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　　摘　要：目的　评价日本ＳＹＳＭＥＸ生产的ＸＴ４０００ｉ多功能全自动血细胞分析仪（以下简称ＸＴ４０００ｉ分析仪）体液模式的性

能。方法　采用ＸＴ４０００ｉ分析仪分别检测体液模式下各项参数（ＷＢＣ和ＲＢＣ）的精密度、准确度、携带污染、仪器测定线性验证。

结果　ＷＢＣＢＦ精密度为０．９０％～５．５４％，ＲＢＣＢＦ精密度为１．１３％～５．１３％。携带污染率 ＷＢＣ、ＲＢＣ分别为０．０９％、０．１４％；

仪器有较宽的 ＷＢＣ和ＲＢＣ的检测线性；仪器测定与手工镜检的比较结果均满足要求。结论　ＸＴ４０００ｉ分析仪体液模式各性能

均符合仪器的要求范围，可用于临床体液分析检测。
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　　目前检验科常规项目已广泛采用自动化检测，但体液标本

因其特殊性尚未能自动化、标准化。体液标本量虽然少，但几

乎都是异常标本。无论从人员要求，临床诊断，实验室管理等

方面都对体液的自动化和标准化工作提出了新要求。同时，仪

器的发展也为这种需求提供了必要基础。在此，以国家行业管

理，根据ＮＣＣＬＳＥＰ１５Ａ文件和ＣＬＩＳＨ５６Ａ文件，分析实行

体液检测自动化的可行性，探索标准化检测的要求。ＸＴ４０００ｉ

多功能全自动血细胞分析仪（以下简称ＸＴ４０００ｉ分析仪）体液

模式能快速筛选体液样本，并对ＲＢＣ、ＷＢＣ等主要参数进行

定量报告，为了了解该仪器的性能状态，本科对新引进的ＸＴ

４０００ｉ分析仪进行性能测试评价。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　ＳＹＳＭＥＸ公司ＸＴ４０００ｉ分析仪，配套的

原装试剂和质控品。

１．２　方法

１．２．１　精密度验证　（１）实验方案：根据 ＮＣＣＬＳＥＰ１５Ａ文

件，取低、中、高三个水平的体液样本，连续重复测定１０次，计

算犆犞值。（２）要求：犆犞要求根据仪器说明书，在仪器标定的

范围内。即 ＷＢＣＢＦ（低值，中值，高值）犆犞≤３０％；ＲＢＣＢＦ

（低值，中值，高值）犆犞≤４０％。

１．２．２　携带污染率验证　（１）实验方案根据ＣＬＩＳＨ５６Ａ的

《体液细胞分析仪评价指南》，取高浓度体液样本，混合均匀后

连续测定３次，测定值分别为 Ｈ１、Ｈ２、Ｈ３；再取低浓度体液样

本，连续测定３次，测定值分别为Ｌ１、Ｌ２、Ｌ３。按公式计算携带

污染率。携带污染率＝｜
Ｌ１－Ｌ３

Ｈ３－Ｌ３
｜×１００％

（２）判断依据与标准：携带污染率按仪器说明书要求：

ＷＢＣＢＦ≤０．３％；ＲＢＣＢＦ≤０．３％。

１．２．３　仪器测定 ＷＢＣ／ＲＢＣ线性验证　（１）实验方案：各选取

１份 ＷＢＣ、ＲＢＣ接近预期上限的高值体液样本（Ｈ），分别按

１００％、８０％、６０％、４０％、２０％的比例用鞘液进行稀释，每个稀

释度重复测定３次，计算均值。将实测值与理论值作比较（偏

离应小于１０％），计算ｙ＝ａｘ＋ｂ，验证线性范围。（２）要求：ａ

值在１．００±０．０５范围内，相关系数狉≥０．９７５，犚２≥０．９５１。

１．２．４　仪器准确度验证　实验方案：收集２０份体液样本，浓

度覆盖生物参考区间，整个实验应该在样本送检后及时完成。

计算仪器和手工镜检计数之间的结果之间相关性。

１．３　统计学处理　采用狋检验，运用ＳＰＳＳ１３．０软件进行分析。
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２　结　　果

