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ＭｉｎｄｒａｙＢＣ５２００全自动血细胞分析仪主要性能评价

张瑞强（新疆维吾尔自治区伊犁州巩留县人民医院检验科　８３５４００）

　　【摘要】　目的　对巩留县人民医院的 ＭｉｎｄｒａｙＢＣ５２００全自动血细胞分析仪的主要性能进行评价。方法　按

照国际血液学标准化委员会（ＩＣＳＨ）的有关规定和仪器说明书要求对 ＭｉｎｄｒａｙＢＣ５２００全自动血细胞分析仪进行

精密度、携带污染率、线性范围、总重复性等指标进行检测，同时与ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００和瑞士奥菲 Ｍｙｔｉｃ２２全自动血

细胞分析仪进行可比性试验。白细胞分类计数与显微镜目测进行比较分析。结果　（１）各主要指标的精密度和总

重复性满足１／４美国临床检验修正法规（ＣＬＩＡ′８８）要求。（２）携带污染率皆符合ＩＣＳＨ小于１．００％的要求，且线性

良好（狉≥０．９８）。（３）与ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００和瑞士奥菲 Ｍｙｔｉｃ２２全自动血细胞分析仪进行对比分析，各主要指标相

关性良好。白细胞分类计数与手工镜检存在差异。结论　ＭｉｎｄｒａｙＢＣ５２００检测各项指标均符合ＣＬＩＡ′８８相应标

准范围要求，测定白细胞、红细胞、血小板等指标的总数可信度较高，能满足临床需要，白细胞分类计数不能完全代

替手工镜检。
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　　随着我国医疗卫生事业的迅速发展，开展临床实验室认可

已成为大势所趋。作为临床实验室认可专用标准的ＩＳＯ１５１８９

（Ｅ）《医学实验室质量和能力的专用要求》，对于临床实验室仪

器性能评价作出了明确要求，仪器安装、故障维修、长期使用都

必须不定期地对仪器的技术性能进行评价，频率为每年至少一

次。因此，对本院的 ＭｉｎｄｒａｙＢＣ５２００全自动血细胞分析仪按

照国际血液学标准化委员会（ＩＣＳＨ）制定的评价标准进行评

价［１］，主要用新鲜全血对仪器的精密度、携带污染率、线性范

围、总重复性和可比性等项目进行了评价试验，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　本院 ＭｉｎｄｒａｙＢＣ５２００全自动血细胞分析

仪及原装配套试剂、质控品和校准品，本院有溯源性的Ｓｙｓｍｅｘ

ＸＥ２１００和奥菲 Ｍｙｔｉｃ２２全自动血液分析仪及原装配套试

剂、配套校准品，３台仪器均由厂家进行校准。ＳｙｓｍｅｘＸＥ

２１００和奥菲 Ｍｙｔｉｃ２２全自动血液分析仪连续进行省临床检验

中心室间质控，平均成绩均为１００％。

１．２　评价用血　近段时间本院门诊及住院患者清晨空腹采集肘

静脉血常规检测样本的剩余新鲜全血（乙二胺四乙酸二钾抗凝）。

１．３　仪器准备　分别对本院 ＭｉｎｄｒａｙＢＣ５２００、ＳｙｓｍｅｘＸＥ

２１００和奥菲 Ｍｙｔｉｃ２２全自动血细胞分析仪开机预热１５ｍｉｎ，清

洗至本底空白全部符合白细胞（ＷＢＣ）≤０．３×１０９／Ｌ，红细胞

（ＲＢＣ）≤０．０３×１０１２／Ｌ，血红蛋白（Ｈｂ）≤１．０ｇ／Ｌ，血细胞比容

（ＨＣＴ）≤０．００５，血小板（ＰＬＴ）≤１０．０×１０９／Ｌ的标准要求
［２］。

１．４　方法

１．４．１　血细胞计数和 ＷＢＣ手工分类　严格按照 Ｍｉｎｄｒａｙ

ＢＣ５２００、ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００、奥菲 Ｍｙｔｉｃ２２和ｈｍｌｕｘ光学显微

