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　　摘　要：目的　以微量离心法（方法１）为参考方法，评价不同型号血细胞分析仪［Ｓｙｓｍｅｘ８００ｉ（方法２）、Ｓｙｓｍｅｘ１０００ｉ（方法３）、

ＸＥ２１００Ｄ（方法４）］检测红细胞比容（ＨＣＴ）的一致性。方法　收集６３例新鲜全血标本分别采用三台血细胞分析仪和方法１对

ＨＣＴ进行测定，试验前对三台血细胞分析仪进行了校准验证。结果　对方法２、方法３和方法４与方法１测得的 ＨＣＴ结果进行

相关分析，相关系数分别为０．８７４４、０．９５１２和０．９５５５。以方法１为参考方法对三台血细胞分析仪进行临床可接受性能评价，只

有方法４检测的 ＨＣＴ结果在两个医学决定水平处不可被接受。结论　定期对不同血细胞分析仪进行可比性研究，能有效保证

检测结果的可靠性。
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　　随着医疗器械的发展，不同品牌的血细胞分析仪在临床检

验广泛应用，甚至同一医院检验科存在不同型号或者是不同厂

家的血细胞分析仪，近年来不同血细胞分析仪间测定结果的可

比性研究相关报道较多［１４］，单纯的不同检测系统红细胞比容

（ＨＣＴ）测定结果的可比性报道较少
［５］。ＨＣＴ是血常规检查

的项目之一，ＨＣＴ的高低与红细胞数量及平均体积、血浆量有

关，主要用于贫血、真性红细胞增高症和红细胞增高的诊断、血

液稀释和血液浓缩变化的测定、计算红细胞平均体积（ＭＣＶ）

和红细胞平均血红蛋白浓度（ＭＣＨＣ）等。本试验通过微量离

心法（方法１）与血细胞分析仪测得的 ＨＣＴ进行可比性比较，

了解希森美康公司产品的不同型号血细胞分析仪［Ｓｙｓｍｅｘ８００ｉ

（方法２）、Ｓｙｓｍｅｘ１０００ｉ（方法３）、ＸＥ２１００Ｄ（方法４）］ＨＣＴ结

果的准确性和一致性，现将结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　检测标本采集自本院体检人员，均于清晨采

集空腹静脉血２ｍＬ，分别加入含ＥＤＴＡＫ２ 的血常规抗凝管、

微量毛细管（全血肝素抗凝），均充分混匀。

１．２　仪器与试剂　三台血细胞分析仪［Ｓｙｓｍｅｘ８００ｉ（方法２）、

Ｓｙｓｍｅｘ１０００ｉ（方法３）、ＸＥ２１００Ｄ（方法４）］均为日本希森美康

（Ｓｙｓｍｅｘ）公司产品。检测试剂均为仪器配套试剂：ＣＥＬＬ

ＰＡＣＫ（ＰＫ３０Ｌ），批号 Ｇ３０１２；ＳＴＲＯＭＡＴＯＬＹＳＥＲＦＢ（ＦＢＡ

２００Ａ），批号 Ｒ３００１；ＳＴＲＯＭＡＴＯＬＹＳＥＲ４ＤＬ（ＦＦＤ２００Ａ），

批号Ｒ３００１；ＳＵＬＦＯＬＹＳＥＲ（ＳＬＳ２１０），批号 Ａ２０２９；ＳＴＲＯＭ

ＡＴＯＬＹＳＥＲ４ＤＳ（ＦＦＳ８００），批 号 Ａ２１２１；ＣＥＬＬＳＨＥＡＴＨ

（ＳＥ９０Ｌ），批号Ｇ２０３３；ＦＬＯＷＣＥＬＬ，批号Ａ２１２１。

１．３　方法

１．３．１　微量离心法（方法１）　将标本经过离心之后，在转速

３０００ｒ／ｍｉｎ下离心１５ｍｉｎ，测定红细胞占全血体积的比率，以

百分比表示。

１．３．２　质控与校准　质控品包括：水平１（批号３０８３０８１０）；水

平２（批号３０８３０８１１）；水平３（批号３０８３０８１２）。校准物（ＳＣＳ

１０００）包括：校准物１（批号３１７６０５２５，定值 ＨＣＴ＝３５．１３％），

用于ＸＥ２１００Ｄ血细胞分析仪（方法４）校准；校准物２（批号

４０６２０５２５，定值 ＨＣＴ＝３６．９８％），用于Ｓｙｓｍｅｘ８００ｉ血细胞分
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析仪（方法２）校准；校准物３（批号４０６２０５２５，定值 ＨＣＴ＝

