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帝迈 DM79x 血细胞分析仪的精密度和

准确度情况分析

肖丽君*，尹利民，黄政瀚，孔 瑞，蔡 引

(昆明市第一人民医院检验科，昆明 650000)

摘 要：目的 通过比对室内质控数据，评估 4台 DM79x血细胞分析仪在医院检验科每日室内质量控制中

最宜工作状态下的精密度和准确度水平，提高检验结果准确性和一致性。方法 统计 2023年 2月份(28天)

实验室 4 台仪器使用原装低、中、高定值质控品以及每日检测一份随机门诊新鲜患者样本的室内质控数据，

项目包括：白细胞(WBC)、红细胞(RBC)、血红蛋白(HGB)、血细胞比容(HCT)、血小板(PLT)、平均红细胞

体积(MCV)、平均红细胞血红蛋白量(MCH)、平均红细胞血红蛋白浓度(MCHC)，计算平均值(X)、标准差(S)

和变异系数(CV)，以变异系数指数(CVI)和标准差指数(SDI)分别作为精密度和准确度评价指标。结果

DM79x 4台仪器间室内质控比对，统计分析发现仪器对血细胞分析包括 WBC、RBC、HGB、PLT、HCT、

MCV、MCH、MCHC 8 项参数，每台仪器的 CVI 不一，SDI 室内质控测定结果＜2.0，新鲜样本比对数据

CVI、SDI 的测定值均在要求范围内。结论 医院检验科 4台 DM79x 型全自动血细胞分析仪通过比对实验

室间室内质量控制数据，具有良好的精密度和高准确度，仪器性能可满足临床实验室的工作需求，且通过

患者新鲜样本比对，确保结果在不同仪器的准确性和一致性。
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Analysis of the precision and accuracy of Dimai DM79x blood cell analyzer

XIAO Li-Jun*, YIN Li-Min, HUANG Zheng-Han, KONG Rui, CAI Yin
(Department of Clinical Laboratory, Kunming First People's Hospital, Kunming 650000, China)

ABSTRACT: Objective To evaluate the precision and accuracy level of four Dimai DM79x blood cell analyzers

in the most suitable working state of our department's daily indoor quality control by comparing the indoor quality

control data, so as to improve the accuracy and consistency of test results. Methods In February 2023 (28 days),

the indoor quality control data of four laboratory instruments using original low, medium and high fixed value

quality control products and daily testing of a random outpatient fresh patient sample were collected.The items

included: White blood cells (WBC), red blood cells (RBC), hemoglobin (HGB), hematocrit (HCT), platelets (PLT),

mean red blood cell volume (MCV), mean red blood cell hemoglobin volume (MCH), mean red blood cell

hemoglobin concentration (MCHC) calculated mean (X), standard deviation (S) and coefficient of variation (CV),

Coefficient of variation index (CVI) and standard deviation index (SDI) were used as precision and accuracy

evaluation indexes respectively. Result The statistical analysis showed that the blood cell analysis of the DM79x

instrument included 8 parameters, including WBC, RBC, HGB, PLT, HCT, MCV, MCH and MCHC. The

coefficient of variation index of CVI of each instrument was different, and the indoor quality control result of SDI

was <2.0. The measured values of CVI and SDI of fresh sample comparison data are all within the required range.
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Conclusion Four Dimai DM79x automatic blood cell analyzers in our department have good precision and high

accuracy by comparing the indoor quality control data between laboratories. The performance of the instrument can

meet the work needs of clinical laboratories. Moreover, the accuracy and consistency of the results in different

instruments can be ensured by comparing the fresh samples of patients.