镜仪器操作使用说明书和《全国临床检验操作规程》［３］相关标

准进行。

１．４．２　ＭｉｎｄｒａｙＢＣ５２００血细胞自动分析仪性能评价试验　

批内和批间精密度、线性范围、携带污染率等项目，均严格按照

ＩＣＳＨ制定的评价标准进行。

１．５　操作人员要求　根据《全国临床检验操作规程》和《白细

胞分类计数参考方法》中制定的标准操作程序，对参与人员进

行专业上岗培训并且取得相应上岗证［４］。

１．６　统计学方法　所有结果均采用ＳＰＳＳ１６．０统计软件进行

配对狋检验、样本均数检验、回归分析等统计学方法分析处理，

以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　精密度试验

２．１．１　批内精密度测定　选用本院住院患者常规样本剩余新

鲜全血并已知是高、中和低值的样本各１份，将新鲜全血充分

混匀，在 ＭｉｎｄｒａｙＢＣ５２００全自动血细胞分析仪用全血模式手
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工测定方式，连续测定１１次，取第２～１１次（第１次弃去），按

犆犞（％）＝标准差／均值×１００％计算，结果应满足１／４ＣＬＩＡ′８８

其批内 犆犞 分别是 ＷＢＣ≤３．５０％，ＲＢＣ≤１．５０％，Ｈｂ≤

１．７５％，ＨＣＴ≤１．５０％，ＰＬＴ≤６．２５％。经计算各参数批内精

密度均满足１／４ＣＬＩＡ′８８标准，见表１。

表１　ＢＣ５２００测定批内精密度试验结果犆犞（％）

项目 ＷＢＣ ＲＢＣ Ｈｂ ＨＣＴ ＰＬＴ

高值 １．１５ １．１８ ０．８１ １．２４ ４．３６

中值 １．５３ ０．７９ １．０３ １．１２ ２．９６

低值 ３．２２ １．４４ １．５７ １．３９ ５．２６

２．１．２　批间精密度测定　取迈瑞原装中值质控品１支，每日

充分混匀在 ＭｉｎｄｒａｙＢＣ５２００全自动血细胞分析仪上用全血

模式手工方式测定１次。满１０ｄ后按犆犞（％）＝标准差／均

值×１００％计算，结果应满足１／３ＣＬＩＡ′８８，其批间犆犞分别是

ＷＢＣ≤５．００％，ＲＢＣ≤２．００％，Ｈｂ≤２．３０％，ＨＣＴ≤２．００％，

ＰＬＴ≤８．３０％。经计算其批间犆犞 分别是 ＷＢＣ＝２．２５％，

ＲＢＣ＝１．２６％，Ｈｂ＝１．１９％，ＨＣＴ＝１．５９％，ＰＬＴ＝３．２６％，各

参数批间犆犞均满足１／３ＣＬＩＡ′８８标准要求。

２．２　携带污染率试验　见表２。按照ＩＣＳＨ推荐方法，样本制

备：选本院住院患者常规样本剩余新鲜全血并已知高值和低值

样本各１份，将高值样本混匀后在 ＭｉｎｄｒａｙＢＣ５２００全自动血

细胞分析仪用全血模式自动测定方式，连续测定３次，记录为

Ｉ１、Ｉ２、Ｉ３，然后立即取低值样本混匀后在 ＭｉｎｄｒａｙＢＣ５２００全

自动血细胞分析仪用全血模式自动测定方式，测定３次，记录

为Ｊ１、Ｊ２、Ｊ３，然后按公式：携带污染率（ＣＯ）（％）＝（Ｊ１－Ｊ３）／

（Ｉ３－Ｊ３）×１００％
［５］，分别计算携带污染率。经计算各项皆符

合ＩＣＳＨ所公布评价方案小于１．００％的要求，高浓度样本对低

浓度样本几乎无携带污染可能。

表２　ＢＣ５２００测定携带污染率实验结果

项目
ＷＢＣ

（×１０９／Ｌ）

