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　　【摘要】　目的　对 ＨＯＲＩＢＡＡＢＸＰＥＮＴＲＡＤＸ１２０全自动血液分析仪（简称 ＤＸ１２０分析仪）和 ＨＯＲＩＢＡ

ＡＢＸＰＥＮＴＲＡＭＳ６０全自动血液分析仪（简称 ＭＳ１６０分析仪）进行性能评价及比对分析。方法　选择９１份乙二

胺四乙酸二钾抗凝全血标本，对两台仪器进行精密度、线性范围、白细胞分类性能评价及比对分析。结果　ＤＸ１２０

分析仪白细胞、红细胞、血红蛋白、红细胞体积分布宽度、血小板检测结果变异系数（犆犞）值为０．２４％～３．５５％，白细

胞分类各参数犆犞值为０．６５％～３６．０４％；ＭＳ６０分析仪各参数检测结果犆犞值为０．３１％～４．３８％，白细胞分类各参

数犆犞值为０．９１％～２７．９０％。两台仪器间各参数相关系数的平方值为０．５５８４～０．９９６０。ＤＸ１２０分析仪白细胞

分类结果与手工分类结果相关性较好，ＭＳ６０分析仪除嗜碱性粒细胞外，其他白细胞分类结果与手工分类结果相关

性好。结论　两台分析仪各参数检测结果精密度符合设计范围，二者检测结果相关性较好。
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　　全血细胞分析对疾病的诊断和治疗有着重要的意义。为