２．１　精密度验证　低、中、高３个水平的体液样本测定结果，

见表１。

表１　　低、中、高３个水平的体液样本连续１０次测定结果

参数
低值（×１０９／μＬ）

ＲＢＣ ＷＢＣ

中值（×１０９／μＬ）

ＲＢＣ ＷＢＣ

高值（×１０９／μＬ）

ＲＢＣ ＷＢＣ

ＭＥＡＮ ０．０９０ ０．００２ ０．４６８ １１．２８０ ３．８７９２１７．４４０

ＳＤ ０．００２ ０．０１３ ０．０２４ ０．６２５ ０．０４４ １．９６１

ＣＶ（％） ２３．２３ ２８．３ ５．１３ ５．５４ １．１３ ０．９０

２．２　携带污染率　体液模式的 ＲＢＣ、ＷＢＣ的携带污染率分

别为０．１４％，０．０９％。

２．３　仪器测定线性验证

２．３．１　ＷＢＣ线性验证　回归方程为犢＝１．０１７５犡－０．０９５

４，其中α＝１．０１７５，犚２＝０．９９９，验证线性范围为５２～１１４００×

１０６／μＬ。见表２。

表２　　ＷＢＣ线性验证结果

项目 ５％ １０％ ２０％ ４０％ ６０％ ８０％ １００％

实测均值 ０．５２ １．０９ ２．２４ ４．４０ ６．７８ ９．４４ １１．４０

理论值 ０．５７ １．１４ ２．２８ ４．５６ ６．８４ ９．１２ １１．４０

２．３．２　ＲＢＣ线性验证　回归方程为犢＝１．００４４犡＋４１．８３３，

其中α＝１．００４４，犚２ ＝０．９９９，验证线性范围为２０９．２～

４０６６．３×１０９／μＬ。见表３。

表３　　ＲＢＣ线性验证结果

项目 ５％ １０％ ２０％ ４０％ ６０％ ８０％ １００％

实测均值 ２０９．２ ４２１．０ ８６０．７ １７２７．３２５６３．３３３１０．０４０６６．３

理论值 ２０３．３ ４０６．６ ８１３．３ １６２６．５２４３９．８３２５３．１４０６６．３

２．４　仪器准确度验证（ＷＢＣ计数和多核细胞计数）　当细胞

总数大于或等于３００×１０９／μＬ，手工方法和自动化方法检测细

胞计数结果之间的一致性非常好；ＷＢＣ计数的手工方法和自

动化计数结果之间具有良好的一致性（犢＝１．１０４１犡＋

１０．８９６，狀＝２０；斜率：１．１０４１；截距：１０．８９６；相关系数：犚２＝

０．９９９）ＰＭＮｓ（多 核 细 胞）计 数 也 是 这 样，分 别 为 （犢 ＝

１．０２４６犡－２．２７０１，狀＝２０；斜率：１．０２４６；截距：２．２７０１；相关

系数：犚２＝０．９６７２）和（犢＝１．０２４６犡－０．１９２２，狀＝２０；斜率：

１．０２４６；截距：０．１９２２；相关系数：犚２＝０．９６７２）。

３　讨　　论

体液标本的常规检查对各种体液标本性质的初步判断起

到非常重要的作用。长期以来，体液标本的常规检测一直依赖

人工显微镜检测红细胞计数、白细胞计数和分类，不但费时费

力而且技术误差大，重复性差，难以进行室内质控。随着科学

技术的进步及对临床实验室检测质量要求的不断提高，实现体

液标本的自动化检测越来越受到人们的关注。近年来，有研究

者将血细胞分析仪及尿沉渣自动分析仪应用于体液标本的检

测［１３］，但都由于仪器本身的原理和内部设计等问题而限制了

其在体液标本检测中的应用。

Ｓｙｓｍｅｘ公司推出的ＸＴ４０００ｉ分析仪带有体液模式，可直

接对各种体液标本进行检测，实现了体液标本的自动化。ＸＴ

４０００ｉ是利用专利的核酸荧光染色技术，采用独立的体液模式

