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#摘要$

!

目的
!

对
!?BGAEF0!>/CIPP

血细胞分析仪的技术性能进行初步评价&方法
!

应用
!?BGAEF0!>/CIPP

血细胞分析仪对全血标本的白细胞%红细胞%血红蛋白%红细胞比容%血小板%及白细胞分类计数等参数进行检测!并

与显微镜目测结果进行比较&结果
!

0!>/CIPP

血细胞分析仪的精密度高!准确度表现优异!线性范围宽!交叉污

染率低!白细胞分类与显微镜人工分类结果有较好的相关性&结论
!

0!>/CIPP

血细胞分析仪的性能指标良好!是

一种较为理想的血细胞分析仪&
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血细胞分析仪是临床实验室重要仪器之一)

!?BGAEF0!>

/CIPP

血细胞分析是由美国
:E%SNHJ!?BGAEF

公司生产的全自

动多参数血细胞计数仪#其检测原理是!红细胞$

":!

&和血小

板$

#'>

&采用电阻法检测#血红蛋白$

$K

&测定用氰化高铁血

红蛋白法#白细胞$

V:!

&分类采用细胞化学光吸收*聚焦流体

阻抗*差别溶解*电阻法进行五分类测定)它可以同时测定

":!

*

$K

*

#'>

*

V:!

及其五群分类等
*-

项参数 $包括幼稚细

胞和异型淋巴细胞&)现参照有关文件对
!?BGAEF0!>/CIPP

血细胞分析仪的技术性能进行临床应用评价 )

$

!

材料与方法

$+$

!

仪器
!

$

)

&

!?BGAEF0!>/CIPP

血细胞分析仪!美国
:E%S;

NHJ!?BGAEF

公司生产)$

*

&

2G

&

N

M

B@

光学显微镜!日本奥林巴

斯光学工业株式会社生产)

$+/

!

试剂
!

$

)

&

!?BGAEF0!>/CIPP

血细胞分析仪使用的试

剂*质控品$分高*中*低
,

级&*校准品均为配套专用试剂)$

*

&

乙二胺四乙酸二钾$

8(>0;a

*

&抗凝真空采血管由安徽赫尔生

物医学检验科技有限公司提供)

$+'

!

标本采集
!

标本来源于体检未发现异常的健康人及各种

临床患者,包括
V:!

分类计数$

(!

&异常者-#静脉采血
*N'

#

8(>0;a

*

抗凝)

$+1

!

仪器校准及质控
!

由仪器厂家工程师对
!?BGAEF0!>

/CIPP

血细胞分析仪用其原装配套校准品按校准程序校准#测

试前均做本底及质控#各检测指标在控后严格按照
!?BGAEF

0!>/CIPP

血细胞分析仪的操作说明书进行样本测试)

$+2

!

统计学方法
!

采用配对
<

检验和直线相关分析)

/

!

结
!!

果

/+$

!

批内精密度测定
!

随机选择高*中*低值各
,

份全血样

本#每份连续重复测定
*.

次#统计不同浓度下的精密度,

)

-

)结

果见表
)

)

表
)

!
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血细胞分析仪批内

!!

精密度检测结果&
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注!仪器设定精密度$

?RT

&为
V:!

%

*+.T

%

":!

%

*+.T

%

$K

%

)+.T

%血红细胞比容$

$%A

&

%

*+.T

%

#'>

%

/T

)

/+/

!

批间精密度测定
!

使用高*中*低值全血质控物#每天重

复测定
*

次#连续测定
*.C

#统计不同浓度下的精密度)结果

见表
*

)

表
*

!
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血细胞分析仪批间

!

精密度检测结果&
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!

准确性测定
!

用全血质控物在
!?BGAEF0!>/CIPP

血细

胞分析仪上连续测定
*.C

#取其平均值#并与靶值进行比较#结

果见表
,

)

/+1

!

携带污染率
!

先取
)

例高值标本连续测定
,

次$

$)

*

$*

*

$,

&#接着用
)

例低值标本连续测定
,

次$

')

*

'*

*

',

&#按

公式计算!携带污染率$

T

&

^

$

')_',

&"$

$,_',

&

c)..T

)

其中
')

*

',

分别为第
)

次和第
,

次低值标本的测定结果#两

者相减所得的差值取其绝对值#

$,

为第
,

次高值标本的测定

结果)结果见表
6

)

表
,

!

!?BGAEF0!>/CIPP

血细胞分析仪准确性

项目 靶值 测定值 设计指标
T
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血细胞分析仪携带污染情况

项目
') ', $,

携带污染率$
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注!仪器设定携带污染率$

T
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线性分析
!

