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  摘 要:目的 探讨Sysmex
 

XS-500i全血细胞分析仪在全血细胞计数(CBC)模式与全血细胞计数及分类

(CBC+DIFF)模式下全血细胞计数值是否具有可比性。方法 采用常规血液质控品(同批号),在CBC模式下

进行白细胞计数、红细胞计数、血小板计数和血红蛋白水平检测,在CBC+DIFF模式下进行相应检测,各检测3
次,取其平均值。连续检测20

 

d,对20组数据进行差异性分析和可比性验证等。结果 CBC与CBC+DIFF模

式下白细胞计数比较,差异有统计学意义(t=-13.209,P<0.05),相对差异为(2.70±0.90)%;CBC与

CBC+DIFF模式下红细胞计数比较,差异无统计学意义(t=-1.377,P>0.05),相对差异为(1.10±0.50)%;
CBC与CBC+DIFF模式下血小板计数比较,差异无统计学意义(t=-0.374,P>0.05),相对差异为(3.60±
2.10)%;CBC与CBC+DIFF模式下血红蛋白水平比较,差异无统计学意义(t=-1.528,P>0.05),相对差异

为(1.00±0.70)%。结论 CBC与CBC+DIFF两种模式下的白细胞计数结果相对差异小于5%,符合行业标

准要求;红细胞计数、血小板计数和血红蛋白水平差异无统计学意义,具有可比性。
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Abstract:Objective To

 

investigate
 

whether
 

the
 

complete
 

blood
 

cell
 

count
 

under
 

the
 

different
 

counting
 

modes
 

of
 

CBC
 

and
 

CBC+DIFF
 

of
 

Sysmex
 

XS-500i
 

complete
 

blood
 

cell
 

analyzer
 

are
 

comparable.Methods The
 

routine
 

blood
 

quality
 

control
 

products
 

(of
 

the
 

same
 

lot
 

number)
 

were
 

adopted.The
 

white
 

blood
 

cell
 

count
 

and
 

red
 

blood
 

cell
 

count,platelet
 

count
 

and
 

hemoglobin
 

level
 

were
 

measured
 

under
 

CBC
 

mode
 

and
 

CBC+DIFF
 

mode,they
 

were
 

measured
 

for
 

3
 

times
 

respectively,of
 

which
 

the
 

average
 

value
 

of
 

each
 

was
 

taken.After
 

contin-
ual

 

measurement
 

for
 

20
 

days,a
 

difference
 

analysis
 

and
 

comparability
 

verification
 

were
 

conducted
 

on
 

the
 

20
 

groups
 

of
 

data.Results The
 

difference
 

of
 

white
 

blood
 

cell
 

counts
 

under
 

CBC
 

and
 

CBC+DIFF
 

mode
 

was
 

sta-
tistically

 

significant
 

(t=-13.209,P<0.05),the
 

relative
 

difference
 

was
 

(2.70±0.90)%.The
 

difference
 

of
 

red
 

blood
 

cell
 

counts
 

under
 

CBC
 

and
 

CBC+DIFF
 

mode
 

was
 

not
 

statistically
 

significant
 

(t=-1.377,P>
0.05),the

 

relative
 

difference
 

was
 

(1.10±0.50)%.The
 

difference
 

of
 

platelet
 

counts
 

under
 

CBC
 

and
 

CBC+
DIFF

 

mode
 

was
 

not
 

statistically
 

significant
 

(t=-0.374,P>0.05),the
 

relative
 

difference
 

was
 

(3.60±
2.10)%.The

 

difference
 

of
 

hemoglobin
 

level
 

under
 

CBC
 

and
 

CBC+DIFF
 

mode
 

was
 

not
 

statistically
 

significant
 

(t=-1.528,P>0.05),the
 

relative
 

difference
 

was
 

(1.00±0.70)%.Conclusion Under
 

CBC
 

and
 

CBC+DIFF
 

mode,the
 

relative
 

difference
 

of
 

white
 

blood
 

cell
 

counts
 

is
 

lower
 

than
 

5%,which
 

satisfies
 

the
 

requirements
 

of
 

industry
 

standards.There
 

are
 

no
 

significant
 

differences
 

in
 

red
 

blood
 

cell
 

count,platelet
 

count
 

and
 

hemoglobin
 

level
 

under
 

two
 

modes,which
 

is
 

comparable.
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  临床检验在疾病的诊断、治疗、预防中发挥越来 越重要的作用,血液常规检验通常包括白细胞计数
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(WBC)、红细胞计数(RBC)、血小板计数(PLT)及形

