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  摘 要:目的 评价分析血细胞分析流水线中各模块的工作性能,建立出模块化血液分析系统中的参考仪

器,确保检验结果的准确性和可比性。方法 分别对该实验室使用的模块化血液分析系统XN-9000血细胞分

析流水线中的6个模块进行校准,校准各项指标均通过后,分别对6个模块的本底测试、携带污染率、批内精密

度、批间精密度、准确度、不确定度、线性、可报告范围、实验室内部比对等方面进行综合性能评估,从6个模块

中选择综合性能最好的模块为本实验室的参考仪器(即靶仪器)。结果 6个模块的本底测试均满足要求,通过

横向比较,在6个模块中模块1和模块6的携带污染率比较小;批内精密度模块6最好,其次为模块2;日间精

密度模块2最好,其次为模块6;准确度以模块6最优其次为模块3。6个模块血液常规检验直接测量项目[白

细胞计数(WBC)、红细胞计数(RBC)、血红蛋白(Hb)、血小板计数(PLT)]不确定度结果较理想,通过综合的比

较模块2较优其次为模块6;6个模块的比对结果偏移最小的为模块2,其次为模块6;线性和可报告范围验证结果

均符合相关规定的要求[a值在(1.00±0.05)范围内,相关系数r≥0.975]。结论 通过横向和纵向的综合比较分

析,在6个模块中模块6的工作性能最优,最终选择模块6当做该实验室的参考仪器(靶机),用于ISO15189认

可、等级医院评审、室间质评上报等日常工作当中。
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Abstract:Objective To

 

evaluate
 

and
 

analyze
 

the
 

performance
 

of
 

each
 

module
 

in
 

the
 

blood
 

cell
 

analysis
 

pipeline,and
 

establish
 

the
 

reference
 

instrument
 

in
 

the
 

modular
 

blood
 

analysis
 

system
 

to
 

ensure
 

the
 

accuracy
 

and
 

comparability
 

of
 

the
 

test
 

results.Methods Calibrated
 

the
 

six
 

modules
 

of
 

the
 

modular
 

blood
 

analysis
 

sys-
tem

 

of
 

XN-9000
 

blood
 

cell
 

analysis
 

line
 

respectively.After
 

all
 

the
 

calibration
 

indexes
 

were
 

passed,we
 

investi-
gated

 

the
 

background
 

test,residual
 

contamination
 

rate,inner-group
 

precision,inter-group
 

precision,accuracy,
uncertainty,linearity

 

range,reportable
 

range
 

and
 

intra-laboratory
 

comparison
 

of
 

the
 

six
 

modules
 

and
 

choose
 

the
 

best
 

comprehensive
 

performance
 

module
 

as
 

the
 

reference
 

instrument
 

(target
 

instrument).Results The
 

background
 

tests
 

of
 

the
 

six
 

modules
 

all
 

met
 

the
 

requirements.Through
 

horizontal
 

comparison,the
 

residual
 

contamination
 

rate
 

of
 

module
 

1
 

and
 

module
 

6
 

was
 

relatively
 

small;
 

the
 

inner-group
 

precision
 

of
 

module
 

6
 

was
 

the
 

best,followed
 

by
 

module
 

2;
 

the
 

in-day
 

precision
 

of
 

module
 

2
 

was
 

the
 

best,followed
 

by
 

module
 

6;
 

the
 

accu-
racy

 

of
 

module
 

6
 

is
 

the
 

best,followed
 

by
 

module
 

3.The
 

results
 

of
 

uncertainty
 

of
 

the
 

direct
 

measurement
 

items
 

for
 

routine
 

blood
 

tests(WBC,RBC,Hb,PLT)
 

in
 

six
 

modules
 

were
 

ideal,the
 

module
 

2
 

was
 

the
 

best
 

and
 

the
 

second
 

one
 

was
 

the
 

module
 

6
 

by
 

comprehensive
 

comparison.The
 

smallest
 

deviation
 

of
 

the
 

six
 

modules
 

is
 

mod-
ule

 

2,followed
 

by
 

module
 

6,both
 

the
 

linearity
 

and
 

reportable
 

range
 

were
 

met
 

the
 

requirements
 

of
 

relevant
 

reg-
ulations

 

