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　　【摘要】　目的　对ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００全自动血细胞分析仪的手动与自动进样模式进行分析性能评价，并初步

评价其对脐带血造血干细胞的检测功能。方法　通过对ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００全自动血细胞分析仪的手动与自动进样

模式的总重复性、精密度、线性范围、污染携带率、不正确度的性能进行评价，来评估该仪器的可靠性。通过其ＩＭＩ

通道检测１０例脐带血中的幼稚细胞（ＨＰＣ），同时用流式细胞术检测ＣＤ３４＋细胞数，观察二者的相关性。结果　手

动和自动进样模式的总重复性、批内和批间精密度、不正确度都小于判断标准，符合要求。线性验证试验结果显示，

白细胞、红细胞、血红蛋白、血细胞比容、血小板的相关系数（狉）分别为为０．９９９６、０．９９９７、０．９９９４、０．９９９６、

０．９９９８，线性范围均符合厂家要求。各指标的携带污染率均小于１％，符合厂家小于或等于１％的要求。相同脐带

血中的 ＨＰＣ数比ＣＤ３４＋细胞数少，但二者具有良好的线性相关，狉２＝０．９７５４。结论　ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００全自动血

细胞分析仪具有良好的总重复性、精密度、线性范围、低携带污染率及不正确度，适合临床应用。ＩＭＩ通道可以初步

评估脐带血造血干细胞数量，为进一步评估外周血造血干细胞数量提供了基础支持。
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　　ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００血细胞分析仪是一种五分类全自动血细

胞分析仪，可提供２５个血液学参数和６个散射图、２个直方

图；检测速度每小时最高达１５０个标本。采用电阻抗法、射频

法和流式细胞技术，结合特殊化学试剂及荧光染料对外周血５

种白细胞进行分类；并可分析出原始和幼稚粒细胞、有核红细

胞。可灵活选择手动或自动模式，本文对其不同模式下检测系

统的方法学性能的可靠性进行验证，并评价其ＩＭＩ通道对脐

带血中造血干细胞的检测功能，现将结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本采集　采用住院和门诊患者及健康体检者的乙二胺