KEYWORDS: Inter-laboratory comparison; Indoor quality control; Blood cell analyzer

0 引 言

在临床上，血常规检验技术指的是通过各

项指标的详细记录、鉴别，对患者身体健康状

况进行分析的过程，其应用率高，可提高患者

疾病确诊率。据有关医学研究表明，全自动血

液分析仪的持续应用，会增加检查结果误差

性，特别是在使用多台仪器的情况下。因此，

如何确保检验结果准确性和一致性，在疾病确

诊后提供及时、有效的质控措施尤为必要[1-2]。

通过分析医院检验科室 4 台 DM79x 血细胞分

析仪室内质量控制数据和每天选择一份新鲜

样本在 4 台血细胞分析仪上检测，通过比对仪

器检测数据，评估其检验结果的准确性和一致

性。

1 资料和方法

1.1 仪器和试剂

仪器：DM79x五分类血细胞分析仪 1～4
号机。质控物：选用在有效期内原装专用血球

低、中、高定值质控品。质控批号：BC0123L、
BC0123M、BC0123H。质控品需室温静置 10～
15分钟，手动上机轻柔颠倒混匀 8～10次。

1.2 观察项目

白细胞(WBC)、红细胞(RBC)、血红蛋白

(HGB)、血细胞比容(HCT)、血小板(PLT)、平

均红细胞体积(MCV)、平均红细胞血红蛋白量

(MCH)、平均红细胞血红蛋白浓度(MCHC)共
8项参数。

1.3 比对方法

2023 年 2 月份 DM79x 4 台仪器每日开展

室内质控工作，以 DM79x 1 号机作为基准机，

此机参加全国室间质评合格，其余 3台血细胞

分析仪作为实验比对仪器。使用昆涞 Q-expert
质量管理软件收集数据，自动绘制控制图，并

对质控数据进行分析，质控在控后，再随机选

取 1 份新鲜样本在 4 台仪器上检测，通过

Q-expert质量管理软件进行样本数据比对分析
[3-4]。

1.4 评价标准

1.4.1 平均值(X)
反映方法性能稳定状态下预期检测结

果分布集中趋势的参数，与系统误差或准确

度有关。任何准确度的改变，都会在质控品

均值的变化上反映出来，表现为质控结果的

偏移或漂移。

1.4.2 标准差(S)
反映方法性能稳定状态下预期检测结

果分布离散程度的参数，与随机误差或精密

度有关。标准差越大，分布越宽，随机误差

越大，方法的精密度越差；标准差越小，分

布越窄，随机误差越小，方法的精密度越好
[5]。

1.4.3 变异系数(CV)
标准差与均值的比值，是衡量方法性能

稳定状态下预期结果分布离散程度的另一

个统计参数。反映相对离散程度，可消除均

值大小对统计评价离散程度的影响。常用于

评价或描述某个浓度区间的方法性能，或对

均值差别较大的方法性能进行比较[6-8]。

1.4.4 变异系数指数(CVI)
常以实验室 CV 与组 CV 的比值表示，用

于实验室方法的精密度与比对实验室组平均

精密度的比较。若 CVI＜1.0，说明实验室的

CV 小于或优于该组的平均 CV；若 CVI＞1.0，
说明实验室的CV大于或劣于该组的平均CV。

1.4.5 标准差指数(SDI)
代表实验室某个时间段检测结果的均值

偏离总均值多少倍标准差的距离。一般来说，

若 SDI≥2.0，说明可能存在问题，应予以注意；

若 SDI≥3.0，说明问题严重，应立即予以干预
[9-10]。

2 结果与分析

WBC、RBC、HGB、PLT、HCT、MCV、

MCH、MCHC 测定的平均值(X )、标准差(S)
和变异系数(CV)，以变异系数指数(CVI)和标

准差指数(SDI)的结果如下。

2.1 血红蛋白(HGB)比对数据

DM79x 1～4 号机室内质控数据：变异系

数 (CV)0.78～1.59，变异系数指数(CVI)1～
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1.73，标准差指数(SDI)－0.68～0.47。DM79x
1～4 号机新鲜样本比对数据：变异系数指数