态等相关参数分析,是医生诊断疾病的常用辅助检查

手段之一[1-2]。随着血细胞计数自动化程度不断提

高,不仅为临床提供了更可靠的指标,同时也大大提

高了工作效率。为保证检验结果的准确度、可靠性、
真实性,每日室内质控是必不可少的[3]。《医学实验

室质量和能力认可准则CNAS-CL02》要求“实验室应

设计质量控制程序以验证达到预期的结果质量”,“同
样的检验项目应用不同程序或设备,应有确切机制以

验证在整个临床适合区间内检验结果的可比性”,是
指通过开展室内质控,建立完善的测评体系和方法,
保障医疗质量安全。Sysmex

 

XS-500i
 

全自动五分类

血液分析仪具有全血细胞计数(CBC)和全血细胞计

数及分类(CBC+DIFF)两种检测模式,进行血细胞五

分类时需配套试剂Sysmex
 

MK-CELLPACK血细胞

分析用稀释液、SYS-4DS血细胞分类染色液、SYS-
SLS血细胞分析用溶血剂和SYS-4DL血细胞分析用

溶血剂。由于CBC+DIFF模式下对白细胞五分类所

使用的染液价格比较昂贵,对于每日室内质控而言成

本较高,因而考虑仅在CBC单纯计数模式下进行室

内质控能否取代CBC+DIFF分类计数模式。参照中

华人民共和国卫生部卫生行业标准 WS/T
 

406-2012
《临床血液学检验常规项目分析质量要求》(以下简称

《要求》)[4],本课题采用质控品对以上两种模式下的

全血细胞计数结果进行差异性分析,验证用CBC模

式代替CBC+DIFF模式进行室内质控的可靠性,选
择既能满足本实验室质控要求,又可以降低检测成本

的室内质控方法。
1 资料与方法

1.1 仪器与试剂 Sysmex
 

XS-500i全自动五分类血

液分析仪、血液混匀器、Sysmex
 

MK-CELLPACK血

细胞分析用稀释液、SYS-4DS血细胞分类染色液、
SYS-SLS血细胞分析用溶血剂、SYS-4DL血细胞分

析用溶血剂、迈克生物血液学质控品。
1.2 方法

1.2.1 试验准备 按厂家使用说明对Sysmex
 

XS-
500i全自动五分类血液分析仪进行日常维护、保养,
确保仪器处于良好状态。每日开机后,待仪器自检完

毕后,患者标本检测前,用两种不同的计数模式进行

质控品检测。每日自2~8
 

℃冰箱中拿出质控品,室
温放置10~15

 

min后,再置于血液混匀器上,混匀

8~10
 

min后检测。
1.2.2 分组 在CBC和CBC+DIFF模式下进行

WBC、RBC、PLT和血红蛋白(Hb)水平计算,检测3
次,取平均值。连续检测20

 

d(同批号质控品)。
1.2.3 试验后质控品处理 血液质控品检测完毕

后,用柔软的布或纸擦拭试管口和盖子上残留的液

体,减少对质控品质量的影响,尽快置于2~8
 

℃冰

箱内。

1.3 统计学处理 采用SPSS25.0统计软件进行数

据分析处理。符合正态分布的计量资料以x±s 表

示,各组数据比较采用配对t检验,以P<0.05为差

异有统计学意义。相对差异计算公式为:相对差异=
|CBC模式-(CBC+DIFF模式)|/CBC+DIFF模

式×100%。计算CBC模式和CBC+DIFF模式20
次数据 WBC、RBC、PLT和Hb水平的标准差(s)、变
异系数(CV),与本实验室同批号质控品累计s、CV 进

行比较。
2 结  果

2.1 WBC检测结果 CBC模式和CBC+DIFF模式

下 WBC检测结果见图1。CBC模式 WBC为(7.93±
0.08)×109/L,CBC+DIFF模式 WBC为(8.15±
0.12)×109/L,两种模式 WBC检测结果比较,差异有

统计学意义(t=-13.209,P<0.05),相对差异为

(2.70±0.90)%<5%,符合行业标准,具有可比性。

图1  CBC模式和CBC+DIFF模式下 WBC检测结果比较

2.2 RBC检测结果 CBC模式和CBC+DIFF模式

下RBC检测结果见图2。CBC模式RBC为(5.51±
0.08)×1012/L,CBC+DIFF模式 RBC为(5.53±
0.07)×1012/L,两种模式RBC检测结果比较,差异无