四乙酸二钾（ＥＤＴＡＫ２）抗凝血。

１．２　仪器与试剂　Ｓｙｓｍｅｘ公司生产的 ＸＥ２１００血细胞分析

仪及其配套试剂。

１．３　方法

１．３．１　总重复性试验
［１］
　随机取标本２０份，１ｈ内测定一次，

放置２ｈ及４ｈ后再分别测定一次。将３次测定结果以变异分

析法做统计学处理。

１．３．２　精密度试验
［２］
　分别取高、中、低值血液标本各１０份，

测定项目白细胞（ＷＢＣ）、红细胞（ＲＢＣ）、血红蛋白（Ｈｂ）、血细

胞比容（ＨＣＴ）、血小板（ＰＬＴ），仅用中值血液标本测定项目平

均红细胞体积（ＭＣＶ）、平均红细胞血红蛋白含量（ＭＣＨ）、平

均红细胞血红蛋白浓度（ＭＣＨＣ）、红细胞分布宽度标准差

（ＲＤＷＳＤ）、红细胞分布宽度变异系数（ＲＤＷＣＶ）。上述指标

１ｈ内重复测定３次。标本放置室温２ｈ后重复上述测定。

１．３．３　线性范围试验
［３４］

１．３．３．１　标本准备　（１）ＲＢＣ、Ｈｂ、ＨＣＴ：取新鲜全血，室温下

倾斜４５°放置２ｈ，分离血浆，将剩余血细胞作为高值标本，将其

与生理盐水按０％、５％、１０％、２０％、３０％、４０％、５０％、６０％、

７０％、８０％、９０％、１００％的比例进行稀释制备不同浓度血细胞；

（２）ＷＢＣ：取新鲜全血，以８００ｒ／ｍｉｎ离心２０ｍｉｎ，弃血浆，将剩

余部分用３０００ｒ／ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ，收取血浆和红细胞之间的

白膜部分移至另一试管，如此反复收集直至足够量的 ＷＢＣ，将

此作为高值标本，与生理盐水按上述比例进行稀释制备不同浓

度 ＷＢＣ；（３）ＰＬＴ：取抗凝血，先以８００ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ，取血

浆再３０００ｒ／ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ，弃去上清液，如此反复收集直至

足够量的ＰＬＴ，将此作为高值标本，将其与生理盐水按上述比

例进行稀释制备不同浓度ＰＬＴ。

１．３．３．２　标本检测　将上述标本混匀后，每种浓度测定３次。

１．３．４　污染携带率试验
［５６］
　取一份高值标本，连续测定３

次，结果记为高１、高２、高３；随后立即取一份低值标本连续测

定３次，结果记为低１、低２、低３。按以下公式计算：携带污染

率＝（低１－低３）／（高３－低３）×１００％。

１．３．５　不正确度（偏倚）评估试验
［７８］
　手动模式：以参加Ｓｙｓ

ｍｅｘ公司的实时网络系统的室内质控数据室间比对的靶值均

值作为靶值，以实验室仪器测定值均值为测定值计算相对偏

倚。按下列公式计算：偏倚＝（测定值－靶值）／靶值×１００％。

按此 方 法 统 计 ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＨＣＴ、ＰＬＴ、ＭＣＶ、ＭＣＨ、

ＭＣＨＣ、ＲＤＷＳＤ、ＲＤＷＣＶ的不正确度。自动模式：以一份

标本在手动模式测定４次的结果均值作为靶值，以自动模式测

定４次结果均值作为测定值计算相对偏倚。按下列公式计算：

偏倚＝（测定值－靶值）／靶值×１００％。统计指标同上。

１．３．６　判断标准　以上实验所有的判断标准均由厂商给定。

１．４　统计学方法　用ＳＰＳＳ１１．５软件进行统计学分析，回归

分析若呈非线性则进行二元二次、二元三次方程回归分析。

２　结　　果

２．１　总重复性试验　手动模式和自动模式总重复性结果　见

表１。通过统计 ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ等项目的总重复性，所有项目

的犆犞都小于判断标准，符合厂商要求。

·１５９１·检验医学与临床２０１４年７月第１１卷第１４期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｊｕｌｙ２０１４，Ｖｏｌ．１１，Ｎｏ．１４