[a
 

value
 

was
 

in
 

the
 

range
 

of
 

(1.00±0.05),the
 

coefficient
 

of
 

correlation
 

r≥0.975].Conclusion The
 

working
 

performance
 

of
 

module
 

6
 

was
 

the
 

best
 

among
 

the
 

six
 

modules
 

by
 

horizontal
 

and
 

vertical
 

comparison.
Finally,we

 

choose
 

the
 

module
 

6
 

as
 

the
 

reference
 

instrument
 

(target
 

instrument),which
 

is
 

used
 

for
 

ISO15189
 

accreditation,grade
 

hospital
 

accreditation,external
 

quality
 

assessment
 

and
 

other
 

daily
 

works.
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  随着检验技术的急速发展,模块化血液分析系统

不断进入各医学实验室,模块化血液分析流水线为现

代医学实验室的工作效率和服务质量奠定了基础。

Sysmex
 

XN-9000全自动血液分析流水线是将流式细

胞术、电阻抗技术和核酸荧光染色等先进检测技术融

合在一起而形成的模块化全自动血液分析仪[1-2],但
同一厂家提供的相同检测系统中不同模块或仪器间

检测结果是否存在差异、各模块(仪器)的工作性能是

否一致有待评估和验证[3]。为保证该模块式血液分

析系统中各仪器检验结果的准确性和可比性、了解本

实验室中Sysmex
 

XN-9000全自动血液分析流水线

中各模块(仪器)的工作性能,笔者对其进行了本地测

试、携带污染率、精密度、准确度、线性、可报告范围、
不确定度及实验室内部比对等验证试验,对该模块化

检测系统中的6台血液分析仪进行全面系统的性能

评价,从中选择一台综合性能较好的仪器当做本实验

室的参考仪器(靶机),用于ISO15189认可、等级医院

评审、室间质评上报等日常工作当中。

1 材料与方法

1.1 材料 2017年1-12月本实验室收集的门诊和

住院患者新鲜乙二胺四乙酸(EDTA)抗凝全血标本

330份,2017年度原卫生部临检中心和青海省临床检

验中心室间质评物共20份。

1.2 仪器与试剂 Sysmex公司生产的XN-9000全

自动血液分析流水线6个模块分析仪,及原装配套的

校准品、质控品和试剂(均在有效期内正常使用),各
模块的室内质控结果良好、室间质评结果均良好。为

方便本次研究将XN-10[B4]实验室编号为PPE_0075
的仪器定义为模块1、XN-10[B4]实验室编号为PPE_

0074的仪器定义为模块2、XN-10[B4]实验室编号为

PPE_0071的仪器定义为模块3、XN-10[B1]实验室编

号为PPE_0070的仪器定义为模块4、XN-20[A1]实
验室编号为PPE_0072的仪器定义为模块5、XN-20
[A1]实验室编号为PPE_0073的仪器定义为模块6。

1.3 方法

1.3.1 仪器校准 性能评价前先用仪器原装配套的

校准品分别对6台仪器进行校准[4],由厂家工程师

完成。

1.3.2 本底测试[5] 使用Sysmex公司配套试剂,用
稀释液(DCL)作为样本,分别在6个模块的血液分析

仪上连续测定3次,取3次结果的最大值与厂商制订

的标准 进 行 比 较。厂 商 制 订 的 标 准:白 细 胞 计 数

(WBC)≤0.1×109/L、红细胞计数(RBC)≤0.02×
1012/L、血 红 蛋 白 (Hb)≤1.0

 

g/L、血 小 板 计 数

(PLT)≤10×109/L。

1.3.3 携带污染率评估[5] 参照中华人民共和国卫

生行业标准 WS/T406-2012《临床血液学检验常规项

目分析质量要求》。分别针对不同检测项目,取高浓

度血液样本,混合均匀后连续测定3次,测定值分别

为H1、H2、H3;再取低浓度血液样本,连续测定3次,
测定值分别为L1、L2、L3。按以下公式计算XN-9000
全自动血液分析仪(6个模块)的携带污染率。

携带污染率=
|(L1-L3)|
(H3-L3)×100%

高值样本要求(WBC>90×109/L,RBC>6.2×
1012/L,Hb>220

 