ＲＢＣ

（×１０１２／Ｌ）

Ｈｂ

（ｇ／Ｌ）

ＨＣＴ

（％）

ＰＬＴ

（×１０９／Ｌ）

Ｉ１ １５．６ ７．２３ １９８ ６２．１ ４５６

Ｉ２ １５．４ ７．１８ １９７ ６２．１ ４４９

Ｉ３ １５．６ ７．２１ １９７ ６１．９ ４４８

Ｊ１ ２．８ １．８９ ４３ １５．３ ９２

Ｊ２ ２．７ １．８８ ４２ １５．２ ９１

Ｊ３ ２．７ １．８７ ４２ １５．１ ９０

犆犗（％） ０．７８ ０．３７ ０．６５ ０．４３ ０．５６

２．３　线性范围（即稀释效果）　选用本院门诊患者常规样本剩

余新鲜全血并已知是高浓度且同血型的样本４份，混合在一起

约６ｍＬ，将样本部分血浆移去后充分混匀，用仪器稀释液对倍

稀释成１００％、８０％、６０％、４０％、２０％、１０％共６种稀释浓度，

混匀后由低浓度至高浓度分别进行测定，每个浓度各测定３

次，取后２次结果的平均值作为测定值。以１００％浓度样本的

测定值×稀释度为期望值，并将 ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＨＣＴ、ＰＬＴ的

测定值为犢 与期望值为犡 作线性回归分析得到相关系数（狉），

要求狉≥０．９８
［６７］，经计算测定值与期望值的相关性良好，符合

标准要求。见表３。

２．４　总重复性　选用本院住院患者常规样本剩余新鲜全血并

已知是高、低值样本各５份，中值样本１０份，按常规方法全血

模式手工方式测定，记录结果，再将样本室温放置２、４ｈ后再

测定，记录结果。按相关公式计算，结果需满足１／４ＣＬＩＡ′８８

（ＷＢＣ≤３．５０％，ＲＢＣ≤１．５０％，Ｈｂ≤１．７５％，ＨＣＴ≤１．５０％，

ＰＬＴ≤６．２５％）要求。经计算其批间 犆犞 分别是：ＷＢＣ＝

３．０５％，ＲＢＣ＝１．２３％，Ｈｂ＝１．２５％，ＨＣＴ＝１．１９％，ＰＬＴ＝

４．０６％，各项指标总重复性均符合１／４ＣＬＩＡ′８８标准要求。

表３　ＢＣ５２００测定线性范围试验结果

分析参数 测定范围 斜率 截距 狉

ＷＢＣ（×１０９／Ｌ） ３．１０～３０．５ ０．８９６５ －０．２８５３ ０．９９１９

ＲＢＣ（×１０１２／Ｌ） ０．７０～６．９９ ０．９６６４ －０．０６８７ ０．９９９２

Ｈｂ（ｇ／Ｌ） ２１．００～２０８ ０．９７３７ －６．１７３２ ０．９９４６

ＨＣＴ（％） ６．７０～６６．５ ０．９４８０ －１．６７８０ ０．９９６２

ＰＬＴ（×１０９／Ｌ） ６０．００～５９８ ０．９６０８ －１２．７１１０ ０．９８９５

２．５　可比性（即美国临床实验室标准化委员会ＥＰ９Ａ２比对

试验［９］）　每天按比例随机选取本院门诊及住院患者常规样本

剩余新鲜全血样本８份，收集后２ｈ内分别在本院 Ｍｉｎｄｒａｙ

ＢＣ５２００、ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００和奥菲 Ｍｙｔｉｃ２２全自动血细胞分

析仪采用全血模式自动测定方式测定，按１～８号再８～１号的

顺序测定，取２次结果均值，共测定５ｄ。使用统计软件分析

ＢＣ５２００与ＸＥ２１００的４０次结果的相关性，以及ＢＣ５２００与

奥菲 Ｍｙｔｉｃ２２的４０次结果的相关性，要求狉≥０．９７５。经计算