将高浓度全血样本#用生理盐水稀释为

)..T

*

U.T

*

-.T

*

6.T

*

*.T

*

).T

不同浓度#每份样本用

!?BGAEF0!>/CIPP

血细胞分析仪各测定
*

次#取平均值为测定

值#测得值与稀释浓度理论值经
8Z%EG

进行线性回归相关分

析)结果见表
/

)

表
/

!

!?BGAEF0!>/CIPP

血细胞分析仪的线性分析结果

项目 截距$

H

& 回归系数$

K

& 相关系数$

;

&
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!

V:!

分类评价
!

$

)

&重复性!取
)

例静脉抗凝血重复测

定
).

次#分别计算中性粒细胞$

985

&#嗜酸性粒细胞$

821

&#

嗜碱性粒细胞$

:01

&#淋巴细胞$

'34

&#单核细胞$

429

&的变

异系数$

?R

&值)结果见表
-

)表中
429

*

821

*

:01

的
?R

值

偏大#是由于它的百分率偏低所致#与仪器本身因素无关)$

*

&

V:!

分类相关性!同时由
*

名具有丰富临床血液学检验经验

的中级技术人员取体检未发现异常的健康静脉血标本
)..

份#

用
!?BGAEF0!>/CIPP

血细胞分析仪检测
)

次#同时每份标本

推
*

张血片#瑞氏染色后用
2G

&

N

M

B@

光学显微镜进行白细胞

分类计数)每张血片各分类计数
*..

个
V:!

#共计
6..

个

V:!

#取平均值与仪器
V:!

分类结果进行比较)手工操作按

.全国临床检验操作规程/$第
,

版&

,

*

-进行)结果见表
-

)

表
-

!

V:!

分类的重复性及相关性

参数
985 '34 429 821 :01

重复性
.+,* *+-- -+*< =+=) *)+,.

相关性
.+<== .+</6 .+=,/ .+<6U .+<.)

/+.

!

形态异常血细胞的检出能力
!

取住院患者抗凝静脉血

,.

份#以
0!>/CIPP

血细胞分析仪进行测定%同时每份标本推

)

张血片#显微镜目测进行观测#并比较两者形态异常血细胞

的检出情况)结果!在这
,.

份样本中#仪器分类阴性占
*.

份#

人工分类阴性占
*/

份)阴性标本的显微镜境检均未查见异常

细胞#其灵敏度为
)..T

#阴性预示值为
)..T

#假阴性$仪器显

示为阴性结果#而人工镜检可见异常细胞&为
.T

)阳性标本

的显微镜镜检#其中假阳性$仪器显示为阳性结果#而人工镜检

未见异常细胞&占
/

例#假阳性率为
)-+-T

)因仪器计数细胞

的量是人工计数量的数十倍#有一定差异#与文献报道一致,

,

-

)

'

!

讨
!!

论

随着各级医院日就诊量的提高#在门诊使用测试速度快*

准确度高*重复性好的血细胞分析仪已是必然#在保证质量的

同时可大大提高检验人员的工作效率)门诊患者情况较为复

杂#特别是婴幼儿抽取静脉血较为困难#

!?BGAEF0!>/CIPP

血

细胞分析可以用静脉和末梢血进行测试)可以分析输出
*-

项

参数*

,

个直方图和
)

个
V:!

散点图)通过以上性能测试结

果可以看出#该仪器的精密度高*准确度好*仪器携带污染率

低*线性相关性好#对异常血细胞具有一定的检出能力)但迄

今为止#尚未有任何一种血细胞分析仪可以完全取代人工染色

镜检#只能作为一种过筛工具,

6;/

-

)通过对仪器细胞分类和显

微镜法细胞分类进行相关性分析#可见
985

*

821

*

:01

的相

关性较好$

;

&

.+<

&#两种分类方法差异无统计学意义$

!

&

.+./

&#而
429

为
.+=,/

#差异有统计学意义$

!

"

.+.)

&)由

于染色的血涂片可以提供许多其他的重要信息#特别是能识别

各种异常细胞及寄生虫#因此#对于计数过高或过低以及直方

图或散点图显示异常#出现各种信号报警时#尤其是当单核细

胞分类高于正常范围时要以显微镜镜检确定细胞类型为准#仪

器的细胞分类仅为过筛作用)

通过以上对
!?BGAEF0!>/CIPP

血细胞分析仪性能的评

价#作者认为其性能良好#测试速度快#特别是
V:!

分类异常

提示信息在日常工作中起着重要作用#是一种较为理想的血细

胞分析仪#可用于各型医院实验室)
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*)

例梅毒疑似阳性患者中糖尿病
6

例#肠梗阻
)

例#脑梗

死
*

例#心脏病
)

例#类风湿
*

例#肾衰竭
)

例#高血压
)

例#感

染
6

例#动脉粥样硬化
)

例#骨折
)

例#肿瘤
,

例)

'

!

