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ＢＣ５０００五分类血细胞分析仪性能评价
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　　摘　要：目的　评价ＢＣ５０００五分类血细胞分析仪（ＢＣ５０００）的主要性能。方法　对ＢＣ５０００的本底及空白值、携带污染率、

精密度、准确度、正确度、线性范围及其检测结果与参比仪器（ＸＥ２１００）、人工分类的可比性进行评价。结果　ＢＣ５０００各参数的

本底及空白值均合格，携带污染率均小于１％。所有参数均具有较好的批内和批间精密度，准确度及正确度验证合格。ＷＢＣ、

ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＰＬＴ具有良好的线性（狉＞０．９９０）。与ＸＥ２１００及人工分类结果进行对比，只有嗜碱性粒细胞百分比（Ｂａｓ％）的相关

性略差（狉＝０．７４４，犘＞０．０５）。结论　ＢＣ５０００具有良好的性能，是一款理想的小型五分类血细胞分析仪。
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　　深圳迈瑞公司研制的 ＢＣ５０００细胞分析仪（简称 ＢＣ

５０００）采用阻抗法、激光散射法、结合细胞化学染色的流式细胞

技术进行细胞分类、计数；采用比色法进行血红蛋白测定，为了

解其血细胞计数及白细胞分类的性能，本研究参照国际血液学

标准化委员会（ＩＣＳＨ）和美国临床和实验室标准协会（ＣＬＳＩ）等

文件及厂家要求对该仪器的基本性能进行了初步验证及评

价［１４］。

１　资料与方法

１．１　一般资料　成都中医药大学附属医院门诊及住院患者

ＥＤＴＡＫ２ 抗凝静脉全血，所有样本在采集后４ｈ内进行分析。

１．２　仪器与试剂　试验仪器：ＢＣ５０００五分类血细胞分析仪

及配套试剂、全血质控物及校准物，均由深圳迈瑞生物医疗电

子股份有限公司提供。参比仪器：ＸＥ２１００全自动五分类血细

胞分析仪（简称ＸＥ２１００）及配套试剂、全血质控物及校准物，

均由日本西森美康公司提供。

１．３　方法　严格按仪器和试剂的使用说明书进行操作。质量

控制：ＢＣ５０００安装、调试完毕，按照仪器操作程序，用配套的

全血校准物进行校准。每天实验前，ＢＣ５０００及ＸＥ２１００均先

测全血质控物且结果在控。

１．４　统计学处理　实验数据用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ２００７进行统

计学处理。

２　结　　果

２．１　本底及空白值　开机本底满足厂家要求；在待测的模式

下用稀释液作为样本在分析仪上连续进行３次测试，取３次测

试结果中的最大值作为空白计数结果。白细胞计数（ＷＢＣ）、

红细胞计数（ＲＢＣ）、血红蛋白（ＨＧＢ）、红细胞比容（ＨＣＴ）、血

小板计数（ＰＬＴ）的空白值均符合厂家要求。

２．２　携带污染率　先取１份测定高值样本（Ｈ），连续测定３

次，获得检测值 Ｈ１～３，随后取１份低值样本（Ｌ，配套稀释液）

连续测定３次，获得检测值Ｌ１～３，高、低值浓度的选择符合相

关要求［４］。计算携带污染率（％）＝ ［（Ｌ１－Ｌ３）／（Ｈ３－Ｌ３）］×

１００。在全血模式及预稀释模式下，ＷＢＣ的携带污染率分别为

０．２２％、０．３４％；ＰＬＴ的携带污染率分别为０．１１％、０．２１％。

ＲＢＣ及ＨＧＢ的携带污染率均为０．００％，结果均符合厂家要求

（携带污染率低于１％）。

２．３　精密度

２．３．１　批内精密度（重复性）　在全血及预稀释模式下分别选

取１份新鲜血样本（浓度要求见表１），按常规方法在仪器上连

续测定１１次，计算第２～１１次的检测均值（狓）、标准差（狊）及变

异系数（犆犞）。结果批内精密度符合要求
［４］，见表１。

２．３．２　白细胞分类批内精密度　在全血及预稀释模式下，分

别选取１份新鲜血样本重复检测１１次，取第２～１１次检测结

果计算 狓、狊及犆犞。结果白细胞分类中性粒细胞百分比

（Ｎｅｕ％）、淋 巴 细 胞 百 分 比 （Ｌｙｍ％）、单 核 细 胞 百 分 比

（Ｍｏｎ％）、嗜酸性粒细胞百分比（Ｅｏｓ％）、嗜碱性粒细胞百分比

（Ｂａｓ％）等参数的批内精密度符合厂家要求，见表２。

·６１１３· 国际检验医学杂志２０１４年１１月第３５卷第２２期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｎｏｖｅｍｂｅｒ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．２２



