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Ｍｉｃｒｏｔｅｓｔ１自动血沉仪性能评价及生物参考区间调查
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检验科，北京　１０００４８）

　　【摘要】　目的　应用参考方法对 Ｍｉｃｒｏｔｅｓｔ１自动血沉仪校准，建立量值溯源性，评价该仪器性能，并建立生物

参考区间。方法　选取３０例乙二胺四乙酸（ＥＤＴＡ）抗凝血，分别用参考方法魏氏法和 Ｍｉｃｒｏｔｅｓｔ１自动血沉仪进行

检测，校准仪器，建立该仪器的量值溯源性。分别用１０例低、中、高值标本重复检测１０次，评价不精密度。应用

Ｍｉｃｒｏｔｅｓｔ１自动血沉仪检测８９４例表面健康人群，按性别、年龄分组统计，建立生物参考区间。结果　Ｍｉｃｒｏｔｅｓｔ１

自动血沉仪与ＩＣＳＨ推荐的参考方法魏氏法有良好的相关性（狉２＝０．９８５），差异无统计学意义（犘＞０．０５）。Ｍｉ

ｃｒｏｔｅｓｔ１自动血沉仪精密度高，变异系数（犆犞）介于２．８３％～５．０２％。男组与女组差异有统计学意义（犘＜０．０５），女

性高于男性；男２１～５０岁组与大于５０岁组之间差异有统计学意义（犘＜０．０５）；采用百分位数法统计各组生物参考

区间，男２１～５０岁组为小于或等于２０ｍｍ／ｈ，男大于５０组为小于或等于２５ｍｍ／ｈ，女组为小于或等于２８ｍｍ／ｈ。

结论　Ｍｉｃｒｏｔｅｓｔ１自动血沉仪检测血沉与魏氏法比较，有良好的相关性，是一种精密度高，用血量少，生物安全危害

低，操作简便，检测速度快，值得临床推广的方法。通过建立本实验室生物参考区间可为临床提供参考依据，更好地

发挥其临床诊断和疗效监测的价值。
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　　红细胞沉降率（ＥＳＲ）简称血沉，指在规定条件下，离体抗