讨
!!

论

试验结果显示普通人群梅毒抗体筛查不符合比率为
,T

#

并随着年龄的增大#不符合比率也随之增大%

U.

岁以上老年人

梅毒不符合比率可达
*.T

以上#与文献报道老年人梅毒不符

合率在
*.T

左右相同,

*

-

)

*)

例不符合率患者患有其他基础

病#包括类风湿病*肿瘤*糖尿病*肾衰竭*感染等#另有
)

例
U/

岁患者骨折后检测梅毒抗体阳性)

梅毒螺旋体感染机体后可产生抗梅毒螺旋体抗体#即特异

性抗体#主要有
7

Q

4

和
7

Q

Y

)梅毒血清学试验包括非梅毒螺旋

体和梅毒螺旋体试验#前者操作容易且便宜)然而#由于非特

异性的原因#假阳性概率较高,

,

-

$而且定性和定量准确度也较

差,

6

-

#不适合作为过筛试验#但可用作疗效监测&)梅毒螺旋体

试验是用梅毒抗原检测其特异性抗体#常用方法有梅毒螺旋体

血凝试验$

>#$0

&*梅毒螺旋体粒子凝集试验$

>##0

&*基于

8'710

原理的方法*荧光抗体吸收试验$

b>0;0:1

&和蛋白印

迹法$

VE@AEFJKG?AAIJ

Q

&等)近年来又相继有化学发光法的推

出,

,

-

#其中雅培公司所开发的
0"!$7>8!>I*...

全自动免疫

分析仪采用微粒子化学发光免疫技术测定梅毒抗体$

>#;

!470

&的方法已被广泛使用#其原理为!标本与包被有重组抗

原$

>

M

9)/

*

>

M

9)=

和
>

M

96=

&的微粒子及稀释液混合后#标本

中的抗体同微粒子上包被的梅毒抗原结合#通过清洗程序后#

加入标记有
H%FICIJIBN

的抗人
;7

Q

4

或
7

Q

Y

#孵育并洗涤后#加

入预激发液和激发液#通过测定反应液的相对光强度$

"'5@

&

可反映血清中梅毒抗体的水平)该方法敏感性和特异性较高#

但其检测梅毒时的不符合问题也逐渐受到重视#总结出现不符

合的原因#应该有下面几个方面!试剂盒主要是选自梅毒螺旋

体外膜的脂蛋白
6=

*

)=

*

)/c).

, 为分子抗原)用基因重组表

达得到多肽抗原#再用人血清清蛋白与之联接#而且合成后的

多肽一般不作提纯#直接作为试剂抗原使用,

/

-

)如片段过长#

非特异性反应增高#即出现不符合%同时
!470

法所用的重组

抗原可能包含引起不符合的序列使检测结果为不符合)并且

重组抗原存在着不纯的问题#而且使用了人血清清蛋白#增加

了意外假阳性抗原位点的可能,

-

-

)患者的标本中#有可能含有

干扰免疫测定导致不符合的干扰因素#干扰因素一般包括类风

湿因子$

"b

&*补体*高浓度的非特异免疫球蛋白*异嗜性抗体*

某些自身抗体*交叉反应物质等,

=

-

)有报道恶性肿瘤患者梅毒

螺旋体生物学不符合比较高,

U

-

)在类风湿患者*糖尿病感染或

其他疾病及健康人血清中#常含有较高或不同浓度的
"b

或其

他抗体#这就为梅毒不符合提供了基础)同时#当患感染*糖尿

病*类风湿关节炎*肿瘤或其他疾病时可使患者体内含有治疗

性抗体*嗜异性抗体*自身抗体*类风湿因子*甲胎蛋白等#这些

特殊成分在反应过程中可产生不符合,

-

-

)同时#老年人更容易

出现免疫功能的异常#易产生一些抗体*异常蛋白质而干扰检

测结果出现不符合,

-

-

)

综上所述#梅毒血清学试验虽然对梅毒筛查*诊断*预后有

临床价值#但也存与临床症状*不洁性生活史和既往史不符合

的现实状况)如微粒子化学发光法梅毒血清检测显示实验室

阳性#但病例没有病史和梅毒有关症状#此时流行病学的调查

就显得尤为重要#除要认真分析检验的全过程有否出现错误

外#关键是了解是否有感染性疾病*免疫功能紊乱等其他疾病)

在此基础上#作出正确的判断#避免给患者造成不必要的心理

负担)
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