g/L,PLT>900×109/L),低值样本

要求(WBC<3×109/L,RBC<1.5×1012/L,Hb<50
 

g/L,PLT<30×109/L),携带污染率要求 WBC<
3.0%、RBC<2.0%、Hb<2.0%、PLT<4.0%。

1.3.4 批内精密度评估[5-6] 参照中华人民共和国

卫生行业标准 WS/T406-2012《临床血液学检验常规

项目分析质量要求》。选取高、中、低值浓度 WBC、

RBC、Hb和 PLT 的新鲜全血标本各1份,在 XN-
9000全自动血液分析仪(6个模块)上分别按常规方

法重复测定11次,计算后10次检测结果算数均值和

标准差,按变异系数(CV)=s/x×100%分别计算出

高、中、低值3个浓度样本的CV,评价批内精密度。

1.3.5 日间精密度评估[5] 选取XN-9000全自动血

液分析仪配套3个浓度全血质控物,用2017年1-12
月份6个批号的室内质控在控数据,计算出各模块6
个批号室内质控在控数据不同浓度累积CV 的平均

值,与行标 WS/T
 

406-2012
 

《临床血液学检验常规项

目分析质量要求》中日间精密度的要求进行比较,评
价各仪器的日间精密度。

1.3.6 准确性评估[5] 每次上报室间质评前,用质

评物分别在XN-9000全自动血液分析仪(6个模块)
上检测一次,保留原始记录。

 

用最近两次的原卫生部

和青海省临床检验中心室间质量评价回报结果的靶

值,按项目(WBC、RBC、Hb和PLT)将质评物分为

高、中、低值浓度,分别计算出6个模块不同浓度不同

项目偏移的平均值,以卫生行业标准与行标 WS/T
 

406-2012
 

《临床血液学检验常规项目分析质量要求》
中的技术要求进行评价。

1.3.7 线性及可报告范围评估[7-11] 参考EP6-A2
文件选取1份接近预期值上限的高值(H)的抗凝新鲜

全血,按等比例稀释成100%、80%、60%、40%、20%、

10%和5%。混匀后用XN-9000全自动血液分析仪

从低浓度到高浓度测定不同稀释度标本,各重复测定

3次,取其均值为测定值,将测定值与理论值比较,进
行相关和回归分析来评价XN-9000全自动血液分析

仪检测的线性范围。将实测值与理论值作比较(偏离

应小于10%),计算Y=aX+b,验证线性范围。要
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求:a值在(1.00±0.05)范围内,相关系数r≥0.975。

1.3.8 不确定度评估[12-13] 参照CNAS-TRL-001:

2012《医学实验室测量不确定度的评定与表达》的要

求。不确定度评估根据批内精密度的平均值、日间精

密度的平均值和室间质量评价的平均偏移,将实验室

参加卫生部临床检验中心的间质评结果按照室内质

控水平、参考区间和医学决定水平分为3个级别,分
别用于相应的不确定度评定。分别计算出6个模块

WBC、RBC、Hb、Hct和PLT等检测项目批内精密度

的平均值、日间精密度的平均值和室间质量评价的平

均偏移,按公式
 

(UArel相对不确定度)求出XN-9000
全自动血液分析仪(6个模块)WBC、RBC、Hb、Hct和

PLT等检测项目不同浓度的相对不确定度。

1.3.9 可比性验证[14-15] 选择 WBC、RBC、Hb和

PLT等项目的样本20份,其中涵盖高中低浓度,分别

在6个模块的血液分析仪上检测一次,将结果导入

Excel软件中,分别计算出6个模块相同样本编号相

同检测项目的平均值,再用此平均值与各模块的检测

结果求出偏移,算出各项目20份样本的平均偏移的

绝对值。

1.4 统计学处理 采用SPSS22.0软件和 Excel
 

2007软件进行数据汇总和统计分析。不同模块检测

项目的批内精密度以CV(%)=100×(s/x)计算,计
量资料采用x±s表示。

2 结  果

  XN-9000全自动血液分析仪6个模块中携带污

染率、批内精密度、日间精密度、准确度、不确定度、可
比性等评判标准:横向从小到大依次分为优、良好、合
格、不合格4个等级,在达到行标 WS/T

 