３８．１５％），用于Ｓｙｓｍｅｘ１０００ｉ血细胞分析仪（方法３）校准。质

控品和校准物均为日本希森美康（Ｓｙｓｍｅｘ）公司产品，可溯源

到国际血液学标准化委员会（ＩＣＳＨ）推荐的国际参考方法。

１．３．３　重复性检验　３个水平的全血质控品，每天测定１次，

连续 １ 个月，计算批间不精密度 （犆犞）；Ｓｙｓｍｅｘ８００ｉ、Ｓｙｓ

ｍｅｘ１０００ｉ和ＸＥ２１００Ｄ血细胞分析仪校准前用新鲜全血质控

品连续测定１０次，计算批内犆犞。

１．３．４　临床判断标准　校准验证判定标准：ＨＣＴ≤２．００％；

携带污染率合格标准：ＨＣＴ≤１．００％；批内犆犞 合格标准：

ＨＣＴ≤１．５０％。根据ＣＬＩＡ′８８能力验证计划的分析质量要求

规定的可接受范围的１／２
［６８］，本研究以 ＨＣＴ＜３．００％作为检

测系统的犆犞和系统误差（犛犈）的允许范围，以医学决定水平

（Ｘｃ）处的犛犈来判断仪器间是否可以接受。

１．４　统计学处理　数据采用Ｅｘｃｅｌ２００３软件进行处理，计算

均值、标准差、相关系数及回归方程。

２　结　　果

２．１　携带污染率　Ｓｙｓｍｅｘ８００ｉ、Ｓｙｓｍｅｘ１０００ｉ和ＸＥ２１００Ｄ血

细胞分析仪 ＨＣＴ 携带污染率分别为：０．６８％、－０．３５％、

０．００％。

２．２　批内重复性　在校准前分别采用 Ｓｙｓｍｅｘ８００ｉ、Ｓｙｓ

ｍｅｘ１０００ｉ和ＸＥ２１００Ｄ血细胞分析仪，以新鲜全血作为质控品

连续测定１０次 ＨＣＴ值，并计算批内犆犞，三台仪器 ＨＣＴ检测

结果分别为（３５．９０±０．３４）％、（３６．３０±０．２０）％、（３６．２０±

０．２１）％，相应的批内犆犞分别为０．９４％、０．５８％、０．５８％。

２．３　批间重复性　分别采用 Ｓｙｓｍｅｘ８００ｉ、Ｓｙｓｍｅｘ１０００ｉ和

ＸＥ２１００Ｄ血细胞分析仪检测３个水平的全血质控品，每天测

定１次，连续测定１个月，计算批间犆犞，结果见表１。

表１　　不同型号的血细胞分析仪的批间重复性结果（％）

方法
水平１

ＨＣＴ 犆犞

水平２

ＨＣＴ 犆犞

水平３

ＨＣＴ 犆犞

方法２ １７．６３±０．５４ ３．００ ３６．１２±１．０５ ２．９０ ４９．１８±０．９７ １．９７

方法３ １７．３３±０．２６ １．４９ ３５．６７±０．６１ １．７１ ４８．４４±０．５４ １．１２

方法４ １７．３２±０．２３ １．３５ ３５．６６±０．５７ １．６０ ４８．１５±０．５９ １．２３

２．４　校准　Ｓｙｓｍｅｘ８００ｉ、Ｓｙｓｍｅｘ１０００ｉ和ＸＥ２１００Ｄ血细胞分

析仪 ＨＣＴ校准物检测结果 ＨＣＴ分别为（３７．７４±０．８９）％、

（３７．３４±０．３２）％、（３５．１６±０．２６）％，相应的偏差分别为

１．０７％、０．９７％、０．０９％。

２．５　不同型号的血细胞分析仪测定新鲜全血的结果　不同型

号血细胞分析仪测定６３份新鲜全血的 ＨＣＴ结果与微量离心

法测定结果的比较见表２。

２．６　三台不同型号的血细胞分析仪测定新鲜全血的结果　以

方法１作为参考方法，测定结果为犡；方法２、方法３、方法４分

别作为实验方法，测定结果为犢。对血细胞分析仪测定６３份

新鲜全血所得的 ＨＣＴ结果进行比较分析。取 ＨＣＴ的犡ｃ 水

平为３５％、５０％，分别将其代入各自相应的回归方程得相应的

犢ｃ值，犛犈＝│犢ｃ－犡ｃ│×１００％，相对偏差（犚犛犈）＝│犢ｃ－