５项测定指标均有良好的相关性，同时对结果进行配对狋检验，

差异无统计学意义（犘＞０．０５），见表４。

表４　ＢＣ５２００与ＸＥ２１００以及奥菲 Ｍｙｔｉｃ２２的

　　相关性和配对狋检验结果

项目 ＸＥ２１００（狉） 犘 奥菲 Ｍｙｔｉｃ２２（狉） 犘

ＷＢＣ ０．９８６２ ＞０．０５ ０．９９１３ ＞０．０５

ＲＢＣ ０．９９３２ ＞０．０５ ０．９８２６ ＞０．０５

Ｈｂ ０．９８９３ ＞０．０５ ０．９９０３ ＞０．０５

ＨＣＴ ０．９８６２ ＞０．０５ ０．９７８５ ＞０．０５

ＰＬＴ ０．９７９２ ＞０．０５ ０．９８３２ ＞０．０５

２．６　分类 ＷＢＣ结果　见表５。将可比性测定的样本同时按

《全国临床检验操作规程》第３版要求进行显微镜目测分类
［２］，

目测结果与 ＭｉｎｄｒａｙＢＣ５２００五分类全自动血细胞分析仪对

ＷＢＣ分类结果进行线性回归分析，得到中性粒细胞、嗜酸性细

胞、淋巴细胞和单核细胞相关性较好，嗜碱性粒细胞较大。

表５　ＷＢＣ在ＢＣ５２００血细胞分析仪分类与目测分类比较

项目 方法 狓±狊 狉 犘

中性粒细胞比率（％） 仪器分类 ５９．１±１．５６ ０．９７１２ ＞０．０５

显微镜目测法 ６０．２±２．３６

淋巴细胞比率（％） 仪器分类 ３４．２±１．８９ ０．９２６８ ＞０．０５

显微镜目测法 ３３．７±２．０３

单核细胞百分比（％） 仪器分类 ４．７±０．０１２ ０．９１２４ ＞０．０５

显微镜目测法 ４．２±１．０２０

嗜酸性粒细胞百分比（％） 仪器分类 １．８±０．０２１ ０．９６８９ ＞０．０５

显微镜目测法 １．７±０．０１５

嗜碱性粒细胞百分比（％） 仪器分类 ０．１２±０．０００２ ０．８１２３ ＜０．０５

显微镜目测法 ０．２２±０．００１４

３　讨　　论

ＭｉｎｄｒａｙＢＣ５２００五分类全自动血细胞分析仪检测 ＲＢＣ

和ＰＬＴ的数目以及体积分布采用电阻法；测量 Ｈｂ浓度采用

非氰化物代替氰化物法；ＷＢＣ总数和分类计数采用半导体流

式细胞技术获得，在此基础上计算出其余相关参数的结果；用

信息处理单元显示分析数据；连接中文软件处理系统分析打印

报告。该分析系统具有全血开放、封闭和预稀释３种进样方式

可供选择；ＣＢＣ和ＣＢＣ＋５ＤＩＦＦ两种分析模式用血量少，最多

只需１８０μＬ全血样本；分析速度快；全中文操作界面；操作方

便等优点。

通过本次用临床新鲜全血系统评价 ＭｉｎｄｒａｙＢＣ５２００全

·１０７２·检验医学与临床２０１２年１１月第９卷第２１期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｎｏｖｅｍｂｅｒ２０１２，Ｖｏｌ．９，Ｎｏ．２１



自动血细胞分析仪的精密度、线性范围、携带污染率、可比性等

项目的性能检测发现，本机自动冲洗系统良好，携带污染率均

小于１．００％符合ＩＣＳＨ所公布的标准要求；各指标批内精密度

和总重复性满足１／４ＣＬＩＡ′８８标准要求，批间精密度均满足

１／３ＣＬＩＡ′８８标准要求；与ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００以及奥菲 Ｍｙｔｉｃ