(CVI)0.88～0.91，标准差指数(SDI)0.14～0.16。
仪器对 HGB 室内质控测定，3 号机和 4 号机

低、中、高质控变异系数指数(CVI)大于 1.0，
提示该两台仪器实验室检测 HGB 的不精密度

高于相同组实验室仪器的平均不精密度。在这

种情况下，需多方面进行检查，如操作人员方

法、仪器状态、试剂效期、比色杯是否需要更

换或清洗等。SDI是表示方法不准确度的指标，

医院检验科的 4台仪器对 HGB 室内质控测定

SDI 结果小于 2.0，说明质控结果没有出现失

控信号，检测结果可以接受，且 1～4号机 HGB
新鲜样本比对数据 CVI、SDI 的测定均值要求

范围内，说明 3、4 号机对 HGB 结果准确度可

以接受，且 1、2号机对 HGB 的测定具有好的

精密度和准确度[11]。DM79x 4台仪器 HGB室

内质控比对数据见表 1。
表 1 DM79x 4台仪器 HGB室内质控比对数据

Table 1 Comparative data of intra-laboratory quality control for HGB on 4 DM79x instruments

仪器 项目 水平 平均值 SD 变异系数 SDI CVI

DM79x-1 血红蛋白(HGB) 水平 1(低值) 61.05 0.97 1.59

DM79x-2 血红蛋白(HGB) 水平 1(低值) 61.64 0.97 1.59 0 1

DM79x-3 血红蛋白(HGB) 水平 1(低值) 60.65 0.93 1.54 0.43 1.03

DM79x-4 血红蛋白(HGB) 水平 1(低值) 60.94 0.85 1.39 0.13 1.14

DM79x-1 血红蛋白(HGB) 水平 2(中值) 135.04 1.88 1.39

DM79x-2 血红蛋白(HGB) 水平 2(中值) 135.04 1.88 1.39 0 1

DM79x-3 血红蛋白(HGB) 水平 2(中值) 135.9 1.39 1.02 －0.62 1.36

DM79x-4 血红蛋白(HGB) 水平 2(中值) 135.84 1.17 0.86 －0.68 1.62

DM79x-1 血红蛋白(HGB) 水平 3(高值) 169.18 2.29 1.35

DM79x-2 血红蛋白(HGB) 水平 3(高值) 169.18 2.29 1.35 0 1

DM79x-3 血红蛋白(HGB) 水平 3(高值) 169.18 1.45 0.86 0 1.57

DM79x-4 血红蛋白(HGB) 水平 3(高值) 169.8 1.33 0.78 －0.47 1.73

DM79x-1 血红蛋白(HGB) 随机新鲜样本 145.41 21.26 14.62

DM79x-2 血红蛋白(HGB) 随机新鲜样本 141.79 23.5 16.57 0.15 0.88

DM79x-3 血红蛋白(HGB) 随机新鲜样本 142.16 22.83 16.06 0.14 0.91

DM79x-4 血红蛋白(HGB) 随机新鲜样本 141.78 22.91 16.16 0.16 0.9

2.2 白细胞(WBC)比对数据

DM79x 14号机室内质控数据：变异系数

(CV)1.54～5.62，变异系数指数(CVI)0.67～

1.46，标准差指数(SDI)-1.73～0。DM79x 1～4

号机新鲜样本比对数据：变异系数指数

(CVI)0.94～0.98，标准差指数(SDI)0.08～0.1，

仪器对 WBC 室内质控测定，3 号机低值和 4

号机低值、高值质控 CVI 变异系数指数大于

1.0，提示该两台仪器实验室检测 WBC的不精

密度高于相同组实验室仪器的平均不精密度，

在这种情况下，需多方面进行检查，如操作人

员方法、仪器状态、试剂效期、计数池是否需

要更换或清洗等。SDI 是表示方法不准确度的

指标，医院检验科的 4 台仪器对 WBC室内质

控测定 SDI 结果小于 2.0，说明质控结果没有

出现失控信号，检测结果可以接受，且 1～4

号机 WBC 新鲜样本比对数据 CVI、SDI 的测

定均值要求范围内，说明 3、4 号机对 WBC

结果准确度可以接受，且 1、2 号机对 WBC

的测定具有好的精密度和准确度。DM79x 4台

仪器 WBC室内质控比对数据见表 2。
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表 2 DM79x 4台仪器WBC室内质控比对数据

