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ＢＣ６６００型全自动血细胞分析仪性能评价


李春碧，伏　攀（四川省广元市中心医院检验科　６２８０００）

　　【摘要】　目的　对ＢＣ６６００型全自动血细胞分析仪（简称ＢＣ６６００分析仪）进行性能评价。方法　对ＢＣ６６００

型分析仪精密度、准确度、携带污染率、线性范围、可比性、白细胞分类计数等性能进行评价。结果　ＢＣ６６００型分

析仪白细胞计数、红细胞计数、血红蛋白、血小板计数、网织红细胞计数结果具有良好的精密度和准确度，携带污染

率分别为０．３８％、０．４８％、０．００％、０．９８％、０．７２％，在允许范围内；线性范围基本能覆盖临床标本浓度范围；与ＢＣ

５８００型全自动血细胞分析仪检测结果具有良好的相关性；与手工分类计数相比，中性粒细胞、淋巴细胞和嗜酸粒细

胞计数结果相关性良好，单核细胞计数结果相关性一般，嗜碱粒细胞计数结果相关性较差。结论　ＢＣ６６００型分析

仪分析性能良好，能满足临床血液常规检测要求。
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　　血细胞分析仪已广泛应用于各级临床实验室，但如果未对

分析仪进行严格的性能评价、不了解仪器性能而盲目操作，将

产生明显的检验误差，影响检验结果的准确性和可靠性［１］。对

分析仪进行全面性能评价，有助于掌握仪器的性能。本研究以

国际血液学标准委员会（ＩＣＳＨ）和美国临床实验室标准化委员

会（ＮＣＣＬＳ）制定的评价标准对ＢＣ６６００型全自动血细胞分析

仪（简称ＢＣ６６００型分析仪）进行了性能评价
［２３］，现将研究结

果报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　乙二胺四乙酸二钾抗凝静脉血标本采集自本

院门诊患者。

１．２　仪器与试剂　ＢＣ６６００型分析仪、ＢＣ５８００型全自动血

细胞分析仪（简称ＢＣ５８００型分析仪）及配套检测试剂、全血细

胞质控物（批号ＢＣ３０９ＡＮ）、网织红细胞质控物（批号 ＭＥ０７３）

均购自迈瑞公司。

１．３　方法　按照ＩＣＳＨ和 ＮＣＣＬＳ制定的血细胞分析仪性能

评价指标，对白细胞计数（ＷＢＣ）、红细胞计数（ＲＢＣ）、血红蛋

白（Ｈｂ）、血小板计数（ＰＬＴ）、网织红细胞计数（ＲＥＴ）检测精密

度、准确度、携带污染率、线性范围和可比性进行性能评价。

１．３．１　精密度　（１）批内精密度测定：取高、中、低值新鲜抗凝

静脉血，分别使用手动进样模式和自动进样模式，连续重复测

定１０次，计算变异系数（犆犞）。要求犆犞在厂家标示范围内，未

达到要求者，不能进行余下相关试验。厂家标示的ＢＣ６６００型

分析仪各指标犆犞要求如下：ＷＢＣ＜２．５％、ＲＢＣ＜１％、Ｈｂ＜

１％、ＰＬＴ＜４％、ＲＥＴ＜１５％。（２）批间精密度测定：采用高、

中、低值质控品，连续测定２０ｄ，计算犆犞。

１．３．２　准确度　选择开放全血模式，完成ＢＣ６６００型分析仪

校准后，重复１０次测定校准品，计算实测值均值、相对偏差

（犅犻犪狊），犅犻犪狊＝（实测值均值－靶值）／靶值×１００％。要求犅犻犪狊

小于美国国会颁布的临床实验室修正案（ＣＬＩＡ′８８）标准的

１／２。

１．３．３　携带污染率　取高值新鲜抗凝静脉血，混合均匀后采

用手动进样模式连续测定３次，测定值分别为 Ｈ１、Ｈ２、Ｈ３；再

取低值新鲜抗凝静脉血，混合均匀后采用手动进样模式连续测

定３次，测定值分别为Ｌ１、Ｌ２、Ｌ３。携带污染率（％）＝（Ｌ１－

Ｌ３）／（Ｈ３－Ｌ３）×１００％。

１．３．４　可比性　采用校准品对ＢＣ５８００型分析仪进行校准，

并以其为靶机；随机选择经ＢＣ５８００型分析仪检测的新鲜抗凝

静脉血５０例，采用ＢＣ６６００型分析仪进行检测。２台分析仪

均采用自动全血模式进行 ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＰＬＴ检测。对所得

数据进行线性回归分析，计算相关系数的平方值（狉２）及线性回

归方程。
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１．３．５　线性范围　选择 ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＰＬＴ、ＲＥＴ高值标