２２全自动血细胞分析仪测定结果比对分析，相关性较好，狉≥

０．９７５，同时对结果进行配对狋检验，差异无统计学意义（犘＞

０．０５），由此证明以上指标的检测结果可信性度高。

ＷＢＣ五分类结果与显微镜目测法进行统计分析，中性粒

细胞和嗜酸性细胞相关系数最好，淋巴细胞和单核细胞次之，

嗜碱性粒细胞较差，进行样本均数检验，嗜碱性粒细胞差异有

统计学意义，其余项目差异无统计学意义。嗜碱性粒细胞差异

有统计学意义，分析其原因可能与血液中嗜碱性粒细胞比例特

别低有关。需要指出的是目前的血液细胞分析仪无论是采用

电阻法或激光技术还是其他技术检测细胞形态和分类，均不能

完全代替显微镜目测观察的结果［７］。因此，现阶段所有仪器对

ＷＢＣ分类结果仍然是“筛选”
［８］。特别是白血病细胞、单核细

胞、非典型淋巴细胞，只有根据细胞体积，染色后细胞质颜色、

胞浆情况、胞核结构、染色质特点等进行综合分析，才能得出准

确的结果［９］。

ＭｉｎｄｒａｙＢＣ５２００全自动血细胞分析仪对 ＷＢＣ、ＲＢＣ及

ＰＬＴ的指标总数可信度较高，一般不需手工复检，在白细胞分

类方面是否需要手工复检，必须根据国际临床标准化委员会提

出的４１条血片复检要求进行
［１０］。综上所述，各项评价试验均

达到国际临床标准化委员会制定的评价标准要求，能满足临床

诊断预后及治疗的需要。
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步，检测水平的不断提高，试验设计的不断完善，Ｍｅｔａ分析将
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［Ｊ］．ＷｏｒｌｄＪＧａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ，２００４，１０（９）：１２７６１２８０．

［８］ＳｈｅｎＬＬ，ＡｈｕｊａＮ，ＳｈｅｎＹ，ｅｔａｌ．ＤＮＡ Ｍｅｔｈｙｌａｔｉｏｎａｎｄ

ＥｎｖｉｒｏｎｍｅｎｔａｌｅｘｐｏｓｕｒｅｓｉｎＨｕｍａｎＨｅｐａｔｏｃｅｌｌｕｌａｒＣａｒｃｉ

ｎｏｍａ［Ｊ］．ＪＮａｔｌＣａｎｃｅｒＩｎｓｔ，２００２，９４：７５５７６１．

［９］ 陈祥锦，张惠灏，郑炜，等．肝细胞癌Ｐ１６基因甲基化及其

对ｍＲＮＡ表达的影响［Ｊ］．中国癌症杂志，２００５，１５（６）：

５６９５７１．

［１０］杨卫富，李德春，朱兴国．肝细胞癌病人血清中 ＧＳＴＰ１、

ｐ１６基因启动子甲基化的检测［Ｊ］．中华肝胆外科杂志，

２００６，１２（１０）：７１２７１３．

［１１］张艳玲，肖文华，张艳梅，等．肝细胞癌中Ｐ１６基因及其甲

基化的检测与意义［Ｊ］．第三军医大学学报，２００２，２４

（１０）：１１８２１１８４．

［１２］刘建余，覃扬，李波，等．人原发性肝癌中Ｐ１６基因表达及

ＣｐＧ岛甲基化状态的研究［Ｊ］．华西医科大学学报，２００２，

３３（４）：５４０５４３．

［１３］刘平果，王效民，李永国，等．原发性肝细胞癌病人血浆

Ｐ１６甲基化的意义［Ｊ］．中华肝胆外科杂志，２００６，１２（６）：

３８４３８６．

（收稿日期：２０１２０６１１）
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