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支原体肺炎的病理改变以间质性肺炎为主，有时并发支气

管肺炎，又为原发性非典型性肺炎［４５］。ＭＰ是人类支原体肺

炎的病原体，主要经飞沫传染，潜伏期２～３周，一年四季均可

发生，但多在秋冬时节。ＭＰ感染人体后，经过２～３周的潜伏

期，继而出现临床表现，约１／３的病例也可无症状。它起病缓

慢，发病初期有咽痛、头痛、发热、乏力、肌肉酸痛、食欲减退、恶

心、呕吐等症状。发热一般为中等热度，２～３ｄ后出现明显的

呼吸道症状，突出表现为阵发性刺激性咳嗽，以夜间为重。青

霉素、头孢类抗菌药物治疗无效，这两种药物主要作用是阻止

细胞壁的合成而 ＭＰ没有细胞壁。目前的首选药物是红霉素、

克拉霉素、阿奇霉素，其效果比较理想。支原体肺炎的临床表

现和胸部Ｘ线片检查并不具特征性，单凭临床表现和胸部 Ｘ

线片检查无法作出诊断。若要明确诊断，需要进行病原体的检

测［６］。目前，国内支原体肺炎的诊断主要依靠血清学检测［７］。

上述结果表明，少儿不同年龄阶段支原体肺炎发病率不一

样，年龄越小，ＭＰ感染率愈高。ＭＰ感染在呼吸道感染患儿中

检出率报道各有不同，大多数在２０％左右，有的在高发流行季

节感染率高达４０％，本地区１２５２例患儿阳性检出率为

１１．８２％。目前，临床检测 ＭＰ还是用检测快速试剂商品化的

血清学方法，它具有检测快、操作简便、灵敏度高、特异性强、省

时的优点，农村基层因设备条件有限的医院值得推广应用，可

以作为诊断 ＭＰ的客观指标。
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　　【摘要】　目的　按ＩＳＯ１５１８９：２００７《医学实验室质量和能力认可准则》的要求对Ｓｙｓｍｅｘｘｓ８００ｉ血液仪的分析

性能进行验证。方法　按美国临床实验室标准化协会指南文件ＥＰ１５Ａ２、ＥＰ６Ａ２的要求对ｘｓ８００ｉ血液分析仪进

行精密度、线性范围、携带污染率进行验证，对于正确度的验证，以Ｓｙｓｍｅｘ同型号仪器全球比对结果作为评估依

据，结果与厂商声明的性能或公认的质量标准进行比较。结果　批内精密度、批间精密度分别小于１／４ＣＬＩＡ′８８和

１／３ＣＬＩＡ′８８。对Ｓｙｓｍｅｘ同型号仪器全球比对满足卫生部室间比对能力要求。精密度、正确度、线性范围、携带污

染率与厂商提供的性能指标相符。结论　Ｓｙｓｍｅｘｘｓ８００ｉ血液分析仪的主要分析性能符合质量目标要求。
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　　根据中国合格评定国家认可委员会《医学实验室质量和能