凝全血中的红细胞自然下沉的速率。ＥＳＲ是恶性肿瘤、组织

损伤、自身免疫疾病、高球蛋白血症、高胆固醇血症、炎症急性

反应阶段等可靠的间接指标，具有动态观察病情疗效的实用价

值，操作简便，但缺乏疾病特异性［１］。近年来，各种自动化血沉

仪不断涌现，为实验室测定ＥＳＲ自动化、微量化、快速化、标准

化提供了基础。本文对意大利 Ａｌｉｆａｘ公司生产的 Ｍｉｃｒｏｔｅｓｔ１

全自动血沉仪性能进行评估，与国际血液标准化委员会（ＩＣ

ＳＨ）推荐的魏氏法进行比较，并通过调查健康体检人群ＥＳＲ

值建立正常参考区间。

１　材料与方法

１．１　材料　意大利 Ａｌｉｆａｘ公司生产的 Ｍｉｃｒｏｔｅｓｔ１自动血沉

仪、国产标准化血沉管及血沉架、美国ＢＤ公司生产的乙二胺

四乙酸二钾（ＥＤＴＡＫ２）真空抗凝采血管。

１．２　调查人群　源自本院健康体检中心，共８９４例，其中男

４８６例；年龄２１～７５岁，平均４５岁；女４０８例，年龄２１～７５岁，

平均４４岁。

１．３　方法

１．３．１　量值溯源性　国际血液学标准委员会（ＩＣＳＨ）推荐检

测ＥＳＲ使用魏氏法，首先根据 Ｍｉｃｒｏｔｅｓｔ１血沉仪与ＩＣＳＨ推

荐的魏氏法比对结果调整仪器参数，校准血沉仪，再用３０例标

本对两种方法检测结果进行相关性分析。

１．３．２　试验操作　魏氏法取全血１．６ｍＬ加入０．４ｍＬ浓度

为１０９ｍｍｏｌ／Ｌ的枸橼酸钠抗凝剂，使抗凝剂与全血的比例为

１∶４，具体操作参考文献［２］，自动血沉仪按照仪器标准操作规

程进行操作，所有标本于４ｈ内完成检测。

１．３．３　精密度　选取高、中、低３份标本，分别重复测定１０

次，计算均值、标准差和变异系数（犆犞）。

１．３．４　生物参考区间分组的建立　８９４例标本按性别分为

男、女两组，按年龄段分为２１～３０岁、＞３０～４０岁、＞４０～５０

岁、＞５０～６０岁和大于６０岁组。

１．４　统计学处理　应用ＳＰＳＳ１６．０统计学软件和Ｅｘｃｅｌ２００７

数据处理软件，方法学比较采用线性回归分析，配对样本采用

均数狋检验，生物参考区间正态分布采用狓±狊计算，非正态分

布使用百分位数分析。以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　量值溯源性　３０例标本检测结果经线性回归分析，Ｍｉ

ｃｒｏｔｅｓｔ１法与魏氏法具有良好的相关性（狉２＝０．９８５），回归方

程为犢＝０．９８７犡＋０．６８２，见图１。

图１　Ｍｉｃｒｏｔｅｓｔ１与魏氏法检测结果的相关性

２．２　精密度　３份标本经重复测定１０次，计算得出犆犞 为

２．８３％～５．０２％，见表１。

表１　Ｍｉｃｒｏｔｅｓｔ１检测ＥＳＲ精密度

标本 狓±狊（ｍｍ／ｈ） （％）

１ ５．００±０．２６ ５．０２

２ ２７．００±０．９９ ３．６８

３ ４３．００±１．２２ ２．８３
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２．３　建立生物参考区间　用 Ｍｉｃｒｏｔｅｓｔ１血沉仪检测８９４例