 基金项目：广东省中山市卫生局资助课题（２０１００４２）。

△　通讯作者，Ｅｍａｉｌ：ｓｍｈｕａｎ０５２５＠１２６．ｃｏｍ。



２．２　精密度试验　ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＨＣＴ、ＰＬＴ的批内批间精

密度是通过高、中、低３种不同值标本结果统计出来，其中高值

标本的犆犞最小，低值标本的犆犞最大，但全部都小于判断标

准（厂商提供），符合要求。而 ＭＣＶ、ＭＣＨ、ＭＣＨＣ等项目是

仅通过中值标本统计，无论是批内还是批间犆犞都符合要求。

手动模式和自动模式批内批间犆犞结果见表２。

２．３　线性范围试验　见表３。由于手动与自动进样模式的线

性范围是一样的，故评价仅采用一种模式即可。该试验采用手

动模式进样，结果显示，ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＨＣＴ、ＰＬＴ的线性范

围都包含了厂家声明的范围。

２．４　携带污染率试验结果　见表４。无论手动模式还是自动

模式通过公式计算 ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＨＣＴ、ＰＬＴ的携带污染率

均小于１％，符合厂家声明的标准。

２．５　不正确度（偏倚）评估试验　见表５。该实验是判断仪器

检测结果是否存在偏倚的一项重要指标。通过本试验室内质

控的均值与实时网络系统室内质控均值的比对可以评估结果

的正确度。由表５可知，ＸＥ２１００血细胞分析仪检测项目的不

正确度（偏倚）符合厂商声明的标准。

表１　ＸＥ２１００血细胞分析仪手、自动模式总重复性结果

项目
总重复性犆犞（％）

手动模式 自动模式

判断标准

犆犞（％）
结论

ＷＢＣ １．２２ １．３７ ≤５．００ 合格

ＲＢＣ ０．４１ ０．６２ ≤２．００ 合格

Ｈｂ ０．３９ ０．８１ ≤２．３０ 合格

ＨＣＴ ０．４８ ０．６１ ≤２．００ 合格

ＭＣＶ ０．２４ ０．４８ ≤８．３０ 合格

ＭＣＨ ０．５７ ０．７６ ≤２．００ 合格

ＭＣＨＣ ０．５９ ０．７８ ≤２．３０ 合格

ＲＤＷＳＤ １．２６ １．２６ ≤２．３０ 合格

ＲＤＷＣＶ ０．９１ ０．８１ ≤２．６７ 合格

ＰＬＴ １．８４ ２．２７ ≤２．６７ 合格

表２　手、自动模式批内、批间犆犞结果（％）

项目

批内犆犞

手动模式

高值 中值 低值

自动模式

高值 中值 低值

判断

标准

批间犆犞

手动模式

高值 中值 低值

自动模式

高值 中值 低值

判断标准 结论

ＷＢＣ １．３３ １．６０ ３．０７ １．８５ １．３９ ３．１４ ≤３．７５ １．３１ １．６６ ３．０２ １．８２ １．４４ ３．１０ ≤５．００ 合格

ＲＢＣ ０．４９ ０．４０ ０．５７ ０．５４ ０．４６ ０．６８ ≤１．５０ ０．６７ ０．３９ ０．６３ ０．５５ ０．５７ ０．６８ ≤２．００ 合格

Ｈｂ ０．４７ ０．３４ ０．９９ ０．５１ ０．４９ ０．７３ ≤１．７５ ０．６８ ０．３６ ０．９８ ０．５７ ０．４９ ０．７５ ≤２．３０ 合格

ＨＣＴ ０．４３ ０．４３ ０．５３ ０．５４ ０．４３ ０．７４ ≤１．５０ ０．７１ ０．４７ ０．５３ ０．５７ ０．４９ ０．７４ ≤２．００ 合格

ＰＬＴ ２．８３ １．６３ ２．１９ １．８９ １．７５ ２．９８ ≤６．２５ ３．１１ １．８１ ３．５２ １．８６ １．７６ ３．０７ ≤８．３０ 合格

ＭＣＶ － ０．４７ － － ０．１７ － ≤１．５０ － ０．４９ － － ０．６２ － ≤２．００ 合格

ＭＣＨ － ０．４３ － － ０．７７ － ≤１．７５ － ０．５７ － － ０．９３ － ≤２．３０ 合格

ＭＣＨＣ － ０．３３ － － ０．５６ － ≤１．７５ － ０．３７ － － ０．５７ － ≤２．３０ 合格

ＲＤＷＳＤ － ０．４５ － － ０．５１ － ≤２．００ － ０．４８ － － １．０８ － ≤２．６７ 合格

ＲＤＷＣＶ － ０．３９ － － ０．４１ － ≤２．００ － ０．６５ － － ０．７０ － ≤２．６７ 合格

表３　线性范围试验结果

项目 线性范围 相关系数 仪器声称范围

ＷＢＣ（×１０９／Ｌ） ０．００～１０７．００ ０．９９９６ ０．００～１００．００

ＲＢＣ（×１０１２／Ｌ） ０．４８～９．６７ ０．９９９７ ０．００～８．００

Ｈｂ（ｇ／Ｌ） １１．００～２３３．００ ０．９９９４ ０．００～２５０．００

ＨＣＴ（％） ９．４０～９２．００ ０．９９９６ ０．００～６０．００

ＰＬＴ（×１０９／Ｌ） ０．００～１３３７．００ ０．９９９８ ０．００～１０００．００

表４　手、自动模式携带污染率结果

项目
携带污染率（％）

手动模式 自动模式
标准 结论