２．３．３　批间精密度　在全血模式下，选择低、中、高３个水平

的质控品，在检测当天至少进行１次室内质控，剔除失控数据

（失控结果已得到纠正）后按月份计算在控数据的犆犞。结果

ＢＣ５０００的主要参数的批间精密度均符合相关要求，见表３。

表１　　ＢＣ５０００批内精密度测试结果（狀＝１０）

参数 标本选择范围
全血模式

狓 狊 犆犞（％） 允许犆犞（％）

预稀释模式

狓 狊 犆犞（％） 允许犆犞（％）

ＷＢＣ （４．０～１０．０）×１０９／Ｌ ９．２５×１０９／Ｌ ０．０８×１０９／Ｌ ０．９０ ≤４．０ ６．８７×１０９／Ｌ ０．１１×１０９／Ｌ １．５９ ≤４．０

ＲＢＣ （３．５～５．５）×１０１２／Ｌ ４．８３×１０１２／Ｌ ０．０５×１０１２／Ｌ １．０７ ≤２．０ ３．８４×１０１２／Ｌ ０．０４×１０１２／Ｌ ０．９１ ≤２．０

ＨＧＢ １１０～１６０ｇ／Ｌ １４７．４ｇ／Ｌ １．２ｇ／Ｌ ０．８０ ≤１．５ １２６．１ｇ／Ｌ ０．６ｇ／Ｌ ０．４７ ≤１．５

ＨＣＴ ３５％～５５％ ４２．９６％ ０．５２％ １．２６ ≤３．０ ３８．３８％ ０．３２％ ０．８３ ≤３．０

ＰＬＴ （１００～３００）×１０９／Ｌ ２８８×１０９／Ｌ ７×１０９／Ｌ ２．４４ ≤５．０ ２５５×１０９／Ｌ ５×１０９／Ｌ ２．０８ ≤５．０

ＭＣＶ ８０～１００ｆＬ ８８．８５ｆＬ ０．３２ｆＬ ０．３６ ≤２．０ ９９．９６ｆＬ ０．４１ｆＬ ０．４１ ≤２．０

ＭＣＨ ２７～３４ｐｇ ３０．４８ｐｇ ０．２５ｐｇ ０．８３ ≤２．０ ３２．８６ｐｇ ０．２８ｐｇ ０．８４ ≤２．０

ＭＣＨＣ ３２０～３６０ｇ／Ｌ ３４３．１ｇ／Ｌ ３．６ｇ／Ｌ １．０５ ≤２．５ ３２８．５ｇ／Ｌ ２．８ｇ／Ｌ ０．８５ ≤２．５

　　ＭＣＶ：红细胞平均体积；ＭＣＨ：红细胞平均血红蛋白量；ＭＣＨＣ：红细胞平均血红蛋白浓度。

表２　　ＢＣ５０００白细胞分类批内精密度结果（％，狀＝１０）

参数
全血模式

Ｎｅｕ％ Ｌｙｍ％ Ｍｏｎ％ Ｅｏｓ％ Ｂａｓ％

预稀释模式

Ｎｅｕ％ Ｌｙｍ％ Ｍｏｎ％ Ｅｏｓ％ Ｂａｓ％

狓 ４１．６１ ４９．５３ ７．３２ １．３２ ０．２２ ６５．５ ２６．６５ ４．４９ ２．３８ ０．９８

狊 ０．６２ ０．６８ ０．３７ ０．１８ ０．０８ １．６７ １．１４ ０．８７ ０．２５ ０．２９

犆犞 １．４９ １．３７ ５．０６ １３．７４ ３５．９１ ２．５５ ４．２６ １９．４４ １０．４４ ２９．１８

允许犆犞 ≤８ ≤８ ≤２０ ≤２５ ≤４０ ≤８ ≤８ ≤２０ ≤２５ ≤４０

表３　　ＢＣ５０００批间精密度检测结果（％，狀＝３０）

项目 ＷＢＣ ＲＢＣ ＨＧＢ ＨＣＴ ＰＬＴ ＭＣＶ ＭＣＨ ＭＣＨＣ

低值犆犞 ３．０８３ １．８４４ ０．８６９ ０．９３９ ４．５８７ １．０５２ １．０６９ １．４５３

中值犆犞 ２．１８７ ０．９２８ ０．９２５ ０．８１２ ２．２２９ ０．９２８ ０．９８８ １．１３６

高值犆犞 ２．６３１ ０．８１５ ０．６９５ ０．７１６ ２．７６９ ０．７３２ ０．６５１ ０．８９５

允许犆犞 ≤６．０ ≤２．５ ≤２．０ ≤４．０ ≤８．０ ≤２．５ ≤２．５ ≤３．０

２．４　准确度评价　采用５份卫生部室间质评物（批号为：

２０１３２１～２０１３２５）分别进行单次检测，计算每份质控物的检测

