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　　摘　要：目的　验证ＳｙｓｍｅｘＸＴ２０００ｉ全血细胞分析仪的性能。方法　按照美国临床实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ５

Ａ２、ＥＰ１５Ａ２、ＥＰ６Ａ２、ＥＰ９Ａ２文件要求，对该仪器的准确度、精密度和线性进行评价，并与长期参加卫生部室间质评的仪器———

ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００ｉ的测定结果进行比较。结果　该仪器的准确度、精密度、携带污染率和线性均在允许范围内。结论　Ｓｙｓｍｅｘ

ＸＴ２０００ｉ全血细胞分析仪各方面性能良好，测定结果准确可靠，主要性能指标符合临床实验室要求，是一种较理想的全血细胞分

析仪。
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　　根据中国合格评定国家认可委员会（ＣＮＡＳ）ＣＬ０２：２００８

《医学实验室质量与能力认可准则》［１］的要求，医疗设备在安装

时及常规使用中应显示出能够达到规定的性能标准，并且符合

相关检验所要求的规格进行性能评估；新安装测量仪器是否适

合应用的需要，性能验证一定包含精密度与准确度［２］。根据美

国国家临床实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ），即目前的美国临

床实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）颁布的 ＥＰ系列文件和有关文

献［３５］。同时，近几年来医院等级评审对临床医学实验室的严

格要求，笔者对本室的ＳｙｓｍｅｘＸＴ２０００ｉ全自动血细胞分析仪

的白细胞（ＷＢＣ）、红细胞（ＲＢＣ）、血红蛋白（ＨＢ）、血小板

（ＰＬＴ）、血细胞比容（ＨＣＴ）等主要项目进行性能评价，现将结

果报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂

１．１．１　仪器　日本ＳｙｓｍｅｘＸＴ２０００ｉ全自动血液细胞分析

仪；日本ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００全自动血液细胞分析仪。

１．１．２　试剂　所需溶血素、稀释液和染液均为日本Ｓｙｓｍｅｘ

公司提供的原装试剂，质控物为日本Ｓｙｓｍｅｘ公司生产的质控

全血（高、中、低值批号分别为 ＱＣ２０８６０８０１、ＱＣ２０８６０８０２、

ＱＣ２０８６０８０３）。

１．１．３　标本　来自泸州医学院附属医院ＥＤＴＡＫ３ 抗凝的门

诊患者血液样本。

１．２　方法

１．２．１　准确度验证　参考国家食品药品监督管理局体外诊断

试剂分析性能评估系列指导原则［３］和 ＣＬＳＩ的 ＥＰ９Ａ２文

件［６］，采用对比试验：每天选择８个临床患者样本，按１～８的

顺序编号，分别在ＳｙｓｍｅｘＸＴ２０００ｉ仪器和ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００

参考仪器上对白细胞计数（ＷＢＣ）、红细胞计数（ＲＢＣ）、血红蛋

白（ＨＧＢ）、血细胞比容（ＨＣＴ）和血小板计数（ＰＬＴ）等５项指

标测试，按照１、２、３、４、５、６、７、８、８、７、６、５、４、３、２、１的样本顺序

进行测定，共５ｄ，４０个不同的临床患者样本。每天室内质控

均在控。对上述检测结果进行直线回归分析，计算直线回归和

相关系数。判断标准：２个仪器相关系数（狉）＞０．９５以及误差

在允许范围内为合格（ＷＢＣ＜５％，ＲＢＣ＜２％，ＨＧＢ＜２％，

ＨＣＴ＜２％，ＰＬＴ＜５％）。

１．２．２　精密度验证　参考美国临床实验室标准化研究所

（ＣＬＳＩ）的ＥＰ５Ａ２文件
［７］，取低、中、高质控品，对 ＷＢＣ、ＲＢＣ、

