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ＢＣ５８００型血液细胞分析仪临床应用评价
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　　【摘要】　目的　对ＢＣ５８００型全自动血液细胞分析仪进行应用评价。方法　参照临床试验室标准化委员会

（ＣＬＳＩ）、国际血液学标准化委员会（ＩＣＳＨ）以及中华人民共和国医药行业标准（血液分析仪的评价方法），对仪器的

开机本底、空白计数、重复性、线性、携带污染率、以及与对照机ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００的可比性与相关性、与人工镜检对

比白细胞分类准确性等指标进行评价。结果　ＢＣ５８００型血液分析仪的各项基本性能测定结果均满足仪器标准要

求，与ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００血液分析仪全血细胞计数（ＣＢＣ）的相关性比较，各参数相关系数狉＝０．９８９５～０．９９９４，分类

参数与人工镜检对比具有较高的准确性，各分类参数合格率均达到了１００％。结论　ＢＣ５８００型全自动血液细胞分

析仪性能指标良好，满足临床使用要求。
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　　血液分析仪是大、中、小医学实验室必备的重要检测设备

之一，其检测结果的准确性直接影响疾病的诊断、治疗和疗效

观察。因此，为了评价深圳迈瑞公司ＢＣ５８００全自动五分类血

液细胞分析仪的应用性能，参照临床实验室标准化委员会

（ＣＬＳＩ）、国际血液学标准化委员会（ＩＣＳＨ）和中华人民共和国

医药行业标准（以下简称“中国行标”）的有关方法，笔者对其主

要性能指标进行了评价，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司生产

的ＢＣ５８００型全自动五分类血液细胞分析仪（下称ＢＣ５８００），

使用 Ｍ５８系列配套试剂、校准品和质控品；日本ＳｙｓｍｅｘＸＥ

２１００血液分析仪，使用原装进口配套试剂、校准品和质控品。

１．２　标本　采集广州医学院第二附属医院住院患者新鲜静脉

血２ｍＬ于含ＥＤＴＡＫ２ 抗凝剂的真空采血管中，真空采血管

由广州阳普生物医疗股份有限公司提供。

１．３　仪器　校准及质控ＢＣ５８００以ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００的检测

结果均值作为靶值，进行新鲜血校准。每天测试前均做本底测

试及质控，性能稳定后进行标本测试。

１．４　重复性测试　随机选择１例正常新鲜血样本在ＢＣ５８００

上进行连续１０次测量，分别计算各参数的变异系数犆犞（％）或

绝对偏差犱。

１．５　携带污染率测试　按照中国行标
［１］推荐的方法，选择满

足条件的高低值新鲜血液样本，首先将高值血样连续测定３次

（Ｈ１、Ｈ２、Ｈ３），接着将低值血样连续测定３次（Ｌ１、Ｌ２、Ｌ３），按

照公式计算：携带污染率（％）＝ （Ｌ１－ Ｌ３）／（Ｈ３－Ｌ３）×

１００％。

１．６　线性测试　按照 ＣＬＳＩＥＰ６Ａ
［２］关于线性的验证方案，

使用深圳迈瑞公司提供的 ＷＢＣ、ＰＬＴ高值线性质控品以及浓

缩血样（ＲＢＣ／ＨＧＢ线性测试用），用配套稀释液按比例稀释配

制成１００％、８０％、６０％、４０％、２０％、０％等浓度点。每个浓度

点进行连续３次测量，将有效测定结果与各稀释浓度的期望值

进行回归分析，并计算相关系数狉。

１．７　仪器可比性　用ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００血液分析仪测试一份

新鲜血样本，连续测量５次并计算各参数均值，以这些均值作

为靶值，再用上述样本校正ＢＣ５８００，校正结束后再用另外一

份新鲜血样本在两台仪器上各测定５次，计算两台血液分析仪
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各检测参数均值间的偏差百分比。