406-2012
 

《临
床血液学检验常规项目分析质量要求》中相关要求的

前提下,按项目横向最小的为优、其次为良好、再次为

合格,未达到卫生行业标准 WS/T
 

406-2012要求的为

不合格。选择纵向结果中优最多、其次良好最多的模

块为本实验室的参考仪器(即靶机)。

2.1 本底测试 XN-9000全自动血液分析仪(6个模

块)WBC、RBC、Hb和PLT等检测项目3次检测结果

的最大值均小于厂商制订的标准和卫生行业标准

WS/T
 

406-2012的要求。

2.2 携带污染率 6个模块 WBC、RBC、Hb和PLT
携带污染率评估结果均小于行业标准规定的要求,携
带污染率的x±s分别是模块1为0.16±0.15、模块

2为0.13±0.17、模块3为0.16±0.18、模块4为

0.22±0.18、模块5为0.28±0.33、模块6为0.03±
0.05,评判结果为模块6优、模块2良好、其他模块合

格。结果见表1。

2.3 批内精密度 6个模块部分项目批内精密度评

估结果均满足相关规定要求,批内精密度的x±s分

别是模块1为0.88±0.86、模块2为0.87±0.81、模
块3为1.05±0.86、模块4为1.22±0.82、模块5为

1.02±0.95、模块6为0.79±0.70,评判结果为模块

6优、模块2良好、其他模块合格。见表2。
  

表1  XN-9000全自动血液分析仪6个模块携带

   污染率评估结果(%)

项目 模块1 模块2 模块3 模块4 模块5 模块6 要求

WBC 0.01 0.01 0.01 0.03 0.02 0.01 <3.0

RBC 0.12 0.00 0.16 0.17 0.12 0.12 <2.0

Hb 0.41 0.41 0.45 0.52 0.84 0.00 <2.0

PLT 0.10 0.11 0.00 0.15 0.13 0.00 <4.0

2.4 日间精密度 6个模块部分项目日间精密度评

估结果均满足相关规定要求,日间精密度的x±s分

别是模块1为1.74±1.61、模块2为1.54±1.22、模
块3为1.75±1.43、模块4为1.79±1.40、模块5为

1.70±1.41、模块6为1.65±1.37,评判结果为模块

2优、模块6良好、其他模块合格,结果见表3。
表2  XN-9000全自动血液分析仪6个模块批内

   精密度评估结果(%)

项目 模块1 模块2 模块3 模块4 模块5 模块6 要求

WBC

 低值 3.40 1.92 2.90 2.88 1.61 2.34 <4.0

 正常值 1.40 0.95 1.39 1.18 1.19 1.30

 高值 1.16 0.96 0.90 1.40 0.88 0.80

RBC

 低值 0.41 0.59 0.58 0.99 0.60 0.74 <2.0

 正常值 0.26 0.51 0.80 0.73 0.56 0.42

 高值 0.57 0.21 0.77 1.00 0.70 0.47
 

Hb

 低值 0.52 0.65 1.13 0.70 1.16 0.61 <1.5

 正常值 0.53 0.35 0.21 0.54 0.49 0.33

 高值 0.35 0.27 0.45 0.46 0.54 0.34

Hct

 低值 0.72 0.73 0.53 1.04 0.63 0.43 <3.0

 正常值 0.38 0.49 0.92 0.73 0.53 0.48

 高值 0.60 0.38 0.65 0.87 0.58 0.48

PLT

 低值 3.37 3.48 3.96 4.03 4.93 2.95 <5.0

 正常值 1.99 2.10 2.08 2.36 2.05 2.07

 高值 1.31 2.59 1.47 1.96 1.86 1.20

MCV

 低值 0.15 0.34 0.36 0.87 0.24 0.19 <2.0

 正常值 0.26 0.16 0.23 0.76 0.14 0.16

 高值 0.21 0.14 0.26 0.81 0.19 0.15
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续表2  XN-9000全自动血液分析仪6个模块批内

   精密度评估结果(%)