ＷＢＣ ０．０８ ０．３０ ≤１．００ 合格

ＲＢＣ ０．００ ０．００ ≤１．００ 合格

Ｈｂ ０．８４ ０．００ ≤１．００ 合格

ＨＣＴ ０．００ ０．００ ≤１．００ 合格

ＰＬＴ －０．４４ ０．８４ ≤１．００ 合格

表５　手、自动模式偏倚评估结果

项目
偏倚（％）

手动模式 自动模式
判断标准 结论

ＷＢＣ －２．４７ －０．４２ ≤７．５０ 合格

ＲＢＣ －１．０２ ０．００ ≤３．００ 合格

Ｈｂ －１．３７ －０．４３ ≤３．５０ 合格

ＨＣＴ －０．２５ ２．０３ ≤３．００ 合格

ＭＣＶ ０．７８ ２．０４ ≤３．００ 合格

ＭＣＨ －０．２９ －０．４３ ≤３．５０ 合格

ＭＣＨＣ －１．１２ －２．４４ ≤３．５０ 合格

ＲＤＷＳＤ －１．０５ －１．２９ ≤４．００ 合格

ＲＤＷＣＶ －０．２７ －０．６８ ≤４．００ 合格

ＰＬＴ －１．５０ ０．６７ ≤１２．５０ 合格

２．６　ＨＰＣ细胞与ＣＤ３４
＋细胞的相关性　见表６。ＨＰＣ细胞

总数低于 ＣＤ３４＋ 细胞总数，但二者呈正相关，相关系数为

０．９７５４。
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表６　脐带血中ＣＤ３４
＋细胞和 ＨＰＣ细胞检测结果（％）

项目
样本

１ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ １０

ＣＤ３４＋ ０．４３０．１３０．７７０．２８０．３７０．１５０．６２０．２６０．３００．５６

ＨＰＣ ０．２６０．０６０．５７０．１３０．２１０．０７０．４９０．１３０．１５０．３６

３　讨　　论

按照ＩＳＯ１５１８９质量体系认可的要求，在仪器应用于临床

前必须对仪器的可靠性进行评估，这是ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００全自

动血细胞分析仪应用于临床的质量基础。作者实验室通过试

验设计，对ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００全自动血细胞分析仪手动与自动

模式进行了性能评估。从试验结果看，ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００全自

动血细胞分析仪具有良好的稳定性。首先ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００

全自动血细胞分析仪重复性、批内批间精密度都达到性能标

准。其次线性良好，ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＨＣＴ、ＰＬＴ相关系数全部

在０．９９９０以上。再是ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００全自动血细胞分析仪

携带污染率小，项目 ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＨＣＴ、ＰＬＴ的携带污染率

均小于１％。该性能降低了样本间的交叉污染，使检测结果更

加稳定。更重要的是ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００全自动血细胞分析仪

不正确度（偏倚）小，可确保检测标本的正确性。

目前常用检测外周血干细胞的方法是用流式细胞仪检测

ＣＤ３４＋细胞，因其是对造血干细胞的直接检测，可得到高度可

靠的数据。然而采用流式细胞仪对ＣＤ３４＋细胞进行检测成本

高，需要特殊的仪器，用ＩＭＩ通道检测外周血干细胞是间接通

过检测原始细胞、幼稚细胞实现的。本试验初步判断二者具有

很好的相关性，ＩＭＩ通道可以用来评估 ＣＤ３４＋ 细胞的数量，

（由于本试验样本量较少，相关性可能还需长期评估）这对判断

外周血干细胞的数量可提供帮助。

综上所述，ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００五分类全自动血细胞分析仪

性能符合要求，为临床结果的可靠报告提供了坚实的基础。

ＩＭＩ通道可用来评估脐带血造血干细胞的数量，为其进一步评

估外周血造血干细胞数量提供了基础支持。
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操作较复杂、耗时，且阳性率较低。胶体金法操作简单、快速，

阳性率较高，但人为判断结果可能会产生误差。蛋白芯片法吸

取了前两种方法的优点，而且同时能检测３种抗体。因此，在

耐多药肺结核患者中开展结核金标法和蛋白芯片法联合检测

血清中结核抗体具有较高的辅助诊断价值。
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