１．８　与对照仪器的相关性　随机选择４８例临床样本分别在

ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００和ＢＣ５８００两台仪器上进行连续２次测量，

测试要在血液采集后４ｈ内进行，两台仪器上的测试应在１ｈ

内完成，记录各参数的结果，对其均值进行相关性分析。

１．９　ＷＢＣ分类准确性　按照中国行标
［１］推荐的方法进行

ＷＢＣ分类准确性评价，具体评价方法如下：（１）选取符合要求

的２０例新鲜抗凝静脉血样本（即相关性测试中的２０例样本）。

（２）用参考方法
［３］与测试仪器分别进行分类测试。（３）用参考

方法进行五分类计数时，每个样本分析４００个细胞，由两位具

备资格的检验人员。其中，一名检验人员镜检血涂片 Ａ，另一

位检验人员镜检血涂片 Ｂ（每张血涂片镜检２００个 ＷＢＣ）。

（４）参考方法步骤：首先在低倍镜下（１０～４０倍）进行浏览，观

察有无异常细胞和细胞分布情况。然后在油镜下，依据细胞浆

内的颗粒和核分叶情况对 ＷＢＣ进行人工分类。检查从约

５０％的ＲＢＣ互相重叠区域开始，向 ＲＢＣ完全散开的区域推

移。采用“城垛式”方法检查血涂片。每个明确识别的细胞必

须归入下列分类中，中性粒细胞、淋巴细胞、单核细胞、嗜酸性

粒细胞、嗜碱性粒细胞、其他有核细胞。（５）ＢＣ５８００应对２０

份样本进行重复２次检测，按仪器操作说明书进行。（６）按照

９９％可信区间计算方法，得到参考方法结果的可信范围。将仪

器法测量结果平均值与可信范围比较，大于或等于９９％为可

信范围下限及小于或等于９９％可信范围上限的判定为合格，

超出此范围的判定为不合格。

２　结　　果

２．１　重复性结果　ＷＢＣ、ＲＢＣ、血红蛋白（ＨＧＢ）、红细胞平均

体积（ＭＣＶ）、红细胞比容（ＨＣＴ）、血小板（ＰＬＴ）、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％）等参数的变异系数或绝对偏差均满足产品标准要求。

２．２　携带污染率结果　ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＰＬＴ等参数的高低

值样本携带污染率检测结果符合产品标准要求　见表２。

表１　重复性测试结果（％）

参数 ＷＢＣ ＲＢＣ Ｈｂ ＨＣＴ ＭＣＶ ＰＬＴ

均值 ５．５４ ５．２２ １５５．８０ ４５．２３ ８６．５７ ２０６．９０

标准差（狊犱） ０．１１ ０．０３ １．１４ ０．４０ ０．４０ ３．０７

变异系数（犆犞％） ２．０７ ０．６５ ０．７３ ０．８９ ０．４６ １．４８

标准 ２．５０ １．５０ １．５０ １．５０ １．５０ ４．００

续表１　重复性测试结果（％）

参数 Ｎｅｕ％ Ｌｙｍ％ Ｍｏｎ％ Ｅｏｓ％ Ｂａｓ％

均值 ５８．２６ ３０．４０ ７．７７ ２．９３ ０．６４

标准差（ｓｄ） ０．８５ ０．７４ ０．５０ ０．１８ ０．１３

最小偏差（ｄｉｍｉｎ）／最大偏差（ｄｉｍａｘ） －１．０６／１．３４ －１．２／０．９０ －１．０７／０．６３ －０．３３／０．１７ －０．２４／０．１６

标准 ±５．０ ±３ ±２ ±１．５ ±０．８

　　注：最小偏差（ｄｉｍｉｎ）为重复性测试中各次检测结果与均值之间的最小偏差；最大偏差（ｄｉｍａｘ）为重复性测试中各次检测结果与均值之间的

最大偏差。

表２　携带污染率测试结果

样本
测定

次数

参数

ＷＢＣ ＲＢＣ Ｈｂ ＰＬＴ

高值样本 Ｈ１ ２６．４５ ７．９５ ２４１ ４７８

Ｈ２ ２７．０１ ７．９９ ２３９ ４８１

Ｈ３ ２６．８６ ８．０５ ２４０ ４７１

低值样本 Ｌ１ ０．２ ０．９５ ２９ ５３

Ｌ２ ０．１６ ０．９５ ２９ ５６

Ｌ３ ０．１６ ０．９４ ２９ ５２

携带污染率（％） ０．１５０ ０．１４１ ０ ０．２３９

标准（％） ０．５ ０．５ １．０ １．０

２．３　线性结果 ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＰＬＴ等参数的线性测试均

满足产品标准要求，见表３。

２．４　仪器可比性结果　ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＨＣＴ、ＭＣＶ、ＰＬＴ等

参数的仪器可比性测试结果均满足产品标准要求，见表４。

２．５　与对照仪器的相关性结果　ＢＣ５８００五分类血液细胞分

析仪和对照机ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００血液分析仪检测结果进行相

关性分析，ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＭＣＶ、ＰＬＴ等参数均满足产品标准

要求，平均红细胞血红蛋白量（ＭＣＨ）、红细胞平均血红蛋白浓

度（ＭＣＨＣ）、红细胞平均宽度（ＲＤＷＣＶ）、红细胞分布宽度

（ＲＤＷＳＤ）、ＨＣＴ、血小板比容（ＰＣＴ）、大型血小板比率（Ｐ

ＬＣＲ）、血小板分布宽度（ＰＤＷ）、血小板平均容积（ＭＰＶ）等与

ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００也具有较好的相关性，见表５。

表３　线性测试结果

参数 线性范围 实测范围 线性误差要求 线性方程

ＷＢＣ （０～２００）×１０９／Ｌ （０～２１３）×１０９／Ｌ ±０．３×１０９／Ｌ或±５％ 犢＝２．１４９７犡＋０．２７４７（狉＝０．９９９６）

ＲＢＣ （０～１０．００）×１０１２／Ｌ （０～９．６）×１０１２／Ｌ ±０．０５×１０１２／Ｌ或±５％ 犢＝０．０９６７犡－０．０４９８（狉＝０．９９９８）

Ｈｂ （０～３００）ｇ／Ｌ （０～２９２）ｇ／Ｌ ±２ｇ／Ｌ或±２％　 犢＝２．９０３４犡－１．１９６２（狉＝０．９９９７）

ＰＬＴ （０～２０００）×１０９／Ｌ （０～２２４６）×１０９／Ｌ ±１０×１０９／Ｌ或±８％ 犢＝２２．５０５０犡＋６．１５９３（狉＝０．９９９９）
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表４　仪器可比性结果