项目 模块1 模块2 模块3 模块4 模块5 模块6 要求

MCH

 低值 0.51 1.05 1.42 1.45 1.29 0.79 <2.0

 正常值 0.57 0.47 0.78 0.59 0.70 0.55

 高值 0.85 0.60 0.67 0.87 1.40 0.58

MCHC

 低值 0.54 0.62 1.28 1.56 1.11 0.62 <2.5

 正常值 0.61 0.49 0.92 0.67 0.69 0.47

 高值 0.72 0.90 0.53 0.78 0.47 0.53

表3  XN-9000全自动血液分析仪6个模块日间

   精密度评估结果(%)

项目 模块1 模块2 模块3 模块4 模块5 模块6 要求

WBC

 低值 2.02
 

1.71
 

2.03
 

1.76
 

2.06
 

2.06
 

<6.0

 正常值 1.60
 

1.45
 

1.63
 

2.93
 

1.62
 

1.46
 

 高值 1.56
 

1.56
 

1.64
 

3.05
 

1.14
 

1.45
 

RBC

 低值 0.82
 

0.83
 

0.80
 

0.83
 

1.25
 

0.84
 

<2.5

 正常值 0.90
 

0.90
 

1.06
 

0.91
 

0.79
 

0.91
 

 高值 0.90
 

0.91
 

1.26
 

0.97
 

0.73
 

0.92
 

Hb

 低值 1.12
 

1.01
 

0.88
 

1.05
 

1.31
 

0.97
 

<2.0

 正常值 0.77
 

0.74
 

0.89
 

0.76
 

0.83
 

0.72
 

 高值 0.89
 

0.66
 

0.80
 

0.69
 

0.64
 

0.77
 

Hct

 低值 1.52
 

1.58
 

1.51
 

1.36
 

2.01
 

1.15
 

<4.0

 正常值 1.23
 

1.36
 

1.44
 

1.21
 

1.34
 

1.28
 

 高值 1.09
 

1.34
 

1.68
 

1.30
 

1.25
 

1.36
 

PLT

 低值 7.45
 

5.78
 

6.76
 

6.26
 

6.64
 

7.32
 

<8.0

 正常值 2.74
 

2.44
 

2.64
 

2.50
 

2.48
 

2.24
 

 高值 1.45
 

0.89
 

1.19
 

1.28
 

1.45
 

1.33
 

2.5 准确度评估 6个模块的准确度评估均满足临

床需求,x±s分别是模块1为1.52±2.56、模块2为

1.83±2.45、模块3为1.53±1.80、模块4为1.35±
1.34、模块5为1.80±2.29、模块6为1.09±1.16,评
判结果为模块6优、模块4良好、其他模块合格,结果

见表4。

2.6 线性及可报告范围
  

6个模块部分项目线性 及

可报告范围评估结果均满足临床需求,结果见表5、6。

2.7 不确定度 6个模块部分项目不确定度评估结

果模块1为5.69±6.19、模块2为4.97±3.15、模块

3为6.02±4.55、模块4为5.65±5.32、模块5为

5.59±5.52、模块6为4.98±3.76,评判结果为模块

2优、模块6良好、其他模块合格,结果见表7。
表4  XN-9000全自动血液分析仪6个模块

   准确度评估结果(%)

项目 模块1 模块2 模块3 模块4 模块5 模块6 要求

WBC

 低值 0.12
 

0.32
 

0.61
 

-3.51
 

3.61
 

0.54 <15.0

 正常值 0.93
 

1.11
 

0.81
 

-1.25
 

1.13
 

0.73

 高值 0.98
 

0.55
 

0.63
 

-1.86
 

0.76
 

2.91

RBC

 低值 0.56
 

0.12
 

-0.18
 

-0.43
 

1.21
 

0.27 <6.0

 正常值 0.50
 

1.17
 

0.61
 

0.22
 

1.02
 

0.30

 高值 0.00
 

0.39
 

-1.93
 

-0.77
 

0.00
 

1.16

Hb

 低值 0.16
 

-0.28
 

0.29
 

-0.20
 

0.48
 

0.03 <6.0

 正常值 -0.24
 

1.27
 

1.27
 

-0.30
 

0.73
 

0.06

 高值 -0.64
 

0.64
 

0.00
 

0.00
 

1.27
 

0.64

Hct

 低值 0.42
 

0.21
 

-0.35
 

-1.43
 

0.71
 

1.12 <9.0

 正常值 1.02
 

1.57
 

0.38
 

-0.85
 

0.72
 

0.24

 高值 0.00
 

0.45
 

-0.90
 

-0.23
 

0.00
 

1.13

PLT

 低值 10.66
 

8.70
 

4.58
 

1.31
 

9.07
 

3.46 <20.0

 正常值 3.76
 

5.61
 

4.96
 

3.81
 

1.62
 

3.50

 高值 2.78
 

5.02
 

5.44
 

4.15
 

4.69
 

0.32

表5  XN-9000全自动血液分析仪6个模块线性

   评估结果(Y=aX+b)