犡ｃ│／犡ｃ×１００％，ＨＣＴ＜３．００％为标准，其临床可接受性能评

价见表３。

表２　　血细胞分析仪与血细胞比容离心法

　　　检测 ＨＣＴ结果比较

方法 ＨＣＴ（％，狓±狊） 犆犞（％） 回归方程 相关系数

方法１ ４６．１９±３．８５ ８．３４ － －

方法２ ４７．２５±４．７２ １０．００ 犢＝１．０７２４犡－２．２８３０ ０．８７４４

方法３ ４５．８９±４．０９ ８．９１ 犢＝１．００９８犡－０．７５７４ ０．９５１２

方法４ ４３．２４±３．６９ ８．５３ 犢＝０．９１５２犡＋０．９５９４ ０．９５５５

　　－：无数据。

表３　　不同血细胞分析仪 ＨＣＴ的系统误差及临床评价（％）

方法
犡ｃ＝３５％

犢ｃ 犛犈 犚犛犈 临床评价

犡ｃ＝５０％

犢ｃ 犛犈 犚犛犈 临床评价

方法２ ３５．２５ ０．２５ ０．７２ 接受 ５１．３４ １．３４ ２．６７ 接受

方法３ ３４．５９ ０．４１ １．１８ 接受 ４９．７１ ０．２７ ０．５４ 接受

方法４ ３２．９９ ２．０１ ５．７４ 不可接受 ４６．７２ ３．２８ ６．５６ 不可接受

３　讨　　论

随着不同血细胞分析仪的广泛应用，可能因具有不同的检

测模式和测试原理等不同，导致对同一标本的检测结果存在一

定的差异，即使同一品牌、相同型号的血细胞分析仪也有可能

存在上述现象，有可能对临床诊断、病情评估和结果解释等方

面带来一定的困难和误解。本院门诊患者血常规平时采用

ＸＳ８００ｉ血细胞分析仪检测；体检人员及住院患者血常规检测

采用ＸＥ２１００Ｄ血细胞分析仪；急诊患者血常规采用ＸＳ１０００ｉ

血细胞分析仪检测。并且每台仪器操作人员基本上每天都不

一样，如何减少不同实验室、不同检测系统之间结果的差异，实

现不同实验室、不同检测系统之间结果的可比性，是实验室质

量管理的核心内容。因此，关注检验结果的溯源性，提高血细

胞分析系统的可比性，对确保血液检验报告的准确性，提高医

学实验室工作质量，具有重要的意义，也是ＩＳＯ１５１８９实验室认

可需要实现的质量目标之一。

本研究中，三台血细胞分析仪的精密度的比较显示 ＸＳ

８００ｉ较差（见表１），但仍然符合要求，与方法１的相关性也较

差（见表２），这与该仪器进样模式为手动混匀开盖进样有关。

微量离心法标本用量少，结果准确、检测速度快、重复性好，但

要单独采血［９］。血细胞分析仪检测 ＨＣＴ不需要单独采血、快

速、重复性好，但准确性不及微量离心法，而且需定期校正仪

器。ＸＳ８００ｉ、ＸＳ１０００ｉ和 ＸＥ２１００Ｄ血细胞分析仪为同一厂

家的产品，三台仪器检测红细胞的原理相同，都是利用了流体

聚焦法来分析红细胞，采用电阻抗法进行红细胞计数和 ＨＣＴ

测定。不同之处在于ＸＳ８００ｉ进样模式为手动开盖，测定前需

手动混匀；而 ＸＳ１０００ｉ和 ＸＥ２１００Ｄ配有进样器模式闭盖仪

器，可以自动混匀测定。

本研究中，所有仪器均使用配套试剂，是完整的检测系统，

试验前三台仪器经过校准验证，Ｓｙｓｍｅｘ８００ｉ、Ｓｙｓｍｅｘ１０００ｉ和

ＸＥ２１００Ｄ血细胞分析仪携带污染率、批内犆犞、校准偏差等均

符合性能要求，校准物（ＳＣＳ１０００）可溯源到ＩＣＳＨ推荐的国际

参考方法。表３结果显示，只有方法４，即ＸＥ２１００Ｄ血细胞分

析仪检测的 ＨＣＴ结果在两个犡ｃ（３５％和５０％）处为临床不可

接受，其原因主要包括：该仪器与其他仪器型（下转第２９５０页）