参数 ＷＢＣ ＲＢＣ Ｈｂ ＨＣＴ／ＭＣＶ ＰＬＴ

测试机结果均值 ６．４６ ４．１９ １３２．００ ３８．７８／９２．６４ １５２．６０

对照机结果均值 ６．４２ ４．２８ １３４．４０ ３９．０２／９１．２２ １５３．８０

偏差 ０．０４ －０．０９ －２．４０ －０．２４／１．４２ －１．２０

偏差百分比（％） ０．５０ －２．１５ －１．７９ －０．６２／１．５６ －０．７８

标准 ±５％ ±２．５％ ±２．５％ ±３％ ±８％

表５　仪器相关性结果

参数 相关系数（狉） 标准

ＷＢＣ ０．９９８７ ≥０．９９

ＲＢＣ ０．９９７４ ≥０．９９

ＨＧＢ ０．９９７６ ≥０．９９

ＭＣＶ ０．９８００ ≥０．９８

ＰＬＴ ０．９８１５ ≥０．９５

ＭＣＨ ０．９５８１ －

ＭＣＨＣ ０．６２３１ －

ＲＤＷＣＶ ０．９６５６ －

ＲＤＷＳＤ ０．９５０４ －

ＨＣＴ ０．９９２８ －

ＰＣＴ ０．９８２５ －

ＰＬＣＲ ０．９６７０ －

ＰＤＷ ０．５１７４ －

ＭＰＶ ０．９４５２ －

　　注：－表示无数据。

２．６　ＷＢＣ分类准确性　选取符合要求的２０例新鲜抗凝静脉

血样本（即相关性测试中的２０例标本）；用参考方法与测试仪

器分别进行分类测试，ＢＣ５８００对中性粒细胞、淋巴细胞、单核

细胞、嗜酸性粒细胞和嗜碱性粒细胞测试结果均在人工分类结

果的９９％可信区间内。

表６　ＷＢＣ分类准确性结果

参数（％） 分析样本（狀） 合格（狀） 合格比例（％）

Ｎｅｕ ２０ ２０ １００

Ｌｙｍ ２０ ２０ １００

Ｍｏｎ ２０ ２０ １００

Ｅｏｓ ２０ ２０ １００

Ｂａｓ ２０ ２０ １００

３　讨　　论

ＢＣ５８００血球分析仪是迈瑞公司自主研发生产的全自动

五分类血液细胞分析仪，常规检测速度大于每小时９０个标本，

提供２５项测量参数、２个直方图和２个散点图，具有自动全

血、开放全血和开放预稀释３种样本检测模式。采用电阻抗

法检测ＲＢＣ和ＰＬＴ的数目以及体积分布；采用比色法测量血

红蛋白浓度；采用半导体激光流式细胞技术获得 ＷＢＣ总数和

五分类 ＷＢＣ的分类统计计数。在此基础之上，分析仪计算出

其余参数的结果；同时血细胞分析仪仍只能作为全血细胞分析

的一种过筛手段，当遇到可疑情况，尤其是在病理条件下，其测

定结果并不可靠，需要人工以显微镜复查［４５］。ＢＣ５８００提供

了复检提示功能，医院可以在仪器内选择复检规则或者自定义

复检规则，仪器可以对相应的异常样本进行提示。同时为保障

ＢＣ５８００计数结果准确可靠，就必须做好实验室质量管理工

作，对操作人员进行培训，提高专业理论知识和操作能力，另外

实验室还要保持恒温，做好日常维护保养工作和每天质控工

作，并定期对仪器进行校准，以此来保证检验结果的准确性。

本试验数据表明该仪器主要检测参数的重复性、仪器可比

性、携带污染测试结果良好，犆犞值、偏差百分比以及携带污染

率均满足产品标准要求；仪器的线性范围较宽，４个参数的线

性范围基本涵盖了临床样本分布的浓度范围；仪器的检测结果

与对照机ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００具有良好的相关性，ＷＢＣ、ＲＢＣ、

ＨＧＢ、ＰＬＴ、ＨＣＴ等主要参数相关性均在０．９９以上；ＷＢＣ分

类准确性表明，ＢＣ５８００对中性粒细胞、淋巴细胞、单核细胞、

嗜酸性粒细胞和嗜碱性粒细胞测试结果均在人工分类结果的

９９％可信区间内。

综上所述，ＢＣ５８００性能能达到厂家要求的标准，故障率

低，操作简单，其分析功能能满足大中小型医院住院、门诊、急

诊临床检验工作，是一种较理想的全自动五分类血液细胞分析

仪。
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