项目 模块1
 

模块2
 

模块3
 

模块4
 

模块5 模块6

WBC

 a 0.958
 

90.961
 

60.972
 

60.958
 

30.966
 

00.969
 

3

 r 0.992
 

20.999
 

50.999
 

80.999
 

40.999
 

20.999
 

8

RBC

 a 1.015
 

81.013
 

51.006
 

21.020
 

91.012
 

71.005
 

6

 r 0.999
 

70.999
 

80.999
 

90.999
 

40.999
 

91.000
 

0

Hb

 a 1.015
 

61.004
 

71.009
 

51.016
 

91.017
 

51.004
 

8

 r 0.999
 

00.999
 

81.000
 

00.999
 

80.999
 

80.999
 

9

PLT

 a 1.006
 

01.005
 

61.010
 

91.008
 

11.004
 

51.015
 

9

 r 0.999
 

60.999
 

20.999
 

80.998
 

10.999
 

80.999
 

6

2.8 可比性比较 6个模块可比性结果分别是模块

1为-0.90±0.91、模块2为0.03±0.34、模块3为

0.59±1.20、模块4为0.85±1.46、模块5为-0.48±
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0.47、模块6为-0.15±0.31,评判结果为模块2优、
模块6良好、其他模块合格,结果见表8。

2.9 综合性能比较 6个模块各评估项目综合比较

见表9。

表6  XN-9000全自动血液分析仪6个模块可报告范围评估结果

项目 模块1 模块2 模块3 模块4 模块5 模块6

WBC(×109/L) 0.02~274.32 0.03~274.04 0.02~275.68 0.03~269.35 0.06~277.0 0.05~275.05

RBC(×1012/L) 0.02~9.26 0.01~9.43 0.02~9.51 0.01~9.52 0.01~9.52 0.01~8.49

Hb(g/L) 1~277 1~270 2~264 2~284 1~278 1~267

PLT(×109/L) 2~2
 

377 2~2
 

654 1~1
 

621 1~2
 

459 2~2
 

544 2~1
 

531

表7  XN-9000全自动血液分析仪6个模块

   不确定度评估结果(%)

项目 模块1 模块2 模块3 模块4 模块5 模块6
质量

目标

WBC

 低值 7.91 6.35 8.40 5.18 4.81 8.90 <15

 正常值 4.98 4.54 6.93 5.27 4.13 5.57

 高值 4.35 3.54 7.25 3.82 6.87 3.26

RBC

 低值 2.15 2.45 2.27 2.06 3.68 2.37 <6

 正常值 2.32 2.27 2.95 3.07 2.98 2.73

 高值 2.14 3.01 4.39 2.03 2.03 3.79

Hb

 低值 2.47 3.63 2.47 2.26 2.35 2.29 <7

 正常值 3.13 2.47 3.13 1.93 3.22 1.80

 高值 1.91 3.05 1.91 2.47 1.69 2.05

Hct

 低值 3.46 4.42 2.55 3.51 4.45 4.07 <7

 正常值 3.33 3.22 3.23 4.26 3.38 3.35

 高值 2.49 3.14 3.40 2.93 2.75 4.29

PLT

 低值 26.88 12.90 18.25 21.47 24.55 16.33 <25

 正常值 11.03 9.98 11.71 13.03 6.45 9.60

 高值 6.80 9.54 11.45 11.44 10.49 4.30

表8  XN-9000全自动血液分析仪6个

   模块比对结果(%)