来进行体液细胞的分析，因此拥有计数、分类及肿瘤细胞的定

量提示筛查功能。该仪器的基本原理是使用了半导体激光的

流式细胞术来进行白细胞计数和分类。当激光照射到细胞后

可以得到前向散射光强度（细胞体积信息）、侧向散射光强度

（细胞内部信息）和侧向荧光强度（细胞所含核酸量）３个信息，

利用这些信息对白细胞进行计数及对单一核细胞和多核细胞

进行分析。同时，仪器还采用了鞘流电子抗原理实现对体液标

本红细胞的检测。

通过对ＸＴ４０００ｉ分析仪体液模式所作的性能实验得知，

在细胞中度增加的标本其 ＷＢＣＢＦ 精密度为 ０．９０％ ～

５．５４％，ＲＢＣＢＦ精密度１．１３％～５．１３％，大家都知道目测法

测定 ＷＢＣ的犆犞一般都在２０％以上。对于细胞中度增加的

标本，仪器细胞计数犆犞值比较小，一般小于１０％，然而对于细

胞数较少的标本（细胞总数小于或等于３００×１０９／μＬ），仪器

ＷＢＣ计数犆犞值上升（２８．３％），未看出该机在微量细胞测定

能力上的优良性，阳性偏倚较大，可能仪器将一些碎片误认为

细胞有关。仪器携带污染率 ＷＢＣ和 ＲＢＣ分别为０．０９％和

０．１４％，均在仪器要求范围内，同时具有较宽的ＲＢＣ／ＷＢＣ检

测线性。此次评价还对临床随机留取的体液标本分别采用

ＸＴ４０００ｉ分析仪和人工镜检法进行 ＷＢＣ计数和分类，得到两

者 ＷＢＣ计数的相关系数是狉＝０．９９９，ＷＢＣ分类的相关系数

是狉＝０．８３５。说明ＸＴ４０００ｉ分析仪于人工镜检法在白细胞计

数及分类方面检测结果非常接近。但在细胞总数小于３００×

１０９／μＬ时，没有继续评价准确性，因为在３００×１０
９／μＬ以下

时，线性较差。另外，在与目视法的相关性方面，虽然在脑脊液

和体液上都有良好结果，但ＸＴ４０００ｉ的 ＷＢＣ测定值比起目视

法来，显示出趋高的倾向。这表明ＸＴ４０００ｉ的测定结果容易

呈假阳性。ＸＴ４０００ｉ脑脊液中白细胞数在基准值附近（＞６／

μＬ，＜２０／μＬ）时，建议追加目视法细胞数计算的报告一致。因

此对于外观透明的脑脊液标本作者建议采用人工计数和分

类［４８］。

由于使用ＸＴ４０００ｉ可以达到检验步骤的简略化和迅速化

（包括处理在内的作业时间，目视法约为１５～２０ｍｉｎ，ＸＥ５０００

约为５ｍｉｎ），包括夜间等紧急检验在内的临床应用上的有用性

发挥值得期待。

作者认为ＸＴ４０００ｉ分析仪是一台性能优良的分析仪，具

有较高的临床应用价值，适用于各大中型医院。但因仪器还没

有实现对体液中一些特殊成分的检测，在实际工作中还要结合

人工镜检以便对体液标本有一个更加全面的认识，同时对仪器

检测结果进行修正［９１１］。
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危险因素相结合，可以提高对脑卒中高危人群筛查的灵敏度。

本研究对ＡＩＳ患者染色体１２ｐ１３的ｒｓ１２４２５７９１位点纯合子突

变和ＡＩＳ短期预后进行分析，结果提示该位点突变是 ＡＩＳ人

群短期预后不良的独立危险因素。故在临床上对 ＡＩＳ患者应

行染色体１２ｐ１３的ｒｓ１２４２５７９１位点基因型检测，来发现高危

患者以利及时治疗，防止病情进展。
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