统计学意义(t=-1.377,P>0.05),相对差异为

(1.10±0.50)%<2%,符合行业标准,具有可比性。

图2  CBC模式和CBC+DIFF模式下RBC检测结果比较

2.3 PLT检测结果 CBC模式和CBC+DIFF模式

下 PLT 检 测 结 果 见 图 3。CBC 模 式 PLT 为

(125.85±6.53)×109/L,CBC+DIFF模式PLT为

(126.30±6.93)×109/L,两种模式PLT检测结果比

较,差异无统计学意义(t=-0.374,P>0.05),相对

差异为(3.60±2.10)%<7%,符合行业标准,具有可

比性。
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图3  CBC模式和CBC+DIFF模式下PLT检测结果比较

2.4 Hb水平比较 CBC模式和CBC+DIFF模式

下Hb水平见图4。CBC模式 Hb水平为(112.35±
1.31)g/L,CBC+DIFF模式 Hb水平为(112.80±
0.89)g/L,两种模式 Hb水平比较,差异无统计学意

义(t=-1.528,P>0.05),相 对 差 异 为(1.00±

0.70)%<2%,符合行业标准,具有可比性。

图4  CBC模式和CBC+DIFF模式下 Hb水平比较

2.5 各种模式s、CV 结果 本实验室同批号质控品

累计s、CV 及CBC模式和CBC+DIFF模式 WBC、
RBC、PLT、Hb水平的s、CV 结果见表1。

表1  各种模式s、CV 结果比较

模式
s

WBC(×109/L) RBC(×1012/L) PLT(×109/L) Hb(g/L)

CV(%)