了验证 ＨＯＲＩＢＡＡＢＸＰＥＮＴＲＡＤＸ１２０全自动血液分析仪

（简称ＤＸ１２０分析仪）与 ＨＯＲＩＢＡＡＢＸＰＥＮＴＲＡＭＳ６０全自

动血液分析仪（简称 ＭＳ６０分析仪）各项参数检测结果的准确

性，以及二者间的差异性和一致性，本研究以美国临床和实验

室标准化协会（ＣＬＳＩ）文件和美国《临床实验室改进法案修正

案（１９９８）》（ＣＬＩＡ８８）为标准
［１］，对两台分析仪进行了比对分

析，现将结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　ＤＸ１２０分析仪、ＭＳ６０分析仪及配套试剂

（法国ＡＢＸ公司）。高值和低值质控品购自上海市临床检验中

心提供，批号２０１３０１０１。

１．２　标本来源　上海市青浦中医院检验科乙二胺四乙酸二钾

（ＥＤＴＡＫ２）抗凝外周血标本９１份。

１．３　方法

１．３．１　仪器校准及质控　按照上海市青浦中医院检验科制订

的标准操作规程（ＳＯＰ）的要求，对每台仪器进行日、周、月保

养。在标本检测前均使用校准品进行仪器校准，本次检测及室

内质控品检测，质控品检测均在控制范围内。

１．３．２　精密度试验　选取高、中、低值ＥＤＴＡＫ２ 抗凝血标本

４份，每台仪器重复测定１１次，分别计算每台仪器白细胞

（ＷＢＣ）、红细胞（ＲＢＣ）、血红蛋白（ＨＧＢ）、红细胞体积分布宽

度（ＲＤＷ）、血小板（ＰＬＴ）检测结果的变异系数（犆犞）
［２３］。

１．３．３　线性范围试验　选取１份接近预期上限的高值全血标

本，用同源的乏血小板血浆作为稀释液，将高值全血标本稀释

１０％、２０％、４０％、６０％、８０％、１００％，然后分别用两台仪器检

测，每个稀释度重复测定３次，以均值作为实测值，将其与预期

值比较，验证线性范围，并计算相关性［２］。

１．３．４　相关性试验　所有９１例标本在采集后２ｈ内分别用

两台仪器进行检测，计算两台仪器 ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＰＬＴ、

ＲＤＷ检测结果的相关系数。

１．３．５　ＷＢＣ分类评价　将９１例标本分别制备２张血涂片，

瑞氏染液后光学显微镜油镜下进行 ＷＢＣ分类计数，计算中性

粒细胞比例（ＮＥＵ％）、淋巴细胞比例（ＬＹＭ％）、嗜酸性粒细胞

比例（ＥＯＳ％）、单核细胞比例（ＭＯＮ％）和嗜碱性粒细胞比例

（ＢＡＳＯ％），并计算油镜下 ＷＢＣ分类结果（犢）与两台仪器检测

结果（犡）的相关性。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１０．０统计软件进行相关与回归

分析，显著性检验水准α＝０．０５，以犘＜０．０５为具有统计学

意义。

２　结　　果

２．１　精密度试验结果　ＤＸ１２０分析仪和 ＭＳ６０分析仪各项参

数检测结果的批内精密度试验结果见表１。

表１　ＤＸ１２０、ＭＳ６０分析仪批内精密度试验结果（犆犞％）

参数
ＤＸ１２０分析仪

低值 中值 高值

ＭＳ６０分析仪

低值 中值 高值

ＷＢＣ ２．５６ １．８４ １．０２ ２．２２ １．６９ １．３２

ＲＢＣ ０．４９ ０．６８ ０．５６ ０．８３ ０．９２ ０．６０

ＨＧＢ ０．３９ ０．４１ ０．４０ ０．３１ ０．４５ ０．６１

ＲＤＷ ０．４１ １．２５ ０．８９ ３．０２ ３．８７ ３．８９

ＰＬＴ ３．５５ １．１８ １．１７ ４．３６ ２．２４ １．３９

２．２　线性范围试验结果　ＤＸ１２０分析仪和 ＭＳ６０分析仪线性

范围试验结果见表２、３。

表２　ＤＸ１２０分析仪线性范围试验结果

参数 相关系数（狉） 回归方程

ＷＢＣ ０．９９８０ 犢＝１．０２５０犡－０．１２１１

ＲＢＣ ０．９９９６ 犢＝０．９９３８犡＋０．０６５

ＨＧＢ ０．９９９７ 犢＝０．９９１２犡－１．６７６２
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续表２　ＤＸ１２０分析仪线性范围试验结果