本，按１００％、８０％、６０％、４０％、２０％、１０％的比例制备稀释标

本，计算理论值，理论值＝实际值×稀释倍数。开放全血模式

下，采用ＢＣ６６００型分析仪对所有标本分别连续测定３次，计

算实测值。对各指标实测值与理论值进行线性回归分析。

１．３．６　ＷＢＣ分类计数评价　随机选择２０例经ＢＣ６６００型分

析仪检测的标本（排除采集自血液系统疾病患者的标本），每例

标本制作血涂片２张，采用瑞氏吉姆沙染液进行染色，由高年

资、经验丰富的检验医师进行 ＷＢＣ分类计数，犅犻犪狊＝（仪器测

定结果均值－手工测定结果均值）／手工测定结果均值×

１００％。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１１．０软件进行数据处理和统计

学分析。计量资料以（狓±狊）表示，组间比较采用狋检验。回归

分析采用线性回归分析。犘＜０．０５为比较差异或分析参数有

统计学意义。

２　结　　果

２．１　精密度分析结果　ＢＣ６６００型分析仪各指标检测精密度

分析结果见表１。手动进样模式及自动进样模式各指标检测

精密度均在厂家标示范围内。采用相同进样模式时，批内精密

度优于批间精密度，手动进样模式精密度优于自动进样模式精

密度。

表１　ＢＣ６６００型分析仪精密度分析结果（犆犞，％）

指标
批内精密度

高值 中值 低值

批间精密度

高值 中值 低值

ＷＢＣ（手） １．４６ １．３４ １．１３ １．９８ １．８８ １．８９

ＲＢＣ（手） ０．４３ ０．４０ ０．３９ ０．７３ ０．８３ ０．７７

Ｈｂ（手） ０．５２ ０．４８ ０．５３ ０．６３ ０．６６ ０．６１

ＰＬＴ（手） ２．１１ １．８２ ２．３３ ３．２２ ２．９５ ３．５１

ＲＥＴ（手） ７．２３ ９．３２ ９．０７ ９．２２ ９．４９ １０．２２

ＷＢＣ（自） １．９２ １．７８ １．８２ ２．２２ ２．３５ ２．４２

ＲＢＣ（自） ０．６１ ０．５８ ０．５６ ０．８３ ０．８５ ０．８４

Ｈｂ（自） ０．６１ ０．６３ ０．５８ ０．７１ ０．７３ ０．７８

ＰＬＴ（自） ２．３２ ２．０３ ２．２１ ３．５４ ３．７６ ３．６７

ＲＥＴ（自） ８．９８ ９．８９ ９．５６ １０．８９ １０．２３ １１．７６

　　注：“手”表示手动进样模式；“自”表示自动进样模式。

２．２　准确度分析结果　ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＰＬＴ、ＲＥＴ检测犅犻犪狊

均小于ＣＬＩＡ′８８要求标准的１／２，见表２。

表２　ＢＣ６６００型分析仪准确度分析结果

指标 实测值均值 靶值 犅犻犪狊（％）

ＷＢＣ（×１０９／Ｌ） ７．６２ ７．５３ １．２０

ＲＢＣ（×１０１２／Ｌ） ４．３２ ４．２１ ２．６１

Ｈｂ（ｇ／Ｌ） １３３．００ １３３．００ ０．００

ＰＬＴ（×１０９／Ｌ） ２６１．００ ２５５．００ ２．３５

ＲＥＴ ０．２１ ０．２３ －８．７６

２．３　携带污染率分析结果　ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＰＬＴ、ＲＥＴ检测

携带污染率分别为０．３８％、０．４８％、０．００％、０．９８％、０．７２％，

均小于１％，符合ＩＣＳＨ规定的要求。

２．４　可比性分析结果　线性回归分析结果显示，ＢＣ５８００与

ＢＣ６６００型分析仪 ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＰＬＴ检测结果具有良好的

相关性，见表３。狋检验结果显示，２台仪器各指标检测结果比

较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。

表３　ＢＣ５８００与ＢＣ６６００型分析仪可比性分析结果

指标 回归方程 狉２

ＷＢＣ 犢＝１．０５犡－０．０９ ０．９９

ＲＢＣ 犢＝０．９９犡＋１．２３ ０．９９

Ｈｂ 犢＝０．９８犡＋３．９１ ０．９８

ＰＬＴ 犢＝０．９７犡－６．５８ ０．９８

２．５　线性范围分析结果　ＢＣ６６００型分析仪 ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、

ＲＥＴ、ＰＬＴ检测实测值与理论值的狉２ 均大于或等于０．９７，见

表４。

表４　ＢＣ６６００型分析仪线性范围分析结果

指标 回归方程 狉２

ＷＢＣ 犢＝１．０２犡－３．２１ ０．９９

ＲＢＣ 犢＝０．９９犡＋３．２３ ０．９９

Ｈｂ 犢＝０．９９犡＋２．９１ ０．９９

ＰＬＴ 犢＝０．９８犡－３．５１ ０．９７