结果与靶值（公议值或参考值）的相对偏差，每个检测项目的相

对偏差符合要求的比例要大于或等于８０％。结果５份室间质

评物中，ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＨＣＴ、ＰＬＴ、ＭＣＶ、ＭＣＨ、ＭＣＨＣ的

相对偏差符合要求的比例均为１００％，准确度验证符合要求。

２．５　正确度评价　采用１０份检测结果在参考区间内的新鲜

血样本，每份样本检测２次，计算２０次检测结果的均值，以

ＸＥ２１００在自动模式下（内部规范操作检测系统）的测定均值

为标准，计算偏倚。结果正确度验证符合相关要求，见表４。

２．６　线性范围　取 ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＰＬＴ高、低值样本各１

份（其中 ＷＢＣ、ＰＬＴ要求进行分段线性测试），保证该样本的

参数结果尽量接近线性范围上限或分段线性范围的上限；低值

样本的参数结果尽量接近线性范围下限或分段线性范围的下

限。ＷＢＣ、ＲＢＣ（ＨＧＢ／ＨＣＴ），ＰＬＴ项目分别测试；按照标准

的线性浓度的配置方法，配制系列浓度样本，在ＢＣ５０００静脉

全血模式下，每个系列浓度点样本各检测３次，利用最小二乘

法将各浓度点检测结果平均值与相对浓度百分比进行线性回

归分析。结果表明，所测参数各稀释度的检测结果与稀释浓度

有良好的线性关系（狉＞０．９９９）。其中 ＷＢＣ线性范围上限达到

了５００×１０９／Ｌ；ＰＬＴ线性范围上限达到了５０００×１０９／Ｌ。

２．７　ＢＣ５０００与 ＸＥ２１００相关性　随机抽取２３４例临床样

本，样本各指标均含正常值和异常值，每份样本分别在 ＢＣ

５０００上以全血模式连续检测２次，立即在ＸＥ２１００上以自动

进样连续检测２次，各取平均值统计，相关性比对结果见表５。

ＢＣ５０００与ＸＥ２１００有良好的相关性，仅Ｂａｓ％的相关系数狉

比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）外，其他参数的相关系数均

有统计学意义（犘＜０．０５）。

２．８　ＢＣ５０００白细胞分类与人工分类可比性　选取１７０例临

床新鲜血样本，在ＢＣ５０００全血模式下测定２次白细胞分类，

结果取均值，同时每例样本制备２张血涂片，由２位有经验的

检验技师（主管以上）分别对其中１张血涂片镜检分类，每张涂

片检查２００个细胞，计算各分类参数的百分比取均值，结果

ＢＣ５０００检测的白细胞分类结果与人工分类结果具有良好的

相关性，除Ｂａｓ％的相关系数狉无统计学意义（犘＞０．０５）外，其

他白细胞分类参数的相关系数狉比较差异均有统计学意义

（犘＜０．０５），见表６。
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表４　　ＢＣ５０００正确度验证结果（狀＝２０）

项目 ＷＢＣ ＲＢＣ ＨＧＢ ＨＣＴ ＰＬＴ ＭＣＶ ＭＣＨ ＭＣＨＣ

ＢＣ５０００均值 ５．７１×１０９／Ｌ ４．４５×１０１２／Ｌ １３５．２ｇ／Ｌ ３９．５１％ １８５．４×１０９／Ｌ ８８．７９ｆＬ ３０．３８ｐｇ ３４２．１９ｇ／Ｌ

ＸＥ２１００均值 ５．４５×１０９／Ｌ ４．３９×１０１２／Ｌ １３３．６ｇ／Ｌ ３９．８６％ １７７．２×１０９／Ｌ ９０．８０ｆＬ ３０．４３ｐｇ ３３５．１７ｇ／Ｌ