参数 相关系数（狉） 回归方程

ＰＬＴ ０．９９０１ 犢＝１．０２８２犡－０．８７４

ＲＤＷ ０．９９７６ 犢＝０．９８７６犡＋０．０５６

表３　ＭＳ６０分析仪线性范围试验结果

参数 相关系数（狉） 回归方程

ＷＢＣ ０．９９６２ 犢＝０．９９２５犡＋０．０２１０

ＲＢＣ ０．９８０６ 犢＝１．０１２０犡－０．１０９８

ＨＧＢ ０．９９９６ 犢＝０．９８６９犡－１．２７６２

ＰＬＴ ０．９６０３ 犢＝０．９６５８犡＋０．０２３０

ＲＤＷ ０．９９６８ 犢＝１．０４０１犡－８．３５６４

２．３　相关性试验结果　ＤＸ１２０分析仪和ＭＳ６０分析仪相关性

试验结果见表４。

表４　ＤＸ１２０、ＭＳ６０分析仪各参数相关性试验结果

参数 斜率 截距 犚２

ＷＢＣ ０．９９９２ －０．１４８８ ０．９９６０

ＲＢＣ ０．９４７１ ０．２４１２ ０．９８４０

ＨＧＢ １．０２１６ －１．１１３７ ０．９９６０

ＰＬＴ ０．９５３７ １２．１４００ ０．９９６０

ＲＤＷ １．０３３４ ０．１９２０ ０．５５８４

２．４　ＷＢＣ分类评价结果　ＤＸ１２０分析仪和 ＭＳ６０分析仪

ＷＢＣ分类结果与油镜下 ＷＢＣ分类结果的相关性分析结果见

表５、６。

表５　ＤＸ１２０分析仪与人工镜检 ＷＢＣ分类比较

参数 相关系数（狉） 回归方程

ＮＥＵ％ ０．９８７８ 犢＝０．９８４０犡＋２．３４８７

ＬＹＭ％ ０．９１３２ 犢＝０．９１２０犡＋１．９１２０

ＭＯＮ％ ０．８９４５ 犢＝０．８３５４犡＋０．９８７０

ＥＯＳ％ ０．９３０７ 犢＝０．９３６５犡＋０．３０８０

ＢＡＳ％ ０．９３０４ 犢＝０．８９２０犡＋１．０２１０

表６　ＭＳ６０分析仪与人工镜检 ＷＢＣ分类比较

参数 相关系数（狉） 回归方程

ＮＥＵ％ ０．９６７８ 犢＝０．９６４０犡＋２．３４８７

ＬＹＭ％ ０．９３４２ 犢＝０．８６４０犡＋２．９１２０

ＭＯＮ％ ０．９４６５ 犢＝０．８５２４犡＋１．０４９０

ＥＯＳ％ ０．９７５４ 犢＝０．９１２０犡＋０．０８７０

ＢＡＳ％ ０．８１０７ 犢＝０．８４３９犡＋０．２９２０

３　讨　　论

为了保证实验室检验结果的准确性，必须在新购仪器用于

临床标本检测前或更换部件后，对仪器性能进行评价。本试验

通过对９１份全血标本检测结果的分析，对ＤＸ１２０、ＭＳ６０分析

仪的性能进行了评价。结果显示：（１）ＤＸ１２０、ＭＳ６０分析仪精

密度均较高，结果重复性好，各参数检测结果的犆犞值均与生

产厂商给出的犆犞 值相符，也符合卫生行业标准。（２）两台仪

器间 ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＰＬＴ、ＲＤＷ检测结果的犚２ 值大于或等

于０．９７５，说明二者间相关性较好。（３）不同稀释度标本各参

数的理论值与实测值密切相关，狉值均大于０．９９８。（４）在

ＷＢＣ分类评价方面，ＭＳ６０分析仪与油镜下 ＮＥＵ％、ＬＹＭ％、

ＭＯＮ％、ＥＯＳ％ 分类结果一致性较好（狉 值为 ０．９３４２～

０．９７５４），ＢＡＳ％一致性欠佳（狉值为０．８１０７），考虑可能与标

本中ＢＡＳ数量较少、在血涂片中分布不均匀等有关；ＤＸ１２０分

析仪与油镜下 ＮＥＵ％、ＬＹＭ％、ＭＯＮ％、ＢＡＳ％、ＥＯＳ％分类

结果一致性均较好（狉值为０．８９４５～０．９８７８）；由此可见，针对

不同分析仪制订相应的显微镜复检规则十分必要。

ＤＸ１２０分析仪仍采用双鞘流技术，但扩展了散点图分布

范围，可对血液中未成熟细胞（包括未成熟粒细胞、未成熟单核

细胞、未成熟淋巴细胞和不典型淋巴细胞）等共２０个参数进行

检测，并给出提示报告，有助于异常血细胞的检出。然而，由于

两台仪器 ＷＢＣ分类散点图犡轴和犢 轴所代表的含义不同，因

此各类细胞群在散点图所在区域有所差别，特别在出现异常结

果散点图时，需通过涂片染色镜检后确认，以提高准确度。

通过对 ＤＸ１２０、ＭＳ６０分析仪的精密度、线性范围、ＷＢＣ

分类等各项性能的评价，表明两台分析仪各种性能良好，全血

细胞检测结果准确、精密；对健康者血液标本的 ＷＢＣ分类结

果确实可信，对异常标本的 ＷＢＣ分类结果则需手工镜检确

认，但二者均具有异常结果报警提示功能，可对标本进行有效

筛选，有助于提高工作效率。

定期对不同品牌或型号的同类检验仪器进行比对试验研

究，有助于确保仪器间具有统一的溯源性［４５］。保证仪器的性

能质量和各项参数检测结果的准确性，是确保分析仪检验质量

和结果可靠性的重要措施。
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