ＨＧＢ、ＨＣＴ和ＰＬＴ等５项指标连续重复测定３次，连续检测

５ｄ，每个检测项目共１５个测试结果，计算ＲＳＤ值。ＲＳＤ值分

别小于３．０％、１．５％、１．５％、１．５％、１．５％和４．０％为合格。

１．２．３　线性验证　参考ＣＬＳＩ的ＥＰ６Ｐ２文件
［８］：选取１份接

近医学决定从水平上限的高浓度全血样本，分别按１００％、

８０％、６０％、４０％ 和 ２０％ 的比例进行稀释，对 ＷＢＣ、ＲＢＣ、

ＨＧＢ、ＨＣＴ和ＰＬＴ等５项指标从高浓度到低浓度每个稀释样

本重复测定４次，各自计算均值。将实测值与预期值作比较，

计算直线回归方程犢＝ａ＋ｂ犡和相关系数（狉），验证线性范围。

判断标准：ｂ值在１．０±０．０５范围内，狉＞０．９７为合格。

１．２．４　携带污染率测定
［９］
　取高浓度血液样本，对 ＷＢＣ、

ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＨＣＴ和ＰＬＴ等５项指标连续测定３次，记录为

Ｈ１、Ｈ２、Ｈ３；再取浓度血液样本，连续测定３次，记录为Ｌ１、
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Ｌ２、Ｌ３。按公式计算互染率：互染率＝（Ｌ１Ｌ３）／（Ｈ３Ｌ３）×

１００％。携带污染率值小于１．０％为合格。

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１２．０统计软件进行分析处理。对

每一指标的检测结果分别计算算术平均值、标准差和相对偏差，可

比性验证和线性验证计算回归方程犢＝ａ＋ｂ犡和相关系数。

２　结　　果

２．１　准确度　ＳｙｓｍｅｘＸＴ２０００ｉ全血细胞分析仪的准确度验

证结果在可接受范围之内，结果见表１、２。以上比对数据进行

相关性检验，计算出狉值分别为：狉＝０．９８６（ＷＢＣ）；狉＝０．９８３

（ＲＢＣ）；狉＝０．９９７（ＨＧＢ）；狉＝０．９９６（ＨＣＴ）；狉＝０．９６５（ＰＬＴ）。

２个仪器狉＞０．９５以及误差均在允许范围内为合格（ＷＢＣ＜

５％，ＲＢＣ＜２％，ＨＧＢ＜Ｗ２％，ＨＣＴ＜２％，ＰＬＴ＜５％）。

２．２　精密度验证

２．２．１　精密度验证　ＳｙｓｍｅｘＸＴ２０００ｉ型血细胞分析仪测定

高、中、低３个水平质控全血精密度验证结果低于判定标准，结

果见表３。

表１　　ＳｙｓｍｅｘＸＴ２０００ｉ与ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００全血细胞

　　　分析仪检测结果结果比较（狓±狊）

指标 ＸＴ２１００ｉ ＸＴ２０００ｉ 狉

ＷＢＣ（×１０９／Ｌ） ７．５０±３．０６ ７．７０±４．０３ ０．９８６

ＲＢＣ（×１０９／Ｌ） ４．３１±１．０２ ４．４２±１．０５ ０．９８３

ＨＧＢ（ｇ／Ｌ） １３５．００±６．２４ １３６．００±５．５４ ０．９９７

ＨＣＴ（％） ３８．１０±０．１１２ ３７．３０±０．１０１ ０．９９６

ＰＬＴ（×１０９／Ｌ） １８４．９０±１２．５４ １７９．５０±９．１２ ０．９６５

表２　　ＳｙｓｍｅｘＸＴ２０００ｉ与ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００全血细胞分析仪检测结果与偏差

指标
ＷＢＣ

均值 偏差

ＲＢＣ

均值 偏差

ＨＢ

均值 偏差

ＨＣＴ

均值 偏差

ＰＬＴ

均值 偏差

ＳｙｓｍｅｘＸＴ２０００ｉ ７．５±０．１４ －４．７５ ４．３１±０．０４ －０．４５ １３５±０．６５ －０．６５ ３８．１±０．２７ －１．９５ １８４．９±８．１ ３．１７

ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００ｉ ７．７±０．１３ －５．１４ ４．４２±０．０４ －０．４３ １３６±０．５５ －０．１５ ３７．３±０．３１ －１．１２ １７９．５±７．５ ３．６５