表面健康人群ＥＳＲ检测结果见表２。不同性别组分别经犉和

狇检验，男组犉检验总体均数方差不齐（犘＜０．０５），其中２１～

３０岁、＞３０～４０岁、＞４０～５０岁组间比较，差异均无统计学意

义（犘＞０．０５）；＞５０～６０岁组与大于６０岁组比较，差异无统计

学意义（犘＞０．０５）；≤５０岁的前三组和大于５０岁的后二组之

间比较，差异有统计学意义（犘＜０．０５）。女组Ｆ检验总体方差

齐（犘＞０．０５），各组间差异无统计学意义（犘＞０．０５）。因此，将

生物参考区间分为男２１～５０岁、男大于５０岁、女组三组，各组

ＥＳＲ检测数据呈偏态分布，采用百分位数法统计生物参考区

间。见表３。

表２　８９４例表面健康人群ＥＳＲ检测结果（ｍｍ／ｈ）

年龄（岁）
男

狀 狓±狊 范围 ９５％犆犐

女

狀 狓±狊 范围 ９５％犆犐

２１～３０ ９７ ８．２±５．２２～２３ １７ ７８１０．９±７．２２～３３ ２７

＞３０～４０ １１４９．６±５．９２～２８ ２１ １０２１３．７±７．４２～３４ ２７

＞４０～５０ １０８９．５±６．１２～２８ ２１ ９１１４．９±７．２２～３６ ２８

＞５０～６０ ９６１１．５±７．１２～３１ ２６ ８１１２．８±６．４２～３５ ２３

＞６０ ７１１２．３±７．７２～３４ ２９ ５６１６．９±８．９２～３２ ３２

表３　Ｍｉｃｒｏｔｅｓｔ１血沉仪ＥＳＲ生物参考区间（ｍｍ／ｈ）

组别 狀
ＥＳＲ

狓±狊 参考区间

男２１～５０岁组 ３１９ ９．１±５．８ ２０

男大于５０岁组 １６７ １１．９±７．４ ２５

女组 ４０８ １３．７±７．６ ２８

３　讨　　论

魏氏法检测ＥＳＲ受抗凝剂稀释、血沉管内径、长度、垂直

度、温度、红细胞压积和不易标准化等潜在因素影响，临床应用

价值存在争议。Ｍｉｃｒｏｔｅｓｔ１血沉仪采用光学毛细管停留法，将

ＥＤＴＡ抗凝血１８０ｒ／ｍｉｎ充分混匀３ｍｉｎ后吸入毛细管内，

３７℃条件下运用红外线光度计（９５０ｎｍ）进行检测，光电二极

管将光信号转变为毛细管内红细胞的浓度相关电信号，单位时

间（１０００次／２０秒）扫描得到的若干电信号描绘出一个沉降曲

线，通过线性回归，将每个单位时间检测得到信号下降的均值

称为“中位信号”，将这些信号积分后（“积分信号”）的平方根即

可换算成与魏氏法相应值。第１个标本检测时间需３ｍｉｎ２０

ｓ，以后２０秒检测１个样本，每个标本用血量约１５０μＬ，适宜于

标本量较大的实验室。其核心要点是对毛细管中红细胞缗钱

状结构形成过程进行动态分析，在２０ｓ内收集１０００个光密度

数据，在红细胞沉降过程中缗钱状形成起关键性作用［３］。

Ｍｉｃｒｏｔｅｓｔ１自动血沉仪没有相应具有溯源性校准品，依

据ＣＮＡＳ要求应用ＩＣＳＨ推荐的参考方法魏氏法进行校准，试

验结果显示 Ｍｉｃｒｏｔｅｓｔ１自动血沉仪检测ＥＳＲ与参考方法魏

氏法有良好的相关性（狉２＝０．９８５，犘＞０．０５），其检测不精密度

（ＣＶ介于２．８３％～５．０２％）能够达到实验室要求，与文献［４］

报道结果相似。建立正常参考区间时抽取表面健康人群

８９４例，按照性别和年龄进行分组，结果呈偏态分布，因此，以

第９５％点作为正常参考区间上限，男组与女组比较，差异有统

计学意义（犘＜０．０５），女性高于男性。男２１～５０岁组与大于

５０组之间差异有统计学意义（犘＜０．０５），可能与年龄因素相

关。本研究结果显示，男性大于５０岁时，ＥＳＲ随年龄增长加

快，有待进一步研究。

综上所述，Ｍｉｃｒｏｔｅｓｔ１自动血沉仪与魏氏法有良好的相关

性，精密度高，用血量少，生物安全危害低，操作简便，检测速度

快，值得临床推广。通过建立本实验室生物参考区间可为临床

提供参考依据，更好地发挥其临床诊断和疗效监测的价值。
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统计资料类型

统计资料共有三种类型：计量资料、计数资料和等级资料。按变量值性质可将统计资料分为定量资料和定性资料。

定量资料又称计量资料，指通过度量衡的方法，测量每一个观察单位的某项研究指标的量的大小，得到的一系列数据资

料，其特点为具有度量衡单位、多为连续性资料、可通过测量得到，如身高、红细胞计数、某一物质在人体内的浓度等有一定

单位的资料。

定性资料分为计数资料和等级资料。计数资料为将全体观测单位（受试对象）按某种性质或特征分组，然后分别清点各

组观察单位（受试对象）的个数，其特点是没有度量衡单位，多为间断性资料，如某研究根据患者性别将受试对象分为男性组

和女性组，男性组有７２例，女性组有７０例，即为计数资料。等级资料是介于计量资料和计数资料之间的一种资料，可通过

半定量的方法测量，其特点是每一个观察单位（受试对象）没有确切值，各组之间仅有性质上的差别或程度上的不同，如根据

某种药物的治疗效果，将患者分为治愈、好转、无效或死亡。
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