项目 模块1 模块2 模块3 模块4 模块5 模块6 偏移要求

WBC 0.63
 

-0.56 1.19
 

0.95
 

0.39
 

0.21
 

<3.5

RBC -0.61
 

0.01-0.13
 

0.98
 

-0.15
 

-0.09
 

<1.5

Hb -1.55
 

0.39-0.07
 

0.48
 

-0.94
 

-0.23
 

<1.5

Hct -1.09
 

0.08-0.01
 

0.97
 

-0.29
 

-0.04
 

<1.5

MCV -0.49
 

0.08 0.10
 

0.00
 

-0.21
 

0.11 <1.5

MCH -0.90
 

0.39 0.07
 

-0.49
 

-0.84
 

-0.08
 

<1.5

MCHC -0.44
 

0.31-0.06
 

-0.49
 

-0.63
 

-0.18
 

<1.5

PLT -2.73
 

-0.45 3.59
 

4.41
 

-1.13
 

-0.88
 

<6.25

表9  XN-9000全自动血液分析仪6个模块

   综合性能比较

项目 模块1 模块2 模块3 模块4 模块5 模块6

本底测试 合格 合格 合格 合格 合格 合格

携带污染率 良好 合格 合格 合格 合格 优

批内精密度 合格 良好 合格 合格 合格 优

日间精密度 合格 优 合格 合格 合格 良好

准确度 合格 合格 合格 良好 合格 优

线性 合格 合格 合格 合格 合格 合格

可报告范围 合格 合格 合格 合格 合格 合格

不确定度 合格 优 合格 合格 合格 良好

可比性试验 合格 优 合格 合格 合格 良好

3 讨  论

  随着检验医学的发展,临床对实验室检验结果要

求越来越高[16]。而一个实验室常常拥有多台血液分

析仪,且每一仪器常配有多个模块,本科室即有Sys-
mex公司生产的模块式血液分析流水线,由6个模块

组成。
 

但同一仪器不同模块虽由同一厂家提供,包括

配套的试剂等,但需考虑到不同模块间检测光路不

同,对应的样品针、试剂针、搅拌棒、冲洗头和反应杯、
注射器等均不同,各模块之间系统配置并不一致,也
可能导致模块间检测结果存在偏差。使不同的检测

系统相统一,使检测结果相一致,已成为当今临床医

学检验实验室标准化和规范化必须解决的问题,而各

实验室往往注重不同型号、不同品牌仪器间的比对,
却容易忽略了同一品牌仪器不同模块间的一致性分

析。本文旨在分析同一型号的血液分析流水线不同

模块(仪器)的工作性能的优良状况。笔者对该模块

化检测系统中的6台血液分析仪进行全面系统的性

能评价,从中选择一台综合性能较好的仪器当作本实

验室的参考仪器(靶机),用于ISO15189认可、等级医

院评审、室间质评上报等日常工作当中。
经过统计学的处理,研究结果表明XN-9000全自

动血液分析仪(6个模块)的本底测试和携带污染率均

达到卫生行业标准和仪器厂家说明书的要求,在6个

模块中模块1和模块6的携带污染率比较小。
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本研究依据中华人民共和国卫生行业标准 WS/

