ］．检验医学，２０１０，２５（５）：３８２３８３．

［１０］蒋玲丽，肖艳群．不同允许总误差在特定蛋白检测性能评价与质

量控制规则选择中的应用［Ｊ］．检验医学，２０１２，２７（４）：２６１２６５．

［１１］伍柏青，傅新文．当代五分类血细胞分析仪技术原理分析［Ｊ］．实

验与检验医学，２０１１，２９（４）：３９１３９４．

［１２］王谦，展凤霞，郑桂喜，等．新鲜全血在不同血细胞分析仪比对试

验中的评价［Ｊ］．山东大学学报：医学版，２００９，４７（１１）：６８７３．
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）

参数与统计量

描述总体特征的数值为参数，通常是未知的，一般用希腊字母表示，如μ、σ、π等。描述样本特征的数值为统计量，是已

知的或可计算获得的，用英文字母表述，如犛、犘等。从总体中随机抽样可获得样本，以样本为基础、通过统计推断（参数估

计、假设检验）可获得对总体的认识。
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