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１０００／μＬ时，２种方法检测的有核细胞计数及有核细胞分类结

果具有相关性（狉分别为０．９８１、０．９９１，犘＜０．０５）。

表１　　２种方法计数有核细胞结果的比较（／μＬ，狓±狊）

方法 Ａ组 Ｂ组 Ｃ组 Ｄ组

ＸＥ５００ １０．７８±４．１９ １８２．９２±１７．８５ ６３６．４５±５３．１５２４３７．９４±８３８．６２

手工法 １６．８９±５．３４ １８９．４１±２４．０９ ６４０．１６±５９．６２１６８４．０３±４４５．０２

　　：犘＜０．０５，与手工法比较。

３　讨　　论

脑脊液、浆膜腔积液有核细胞计数及分类在漏出液、渗出

液及疾病诊断上具有重要的临床应用价值，越来越受到学者的

关注。虽然脑脊液、浆膜腔积液细胞学检查已有百年的历史，

但医学界基本上仍沿用手工法对其进行有核细胞计数与分

类［３４］。手工法具有工作强度大、操作繁琐、易受主观因素影响

等不足，易产生测定结果不统一、重复性差等问题，不利于对其

进行质量评价，影响临床分析［５］。近年来，ＸＥ５０００在临床上

越来越多地被应用于脑脊液、浆膜腔积液等体液标本的有核细

胞计数及分类，因为该仪器的体液模式具有良好的精密度、较

好的性能指标、诊断迅速、人为影响因素较少［６８］。在脑脊液、

浆膜腔积液等体液有核细胞计数及分类诊断上更具优势，临床

应用效果更佳。

本文研究显示，当有核细胞计数在３１～１０００／μＬ时，ＸＥ

５０００与手工法检测脑脊液、浆膜腔积液标本中有核细胞计数

所得到的结果具有一致性，而在其他有核细胞计数范围内，两

者的检测结果具有一定差异。这说明在特殊体液有核细胞计

数中，ＸＥ５０００可以有效替代手工法，但也不能完全取代。因

此，在诊断前，一定要确定有核细胞计数是否在ＸＥ５０００诊断

区间范围内，以便提高诊断准确度。２种方法的变异系数分别

为１．０６％、１．０４％，具有良好的同质性，且２种方法检测有核

细胞计数及分类的结果具有良好的相关性，说明 ＸＥ５０００在

特殊体液有核细胞计数与分类中具有重要的临床应用价值。
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号、性能和质量不同；部分方法原理不同；仪器使用年限、耗损

程度不同等。自动化方法测定的 ＨＣＴ要比微量离心法测定

值低［１０］，应引起检验人员的重视。

ＩＳＯ１５１８９认可文件指出，当同样的检验应用不同程序或

设备，或在不同地点进行，或以上各项均不同时，应有确切机制

用以验证在整个临床适用区间内检验结果的可比性［１１］。这就

要求不同仪器检测结果的准确性和一致性能够达到统一。每

天进行质控品检测仅是了解单台仪器检测性能的有效措施，质

控品检测无法反映不同仪器检测结果间的一致性。室间质量

评价也是对某一型号仪器的检测结果进行比较，无法对不同型

号仪器检测结果进行评价。通常情况下，实验室仅选择一台血

细胞分析仪参加室间质量评价。因此，仅单纯通过室内质控和

室间质评难以保证实验室内不同血细胞分析仪检测结果均具

有较高的准确性和一致性。定期采用新鲜全血标本对不同血

细胞分析仪进行可比性研究，有助于发现系统偏差［１２］，更能有

效保证检测结果的可靠性。
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