T
 

406-2012
 

《临床血液学检验常规项目分析质量要

求》文件对XN-9000全自动血液分析仪(6个模块)的
批内和日间精密度性能进行了分析验证。该模块式

血液分析仪流水线(6个模块)检测的
 

WBC、RBC、

Hb、Hct、PLT等主要参数指标的批内和日间CV 进

行比较。
批内精密度(重复性)是指在相同的检测条件下,

对同一被测物质进行连续测量所得的结果间的一致

程度。经过横向比较得出结论:批内精密度 WBC模

块6最小其次为模块5、
 

RBC模块1最小其次为模块

6、Hb模块1最小其次为模块6、Hct模块2最小其次

为模块6、PLT模块6最小其次为模块1。通过横向

和纵向的综合比较,6个模块中批内精密度模块6最

好,其次为模块2。
日间精密度是指在不同天内对同一被测物质进

行重复测量所得结果间的一致程度。以同一项目不

同批号的批间CV 的均值来评价,通过横向比较得出

结论:WBC批间CV 模块2最小其次为模块6,RBC
批间模块5最小其次为模块2,Hb批间CV 模块6最

小其次为模块2,Hct批间CV 模块1最小其次为模

块5。PLT批间CV 模块6最小其次为模块2通过横

向和纵向的综合比较,6个模块的日间精密度模块2
最好,其次为模块6。

准确度是指单次检测结果与参考值间的一致程

度,以误差表示。按项目将几次室间质评的回报结果

分为高值、低值、正常值。每个模块所测得结果与靶

值进行比较,偏移绝对值较小为优,通过横向和纵向

比较,WBC准确性模块2较好其次为模块6,RBC的

准确性模块1较好其次为模块4,Hb准确性模块3较

好其次为模块1,Hct准确性6较好其次为模块5,

PLT准确性模块3较好其次为模块4。综合考虑,6
个模块的准确度以模块6最优其次为模块3。

线性是指检测样本时,在一定范围内可以直接按

比例关系得出分析物含量的能力。6个模块(WBC、

RBC、Hb、Hct和PLT)项目验证结果均符合相关规

定的要求[a值在(1.00±0.05)范围内,相关系数r≥
0.975],因各验证项目结果均在厂家给定范围内,在
这里6个模块未做比较。本验证结果仅能取到此高

值或低值处的样本,因此超出该范围之外的低值或高

值的线性范围验证还有待于进一步分析。线性范围

是检测系统最重要的性能指标之一,样品的检测结果

在线性范围之内时检测结果可靠,如超过线性范围,
就要对样品进行稀释或浓缩,否则检测的结果与真值

的误差就超过了临床可接受的允许范围[17-18]。因此,
在日常工作中如果遇到超出研究者所验证范围之外

的标本时,必须进行稀释处理后方可报告给临床。

不确定度评估结果显示,6个模块血液常规检验

直接测量项目(WBC、
 

RBC、
 

Hb、
 

PLT)不确定度结

果较理想,通过综合的比较模块2较优其次为模块6。
 

除PLT低值外,其他项目可达到实验室质量目标,
WBC

 

和
 

RBC
 

的不确定度达到质量目标的近
 

1/2。
 

PLT
 

的不确定度较大,其中模块1的低值超出了相关

规定的要求,影响因素主要来源于偏移,实验室将进

一步加强其质量控制和正确度的改进。通过血液常

规测量不确定度评定,有利于实验室改进质量,更好

地服务于临床。
   

综上所述,研究结果表明,分别评估验证了6个

模块的本底测试、携带污染率、批内精密度、批间精密

度、准确度、不确定度、线性、可报告范围及实验室内

部比对,在表8中将每个模块的每一项评估验证指标

按相关规定的要求分为优、良好、合格、不合格4个等

级。综合考虑,按照研究最初的预测,进行综合性能

评估后从6个模块中选择携带污染率低、精密度好、
准确度高、不确定度低、线性较好、比对偏移较小的模

块为本实验室的参考仪器(即靶仪器)。从表9中可

以看出模块2和模块6的各项验证结果均比较优秀,
但模块6为XN-20[A1]机型,除能检测CBC+DIFF
外还能检测网织红细胞、低值血小板、低值白细胞,模
块2为XN-10[B4]只能检测CBC+DIFF,因此,模块

6的工作性能最优,选择模块6当做本实验室的参考

仪器(靶机),用于ISO15189认可、等级医院评审、室
间质评上报等日常工作当中。
4 结  论

  实验室内部参考仪器(靶仪器)即规范操作检测

系统(如使用配套试剂、用配套校准物定期进行仪器

校准、仪器各项性能良好、规范地开展室内质量控制、
参加室间质量评价成绩优良、检测程序规范、人员经

过良好培训的检测系统)。医学实验室在进行实验室

内部比对、实验间比对(外部比对)及室间质量评价样

本检测时均需要有参考仪器(靶仪器)完成,因此对于

有多套检测系统或相同检测系统多个模块的实验室,
确定参考系统(靶仪器)尤为重要。但是确定参考仪

器(靶仪器)或参考系统必须对实验室内部所用的全

部血细胞分析仪进行综合的性能评价,选择一套综合

性能最优的检测系统、检测仪器或模块为实验室内部

的参考系统、参考仪器(靶仪器)。但如果在日常工作

如遇到某个模块室内质控偏移较大、精密度不好、比对

结果不通过时,应该及时查找原因,必要时应更换老化

的部件和仪器校准,最后再做综合的性能评估。
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