ＲＥＴ 犢＝０．９９犡＋３．４５ ０．９９

２．６　ＷＢＣ分类计数评价结果　ＢＣ６６００型分析仪中性粒细

胞、淋巴细胞、嗜酸性粒细胞计数结果与人工分类计数结果具

有较高的相关性，单核细胞计数结果相关性稍差，嗜碱性粒细

胞计数结果相关性最差，见表５。

表５　ＢＣ６６００型分析仪 ＷＢＣ分类计数评价结果

项目 回归方程 狉２

中性粒细胞 犢＝１．０２犡－１．４５ ０．９８

嗜酸性粒细胞 犢＝０．９９犡＋２．３１ ０．９２

嗜碱性粒细胞 犢＝０．５２犡＋２．９１ ０．５８

单核细胞 犢＝０．８６犡－３．５１ ０．８５

淋巴细胞 犢＝０．９９犡＋３．４５ ０．９７

３　讨　　论

ＢＣ６６００型分析仪采用鞘流阻抗法、激光散射法以及荧光

染色流式细胞技术进行血细胞检测，Ｈｂ检测则采用比色法，

可进行包括ＲＥＴ、有核红细胞在内的多个外周血指标检测，最

高检测速度可达１２０例标本／小时，能够满足临床血液常规检

查的需要。

本研究结果显示，ＢＣ６６００型分析仪性能良好，批内、批间

精密度较高，符合相关规定。ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＰＬＴ检测犅犻犪狊

均低于行业标准（ＷＢＣ＜５％，ＲＢＣ＜２％，Ｈｂ＜２％，ＰＬＴ＜

９％）
［４］，也小于ＣＬＩＡ′８８要求标准的１／２，表明检测结果的准

确度较好。各项指标检测携带污染率均小于１％，说明高值标

本对低值标本的检测影响较小。虽然ＰＬＴ检测携带污染率为

０．９８％，但仍符合符合ＩＣＳＨ 规定的要求。ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、

ＰＬＴ、ＲＥＴ检测线性范围基本能覆盖临床标本浓度范围，ＷＢＣ

检测高值可达１００×１０９／Ｌ，低值则可达０．２×１０９／Ｌ；ＰＬＴ检

测高值可达１０００１０９／Ｌ。可比性分析结果表明，ＢＣ５８００、ＢＣ

６６００型分析仪各指标检测结果的相关性较好（狉２＞０．９８），说明
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２台仪器检测结果具有一致性。在排除血液系统疾病患者标

本的情况下，ＢＣ６６００型分析仪 ＷＢＣ分类计数结果与手工分

类计数结果具有较好的一致性，能够足临床诊疗的需要。ＢＣ

６６００型分析仪淋巴细胞计数结果小于手工计数结果，与类似

研究报道一致［５］，可能与分析仪无法识别异型淋巴细胞有关。

笔者在日常工作中发现，ＢＣ６６００型分析仪无法识别外周

血中的幼稚细胞；对于溶血标本，无法进行红细胞各项参数检

测；严重溶血时，ＰＬＴ检测结果需进行手工检测验证；ＰＬＴ检

测结果较易受红细胞平均容积（ＭＣＶ）的影响，当ＭＣＶ＜６５ｆＬ

时，ＰＬＴ检测结果假性增高，且 ＭＣＶ越小，影响程度越大
［６］。

在出现上述情况时，分析仪可能出现相应的报警信息，因此在

临床工作中应注意并善于分析报警信息。手工检测ＲＥＴ仅能

提供百分比结果，无法提供绝对计数结果，而ＢＣ６６００型分析

仪则可提供绝对计数，高荧光强度（ＨＦＲ）、低荧光强度（ＬＦＲ）、

中荧光强度（ＭＦＲ）ＲＥＴ百分比，未成熟 ＲＥＴ百分比和 ＲＥＴ

成熟指数检测结果，能够为判断ＲＢＣ生成情况提供更敏感、准

确的数据资料，有利于贫血性疾病的诊断、疗效评价、预后判

断，以及骨髓造血功能和器官移植效果评价［７］。手工检测

ＲＥＴ极易受操作人员主观因素的影响，且血涂片红细胞分布

是否均匀、涂片厚薄、ＲＮＡ染色效果等因素对检测结果也有很

大的影响。血细胞分析仪采用对 ＲＮＡ有很强亲和力的染料

对ＲＥＴ进行染色检测，避免了上述因素的影响，但仍然存在其

他干扰因素。有研究显示，ＨｏｗｅｌｌＪｏｌｌｙ小体、疟原虫、冷凝集

素等因素对血细胞分析仪检测ＲＥＴ参数产生直接干扰
［８］。

手工检测作为直接观察细胞形态的传统方法，应与血细胞

分析仪联合使用，从而弥补手工检测的不足［９］。本研究结果显

示，ＢＣ６６００型分析仪中性粒细胞、淋巴细胞和嗜酸粒细胞计

数结果与手工计数结果相关性良好；单核细胞计数结果相关性

一般，嗜碱粒细胞计数结果相关性较差，可能与其在 ＷＢＣ中

所占比例较少有关［１０］。目前，ＷＢＣ分类计数的参考方法仍为

人工显微镜分类计数法。因此，对于存在血细胞分析仪检测报

警信息的标本，以及血液系统疾病患者和疑似疟原虫感染患者

的标本，均需进行涂片检查。

综上所述，ＢＣ６６００型分析仪虽然在某些方面存在欠缺，

但总体性能良好，能够满足临床诊疗的需要。
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