表３　　ＸＴ２０００ｉ全血细胞分析仪测定精密度验证结果

指标
低值

狓±狊 ＳＤ（％）

中值

狓±狊 ＳＤ（％）

高值

狓±狊 ＳＤ（％）
判断标准（％） 结论

ＷＢＣ（×１０９／Ｌ） ２．９３±０．０６ ２．２１ ５．７９±０．１２ ２．０１ １４．８０±０．２７ １．８７ ＜３．０ 合格

ＲＢＣ（×１０９／Ｌ） １．５４±０．０２ ０．７７ ６．１１±０．０４ ０．４２ １３．３３±０．０６ ０．３７ １．５ 合格

ＨＧＢ（ｇ／Ｌ） ３９．５０±０．０１ ０．０１ １３６．７０±０．３３ ０．３２ ２８７．７０±１．０９ ０．３５ １．５ 合格

ＨＣＴ（％） １２．０７±０．０７ ０．７１ ４５．００±０．２９ ０．７９ ６１．２３±０．６１ ０．９６ ＜１．５ 合格

ＰＬＴ（×１０９／Ｌ） ９０．１３±２．６５ ２．９４ ３８６．００±８．４４ ２．４３ ４２２．４０±１９．３２ ２．２７ ＜４．０ 合格

２．３　线性验证　ＳｙｓｍｅｘＸＴ２０００ｉ型血细胞分析仪测定全血

各指标线性验证结果均符合判定标准，结果见表４。

表４　　ＳｙｓｍｅｘＸＴ２０００ｉ全血细胞分析仪线形验证结果

指标 范围 ｂ 狉 结论

ＷＢＣ（×１０９／Ｌ） ３４．８５ １．０１２ ０．９８１ 合格

ＲＢＣ（×１０９／Ｌ） ７．１４ ０．９６１ ０．９９８ 合格

ＨＧＢ（ｇ／Ｌ） １３３．４ ０．８７９ ０．９８９ 合格

ＨＣＴ（％） ６２．１１ １．０１１ ０．９７２ 合格

ＰＬＴ（×１０９／Ｌ） ６６７．０ ０．９５３ ０．９７７ 合格

２．４　携带污染率　ＳｙｓｍｅｘＸＴ２０００ｉ型全血细胞分析仪测定

全血各指标携带污染率均符合判定标准，结果见表５。

表５　　ＳｙｓｍｅｘＸＴ２０００ｉ全血细胞分析仪携带污

项目
ＷＢＣ

（×１０９／Ｌ）

ＲＢＣ

（×１０９／Ｌ）

ＨＧＢ

（ｇ／Ｌ）

ＨＣＴ

（％）

ＰＬＴ

（×１０９／Ｌ）

高值 １４．８０ １３．３３ ２８７．７ ６１．２３ ４２２．４

中值 ５．７９ ６．１１ １３６．７ ４５．０ ３８６．０

低值 ２．９３ １．５４ ３９．５ １２．０７ ９０．１３

携带污染 ０．１４ ０．４９ ０．０２ ０．０６ ０．５９

３　讨　　论

ＳｙｓｍｅｘＸＴ２０００ｉ是Ｓｙｓｍｅｘ精心打造的新一代ＸＴ系列

全自动五分类血液分析仪的重要成员之一。它采用了与目前

在业界处于最高端的ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００血液分析仪同样的技

术和原理，ＸＴ２０００ｉ的核酸荧光染色技术配合全自动网织红

细胞检测技术，能使用户在外周血的３系包括粒系、红系及巨

核系（血小板）检测上都有可靠的保证。粒系：ＳｙｓｍｅｘＸＴ

２０００ｉ能高灵敏的检测血液中的异常细胞，防止早期白血病的

漏检；红系，能快速、准确检测外周血中的网织红细胞，并能进

行网织红细胞成熟度的分类和提供６项网织红细胞的参数；巨

核系（血小板）：电阻抗和荧光染色双方法检测血小板功能可有

效排除常见的巨大血小板、血小板聚集、小红细胞、细胞碎片等

的干扰，保证了正常血液样本和异常血液样本的结果都具有高

度可靠性。该血液分析仪每小时可测定８０个标本。血液分析

仪可以进行下列项目的选择：全血细胞计数（ＣＢＣ）、ＣＢＣ＋分

类、ＣＢＣ＋网织红细胞计数、ＣＢＣ＋分类＋网织红细胞计数。

它已成为目前大多数临床实验室不可缺少的仪器。但要保证

仪器的系统误差在临床可接受的范围之内，ＩＳＯ１５１８９要求所

有器具在新安装和临床应用时，要显示有能力达到所需的性

能，并符合与检测相关的规格，在ＳＯＰ规定的间隔期限和重大

的维修及部件更换后需进行性能验证［１０］。本实验发现，Ｓｙｓ

ｍｅｘＸＴ２０００ｉ血细胞分析仪准确度验证的测定值与靶仪器

ＸＥ２１００的测定结果相关系数（狉）＞０．９５以及误差均在允许范

围内（ＷＢＣ＜５％，ＲＢＣ＜２％，ＨＧＢ＜２％，ＨＣＴ＜２％，ＰＬＴ＜

５％），偏差远小于允许范围，实验结果见表２。精密度测定结

果见表３也远小于允许范围，表明该仪器对样本的测定重复性

良好，符合临床和患者的要求。该仪器携带污染率见表５符合

仪器性能要求，表明冲洗功能良好，符合厂家声称的性能。线

性范围见表４验证各指标相关系数均大于（下转第３４１６页）
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进行配对狋检验；计算方法之间的平均差值（偏倚）以及差值的