力认可准则》的要求，为保证临床实验室血常规检验结果的准

确可靠，每台血液分析仪通过校准后均应进行性能验证［１］。本

文对Ｓｙｓｍｅｘｘｓ８００ｉ血液分析仪的６项指标［白细胞（ＷＢＣ）、

红细胞（ＲＢＣ）、血小板（ＰＬＴ）、血红蛋白（Ｈｂ）、红细胞比容

（ＨＣＴ）、平均红细胞体积（ＭＣＶ）］的精密度、正确度、线性范

围、携带污染率进行验证。

１　材料与方法

１．１　标本　均取自本院患者及健康体检者新鲜标本。

１．２　仪器与试剂　Ｓｙｓｍｅｘｘｓ８００ｉ血液分析仪，试剂、标准品

和质控品均为希森美康公司配套产品。

１．３　方法

１．３．１　精密度验证

１．３．１．１　批内精密度　参照美国临床实验室标准化协会

（ＣＬＳＩ）的指南文件 ＥＰ１５Ａ２取低、中、高３种水平的新鲜

血［２］，连续重复测定１１次，用后１０次计算偏倚％。

１．３．１．２　批间精密度　根据ＣＬＳＩＥＰ１５Ａ２文件，取两个水

平的质控品，每天测定４次，每次检测间隔２ｈ，连续检测５ｄ，

一共收集２０个数据进行计算，计算偏倚％。

１．３．１．３　判断标准　批内精密度小于１／４ＣＬＩＡ′８８允许总误

差；批间精密度分别小于１／３ＣＬＩＡ′８８允许总误差。

１．３．２　正确度验证　以Ｓｙｓｍｅｘ同型号仪器全球比对结果作

为正确度评估依据，总体均值为靶值，本仪器均值为测量值，计

算偏倚％。判断标准：满足卫生部室间比对能力要求。

１．３．３　线性范围的验证　参考ＥＰ６Ａ２文件选取１份接近预

期上限的高值全血样本（Ｈ）
［３］，用配套试剂作为稀释液，分别

按１００％、８０％、６０％、４０％、２０％、１０％、０％的比例进行稀释，

每种稀释度重复测定３次。将实测值与理论值进行比较（偏离

应小于１０％），计算犢＝ｂ犡＋ａ，验证线性范围。要求：ｂ值在１

±０．０３范围内，相关系数（狉）≥０．９７５。

１．３．４　携带污染率　取高浓度血液样本，混合后连续测定３

次，测定值分别为 Ｈ１、Ｈ２、Ｈ３；再取低浓度血液样本，连续测

定３次，测定值分别为Ｌ１、Ｌ２、Ｌ３。按公式（Ｌ１Ｌ３）／（Ｈ３Ｌ３）

×１００％，计算携带污染率，要求小于１．０％。

１．４　检验项目　检测项目包括 ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＰＬＴ、Ｈｂ、ＨＣＴ、

ＭＣＶ。

２　结　　果

２．１　精密度验证
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２．１．１　批内精密度验证结果　见表１。