WBC RBC PLT Hb

CBC模式 0.08 0.08 6.53 1.31 0.97 1.49 5.19 1.16

CBC+DIFF模式 0.12 0.07 6.93 0.89 1.49 1.27 5.49 0.79

本实验室同批号质控品累计 0.10 0.08 6.90 1.39 1.34 1.19 6.17 1.37

3 讨  论

  本实验室使用的XS-500i全自动五分类血液分析

仪是Sysmex公司推出的全自动五分类血液分析仪

XS系列[5],能利用光检测器模块应用流式细胞计数

法执行血细胞分析,主要有CBC模式和CBC+DIFF
模式。在血细胞分析中,CBC指的是单纯的计数模

式,DIFF指的是白细胞分类模式,可将白细胞分成五

分类(中性分叶核粒细胞、嗜酸性粒细胞、嗜碱性粒细

胞、淋巴细胞、单核细胞)分别计数。Sysmex
 

MK-
CELLPACK血细胞分析用稀释液是一种现成即可使

用的稀释液,用于在电阻抗分析和光电分析法中的血

细胞分析。SYS-4DL血细胞分析用溶血剂主要用于

测定血液标本中淋巴细胞、单核细胞、嗜中性粒细胞

及嗜酸性粒细胞的比例,同样在电阻检测和光度检测

中对血液标本进行分析。SYS-SLS血细胞分析用溶

血剂在检测过程中起破坏红细胞,检测人体 Hb的作

用。SYS-4DS血细胞分类染色液价格昂贵,主要用于

CBC+DIFF模式中对血液标本的淋巴细胞、单核细

胞、嗜中性粒细胞及嗜酸性粒细胞进行差别染色。在

抽吸标本后,一部分全血标本被SYS-4DL血细胞分

析用溶血剂稀释到1∶50,然后再被添加SYS-4DS血

细胞分类染色液着色,在一段预定的相应时间后,已
着色的标本被送至检测器,进行前向散射光(FSC)和
侧向荧光(SFL)强度检测,最后完成5种白细胞的计

数和百分比计算。

CBC模式和CBC+DIFF模式 WBC检测结果比

较,差异有统计学意义(t=-13.209,P<0.05),分析

其原因可能是由于两种模式的 WBC原理不同,CBC
计数模式主要采用流式细胞术和光散射血细胞检测

原理[6-9],即利用流式细胞术,单个细胞随着流体动力

聚集的鞘流液通过激光照射的检测区时,使光束发生

折射、衍射和散射,散射光由光检测器接收后产生脉

冲,脉冲的大小与被检细胞的大小呈正比,脉冲的数

量则代表被检细胞的数量,也就是说,CBC模式主要

通过细胞的大小来计数白细胞;而CBC+DIFF模式

则主要采用半导体激光流式细胞计数结合核酸荧光

染色原理[6-9],即先用配套染色液对有核细胞进行染

色,将染色后的标本导入鞘流式检测系统,被检细胞

经半导体激光照射后产生3种信号,其中FSC信号可

反映细胞体积大小;SSC信号可反映细胞核的分叶、
胞浆颗粒大小、数量、分布均匀程度等信息;SFL强度

信号可反映细胞内脱氧核糖核酸水平。通过检测分

析FSC、SSC和SFL
 

3种信号,可实现细胞种类的鉴

别。简而言之,CBC+DIFF模式主要以增加SFL强

度信号来识别细胞内部结构,从而更加精确计数。从

以上分析可知,通过细胞大小来计数的CBC模式与

通过识别细胞内部结构来计数的CBC+DIFF模式,
最终得到的 WBC结果理论上有一定差异。
CBC模式和CBC+DIFF模式RBC和PLT检测

结果比较,差异均无统计学意义(P>0.05)。XS-500i
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全自动五分类血液分析仪的红细胞和血小板检测在

RBC/PLT通道中进行,原理为鞘流电阻抗法[10-11],即
血液标本稀释后分配到红细胞/血小板检测器内,细
胞通过前鞘流检测小孔时,产生一个电阻信号,仪器

将这个电阻信号转化为脉冲信号记录下来,脉冲的高

度反映了细胞的大小,每个脉冲信号代表一个细胞,
通过收集整理大量细胞的脉冲信号,最终得到红细胞

和血小板的直方图。由此可见,无论CBC模式还是

CBC+DIFF模式,均不影响RBC和PLT检测结果,
二者检测结果是一致的。CBC模式和CBC+DIFF
模式Hb水平比较,差异无统计学意义(t=-1.528,
P>0.05)。XS-500i全自动五分类血液分析仪的 Hb
水平检测原理为SLS-Hb检测法,即表面活性剂先将

红细胞溶解,释放出Hb分子,Hb分子中的Fe2+被氧

化为Fe3+,同时SLS的亲水端与Fe3+ 结合形成稳定

的SLS-Hb有色基团,在535
 

nm有最大吸收峰。因

此,无论CBC模式还是CBC+DIFF模式,均不会影

响Hb检测水平,二者结果是一致的。
《要求》中对同一台血液分析仪不同模式的结果

做出了可比性要求,其中规定 WBC检测结果的相对

差异应小于或等于5%,RBC检测结果的相对差异应

小于或等于2%,PLT检测结果的相对差异应小于或

等于7%,Hb检测结果的相对差异应小于或等于

2%[6]。可比性是使用不同的检测程序检测某种分析

物获得的检测结果间的一致性,结果间的差异不超过

规定的可接受标准时,可认为结果具有可比性。因

此,能否用CBC模式代替CBC+DIFF模式做室内质

控,关键在于验证CBC模式的结果与CBC+DIFF模

式的结果之间的可比性[12]。本实验采用质控品作为

标本,参照《要求》,20组数据 WBC的相对差异为

(2.70±0.90)%,RBC 的 相 对 差 异 为 (1.10±
0.50)%,PLT的相对差异为(3.60±2.10)%,Hb水

平的相对差异为(1.00±0.70)%,均符合行业标准要

求,可认为结果具有可比性,也就是说,CBC模式下的

WBC、RBC、PLT和 Hb检测结果与CBC+DIFF模

式是一致的。
四川省迈克科技有限责任公司生产的血液质控

品的血液学参数较稳定,批内精密度较好,2~8
 

℃保

存稳 定 性 达6个 月 以 上[13]。CBC 模 式 下 质 控 品

RBC、PLT和Hb检测结果与CBC+DIFF模式无差

异,WBC虽然与CBC+DIFF模式有差异,但相对差

异不超过规定的可接受标准,符合《要求》。由 于

CBC+DIFF模式对白细胞分类所使用的是SYS-4DS
血细胞分类染色液,其价格昂贵,长期使用会大大增

加质控成本。加之目前无论是各大厂家的质控品所

提供的靶值,还是泸州市及省质控要求,均只要求了

WBC、RBC、Hb、PLT等相关参数,未对白细胞分类做

出要求。另外,室内质控品、使用方法、质控规则等是

否合适取决于是否能监测系统的稳定性,如两种模式

下的s、CV、失控率及操作的便捷性等进行比较。表1
为本研究CBC模式、CBC+DIFF模式及本实验室同

批号质控品累计s、CV 结果,可以进行简单的分析,
认为CBC模式下质控具有可行性。当然,随着累计

标 本 数 量 增 加,将 更 全 面 地 讨 论 此 方 案 的 可

行性[14-15]。
因此,在本实验室全血细胞分析仪室内质控工作

中,结合实际情况,为降低室内质控成本,可考虑用

CBC模式代替CBC+DIFF模式,建立适合本实验室

的个性化质控方案。
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