偏倚（％） ４．７７ １．３７ １．２０ －０．８８ ４．６３ －２．２１ －０．１７ ２．０９

允许偏倚（％） ≤５．０ ≤２．０ ≤２．５ ≤２．５ ≤６．０ ≤３．０ ≤３．０ ≤３．０

表５　　ＢＣ５０００与ＸＥ２１００相关性对比结果（狀＝２３４）

参数 回归方程 狉 犘 参数 回归方程 狉 犘

ＷＢＣ 犢＝０．９８８犡－０．１１１ ０．９９７ ＜０．０５ Ｎｅｕ％ 犢＝０．９７５犡＋０．９７３ ０．９９４ ＜０．０５

ＲＢＣ 犢＝０．９７５犡－０．０２６ ０．９９２ ＜０．０５ Ｌｙｍ％ 犢＝０．９６８犡＋０．１７２ ０．９９４ ＜０．０５

ＨＧＢ 犢＝０．９９５犡＋０．９９３ ０．９９７ ＜０．０５ Ｍｏｎ％ 犢＝０．９７０犡＋１．３９４ ０．８６８ ＜０．０５

ＨＣＴ 犢＝１．０５２犡－０．８４３ ０．９８４ ＜０．０５ Ｅｏｓ％ 犢＝０．９１６犡＋０．０１７ ０．９８０ ＜０．０５

ＭＣＶ 犢＝１．０５４犡＋０．６８５ ０．９８７ ＜０．０５ Ｂａｓ％ 犢＝０．８８６犡＋０．２９８ ０．７４４ ＞０．０５

ＰＬＴ 犢＝１．０２２犡－６．１８６ ０．９８８ ＜０．０５

表６　　ＢＣ５０００白细胞分类与人工分类相关性对比结果（狀＝１７０）

参数 回归方程 狉 犘 参数 回归方程 狉 犘

Ｎｅｕ％ 犢＝０．９６３犡＋１．５７５ ０．９８４ ＜０．０５ Ｅｏｓ％ 犢＝０．９３７犡＋０．０８５ ０．９８４ ＜０．０５

Ｌｙｍ％ 犢＝０．９４０犡＋１．６７３ ０．９８０ ＜０．０５ Ｂａｓ％ 犢＝０．４３６犡＋０．１５３ ０．７７８ ＞０．０５

Ｍｏｎ％ 犢＝０．８９７犡＋１．６１６ ０．９０４ ＜０．０５ ＬＩＣ％ 犢＝０．３６６犡＋０．６５５ ０．９２５ ＜０．０５

　　ＬＩＣ％：巨大不成熟细胞百分比。

３　讨　　论

本研究对该仪器的性能验证结果表明，ＢＣ５０００的本底值

及空白值较低，携带污染率均低于１％，２种模式均具有良好的

批内及批间精密度，主要全血细胞计数参数的犆犞均符合血液

学分析质量要求，分类参数的犆犞均符合厂家要求。主要全血

细胞计数参数的准确度及正确度也符合血液学分析质量要求。

在常见的正常及病理范围内线性良好，所测全血细胞计数参数

的实测值与对应的浓度百分比之间有较好的相关性（狉＞

０．９９９），其中 ＷＢＣ线性范围上限达到了５００×１０９／Ｌ；ＰＬＴ线

性范围上限达到了５０００×１０９／Ｌ。

ＸＥ２１００作为参比仪器，具有规范操作的检测系统
［５６］：即

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

室内质量控制；参加室间质评成绩优良；人员经过培训。ＢＣ

５０００与ＸＥ２１００检测结果具有高度相关性，各血细胞计数参

数的相关系数狉均大于０．９８。白细胞分类参数中，Ｎｅｕ％、

Ｌｙｍ％及 Ｅｏｓ％等３个参数的相关系数狉大于０．９８（犘＜

０．０５），Ｍｏｎ％的相关系数狉稍差（为０．８６８，犘＜０．０５），仅

Ｂａｓ％的相关系数狉（０．７４４）无统计学意义（犘＞０．０５）。ＢＣ

５０００白细胞分类结果与人工分类结果相比，只有Ｂａｓ％的相关

系数狉略低（狉＝０．７７８），且无统计学意义（犘＞０．０５），其他分类

参数的相关系数狉均大于０．９０（犘＜０．０５）。

ＢＣ５０００与 ＸＥ２１００和人工分类检测的Ｂａｓ％结果相关

性差，可能与所检测的血液样本中Ｂａｓ％太低有关。其实血细

胞分析仪无论是采用哪种技术检测细胞形态和分类，均不能完

全代替显微镜目测观察的结果［７］。现阶段所有仪器仍然只能

筛选白细胞分类［８］。特别是异常细胞及幼稚细胞，必须经过人

工镜检才能确认，所以白细胞分类在仪器筛选的基础上，必须

严格依据４１条自动血细胞分析和分类复检规则
［９］，制定适合

自身实验室及仪器的复检规则，只有依据复检规则进行人工镜

检，通过细胞质颜色、细胞质情况、细胞核结构、染色质特点等

进行综合分析，才能得出准确的结果。

总体而言，ＢＣ５０００用血量少，对于婴幼儿、烧伤、化疗、放

疗等采血困难者特别方便实用，是一款非常理想的小型全自动

五分类血细胞分析仪。
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