表１　批内精密度测定偏倚（％）

项目 低值 中值 高值 １／４ＣＬＩＡ′８８

ＷＢＣ ２．４４ １．０９ １．７９ ３．７５

ＲＢＣ １．３０ ０．６６ １．３３ １．５０

Ｈｂ １．４４ ０．８０ １．３０ １．７５

ＨＣＴ １．０７ ０．６８ １．１７ １．５０

ＭＣＶ ０．４６ ０．４４ １．３４ １．５０

ＰＬＴ ３．４７ ３．７７ ２．４３ ６．２５

２．１．２　批间精密度验证结果　见表２。

表２　批间精密度测定偏倚（％）

项目 低值 中值 １／３ＣＬＩＡ′８８

ＷＢＣ ３．０８ １．６０ ５．００

ＲＢＣ １．０８ １．３１ ２．００

Ｈｂ １．１０ １．０４ ２．３３

ＨＣＴ １．４４ １．２０ ２．００

ＭＣＶ ０．９７ ０．９３ ２．００

ＰＬＴ ３．９０ ３．０６ ８．３３

２．２　正确度验证结果　见表３。

表３　正确度测定结果（％）

项目 ｜低值｜ ｜中值｜ １／２ＣＬＩＡ′８８

ＷＢＣ １．０８ ０．１４ ７．５０

ＲＢＣ １．７６ １．６１ ３．００

Ｈｂ ２．２７ １．６２ ３．５０

ＨＣＴ ０．５７ １．３７ ３．００

ＭＣＶ ２．４５ ２．９７ ３．００

ＰＬＴ １．７２ ０．９１ １２．５０

２．３　线性范围验证结果　见表４。

表４　线性范围验证结果

参数 线性方程 线性范围 犫 狉

ＷＢＣ 犢＝０．９７９３犡＋０．６０９８ ０．００～１３８．００ ０．９７９３ ０．９９８８

ＲＢＣ 犢＝１．００２７犡－０．０１１４ ０．００～７．５５ １．００２７ ０．９９９７

Ｈｂ 犢＝０．９９９４犡－０．７０９６ ０．００～２２５．６７ ０．９９９４ ０．９９９６

ＨＣＴ Ｙ＝０．９９８０犡＋１．２５４０ ０．００～６０．４０ ０．９９５８ ０．９９８７

ＰＬＴ 犢＝１．０００８犡＋２．４４８３ ０．００～１１１０ １．０００８ ０．９９９９

２．４　携带污染率验证结果　见表５。

表５　携带污染率验证结果

项目
ＷＢＣ

（×１０９／Ｌ）

ＲＢＣ

（×１０１２／Ｌ）

Ｈｂ

（ｇ／Ｌ）

ＨＣＴ

（％）

ＰＬＴ

（×１０９／Ｌ）

Ｈ１ ３３．２６ ６．５５ １９８ ５５．６ ９８５

Ｈ２ ３３．１７ ６．５１ １９９ ５６．４ ９７２

Ｈ３ ３３．５２ ６．６３ ２０１ ５６．２ ９９２

Ｌ１ １．０５ ２．１５ ４２ ２０．４ ３２

Ｌ２ １．０４ ２．１６ ４０ ２０．８ ２７

Ｌ３ １．０３ ２．１１ ４１ ２０．２ ２６

（Ｌ１－Ｌ３）／（Ｈ３－

Ｌ３）×１００％
０．０６ ０．８８ ０．６２ ０．５５ ０．６２

续表５　携带污染率验证结果

项目
ＷＢＣ

（×１０９／Ｌ）

ＲＢＣ

（×１０１２／Ｌ）

Ｈｂ

（ｇ／Ｌ）

ＨＣＴ

（％）

ＰＬＴ

（×１０９／Ｌ）

〗要求（％） １．０ １．０ １．０ １．０ １．０

判断 合格 合格 合格 合格 合格
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ＣＮＡＳＣＬ０２《医学实验室质量和能力认可准则》中５．３．２

条款要求：应确定设备（在安装时及常规使用中）能够达到所要

求的性能标准，并且符合相关检验所要求的规格。设备的主要

性能指重复性、测量范围、正确度等。验证指由医学检验部门

进行、验证所使用系统获得预期性能方面的能力。血液分析仪

为医学实验室常规检测设备，实验室应定期验证或评估仪器的

各项性能指标，以满足临床要求。良好的精密度是验证其他各

项指标的基础［４］，批内精密度应小于１／４ＣＬＩＡ′８８允许范围，

批间精密度应小于１／３ＣＬＩＡ′８８允许范围。携带污染率是判

断高值标本是否影响低值标本检测结果的指标，其大小应符合

仪器制造商的要求。由于检验项目的溯源途径不一致，目前尚

无一种公认的正确度验证方法［５］。通常选用已准确赋值的参

考物质来验证准确性，但其价格高，普遍性受限，因此现多依据

卫生部或省临床检验中心的室间质评成绩验证检验方法的准

确性，最好指标的偏倚小于室间质评允许范围（等同于１／

２ＣＬＩＡ′８８允许范围）。线性范围的验证是确定临床可报告范

围的基础，当仪器检测出超出线性范围的结果时，应视为不准

确的测定值［６７］。如果标本能够稀释，尚需验证该项目的允许

最大稀释度，在此稀释范围内将标本稀释测定，测定结果乘以

稀释倍数报告结果。标本不宜稀释时，如果测定结果低于线性

范围，以“小于ｘｘｘ（线性范围下限）”或“大于ｘｘｘ（线性范围上

限）”报告结果。

验证结果表明，Ｓｙｓｍｅｘｘｓ８００ｉ血液分析仪分析性能验证结

果与厂商规定分析性能基本一致，其检测结果为临床可接受。
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