标准差，计算可信区间和／或验证限，将观测到的偏倚与厂家的

声明进行比较，若估算的偏倚值在验证限范围内，则验证了厂

商声明的验证值，具体计算方法参见ＥＰ１５Ａ２
［３］。

２　结　　果

２．１　精密度检测结果　精密度检测结果见表１（见《国际检验

医学杂志》网站主页“论文附件”）。所有２１项检测项目的正常

和异常２个医学决定水平浓度样本检测的重复性标准差（Ｓｒ）

≤厂商声明的标准差（δｒ）、室内精密度的标准差（Ｓｌ）≤厂商声

明的标准差（δｌ），判定为与厂商声明的精密度性能一致，可以

接受。

２．２　正确度检测结果　正确度检测结果见表２（见《国际检验

医学杂志》网站主页“论文附件”）。所有２１项检测项目的在分

析测量范围内的２０个浓度水平样本的验证值经统计分析在验

证区间内，判定为与厂商声明的正确度性能一致，可以接受。

３　讨　　论

精密度和正确度是定量检测系统的主要方法学性能［４］。

《医学实验室质量和能力的通用要求》（ＩＳＯ１５１８９）中明确规定

定量检测系统（在安装时及常规使用中）应显示出能够达到规

定的性能标准，并且符合相关检验所要求的规格；美国临床实

验室修正法案（ＣＬＩＡ′８８）也明确提出，临床实验室可以只对正

确度、精密度和分析测量范围（线性）进行验证，这些性能已能

满足ＩＳＯ１５１８９中有关性能参数的要求。本研究选取２１个常

规生化项目对ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４２１全自动生化分析仪检测系统

的精密度、正确度进行验证，以满足临床实验室认可及管理

要求。

ＥＰ１５Ａ２作为ＣＬＳＩ推荐的临床实验室验证厂家声明的

精密度和正确度的标准化方法，其实验方案设计合理，具有可

操作性，采用了将批内方差与批间方差进行合成提供可靠的实

验室内精密度的估计值。以患者样本为检测对象的正确度方

案更为传统性，使用配对狋检验统计学处理量和差值图，使其

统计具有科学性。本研究结果表明，以ＥＰ１５Ａ２作为验证标

准，采用日本 ＷＡＫＯ试剂及其校准品配ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４２１全

自动生化分析仪组成的检测系统其声明的精密度应达到了

ＣＬＳＩ的检测性能要求。

在精密度性能验证中，本次实验采用了日本 ＷＡＫＯ试剂

及其校准品配ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４２１全自动生化分析仪检测系统

对２１个常规检测项目的医学决定水平浓度附近的２个浓度进

行了检测，结果经统计分析其重复性和实验室内精密度均达到

了厂商的检测性能声明；在正确度性能验证中，本次实验收集

了２１个检测项目在其分析测量范围内的不同浓度患者的２０

个样本，参比方法采用了本实验室内日本 Ｏｌｙｍｐｕｓ试剂及其

校准品配ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４２１全自动生化分析仪检测系统，检测

结果经统计分析该检测系统的２１个检测项目的正确度均达到

了厂商的检测性能声明。本研究结果表明，ＥＰ１５Ａ２作为精

密度及正确度性能验证的可靠方法。但如果使用ＥＰ１５Ａ２验

证达不到厂商声明的性能，或需要评价上述性能时，则必须用

ＥＰ５和ＥＰ９文件程序对检验方法的性能进行确认。

总之，随着检测水平的提高，更多的临床实验室偏重于配

套选择检测系统以保证检测结果的溯源性，ＥＰ１５Ａ２用于验

证配套检测系统的精密度和正确度是首选方法，其具有实验周

期短并且操作简便，统计效能高，适合临床实验室内主要方法

学性能的验证，值得临床实验室推广使用。
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