Table 2 Comparative data of intra-laboratory quality control forWBC on 4 DM79x instruments

仪器 项目 水平 平均值 SD 变异系数 SDI CVI

DM79x-1 白细胞(WBC) 水平 1(低值) 3.35 0.19 5.6

DM79x-2 白细胞(WBC) 水平 1(低值) 3.35 0.19 5.62 0 1

DM79x-3 白细胞(WBC) 水平 1(低值) 3.48 0.13 3.84 －1 1.46

DM79x-4 白细胞(WBC) 水平 1(低值) 3.48 0.17 4.95 －0.76 1.14

DM79x-1 白细胞(WBC) 水平 2(中值) 7.95 0.16 2.02

DM79x-2 白细胞(WBC) 水平 2(中值) 7.95 0.16 2.02 0 1

DM79x-3 白细胞(WBC) 水平 2(中值) 8.33 0.22 2.66 －1.73 0.76

DM79x-4 白细胞(WBC) 水平 2(中值) 8.36 0.25 2.99 －1.64 0.68

DM79x-1 白细胞(WBC) 水平 3(高值) 17.44 0.28 1.58

DM79x-2 白细胞(WBC) 水平 3(高值) 17.44 0.28 1.58 0 1

DM79x-3 白细胞(WBC) 水平 3(高值) 18.17 0.43 2.37 －1.7 0.67

DM79x-4 白细胞(WBC) 水平 3(高值) 18.42 0.28 1.54 －1.5 1.03

DM79x-1 白细胞(WBC) 随机新鲜样本 7.68 2.77 36.08

DM79x-2 白细胞(WBC) 随机新鲜样本 7.46 2.85 38.19 0.08 0.94

DM79x-3 白细胞(WBC) 随机新鲜样本 7.45 2.75 36.93 0.08 0.98

DM79x-4 白细胞(WBC) 随机新鲜样本 7.4 2.74 37 0.1 0.98

2.3 红细胞(RBC)比对数据

DM79x 1～4 号机室内质控数据：变异系

数(CV)0.97～1.66，变异系数指数(CVI)0.67～
1.02，标准差指数(SDI)－1.37～0.13。DM79x
1～4 号机新鲜样本比对数据，变异系数指数

(CVI)0.94～0.99，标准差指数(SDI)－0.06～
0.13。仪器对 RBC 室内质控测定，4号机中值

质控 CVI 变异系数指数大于 1.0，提示该仪器

实验室检测 RBC 的不精密度高于相同组实验

室仪器的平均不精密度。SDI 是表示方法不准

确度的指标，医院检验科的 4 台仪器对 RBC
室内质控测定 SDI 结果小于 2.0，说明质控结

果没有出现失控信号，检测结果可以接受，且

1～4 号机 RBC 新鲜样本比对数据 CVI、SDI
的测定均值要求范围内，说明 4 号机对 RBC
结果准确度可以接受，1～3号机对 RBC 的测

定具有好的精密度和准确度。DM79x 4 台仪器

RBC室内质控比对数据见表 3。

表 3 DM79x 4台仪器 RBC室内质控比对数据

Table 3 Comparative data of intra-laboratory quality control for RBC on 4 DM79x instruments

仪器 项目 水平 平均值 SD 变异系数 SDI CVI

DM79x-1 红细胞(RBC) 水平 1(低值) 2.28 0.03 1.42

DM79x-2 红细胞(RBC) 水平 1(低值) 2.28 0.03 1.42 0 1

DM79x-3 红细胞(RBC) 水平 1(低值) 2.32 0.03 1.47 －1.33 0.97

DM79x-4 红细胞(RBC) 水平 1(低值) 2.3 0.04 1.66 －0.5 0.86

DM79x-1 红细胞(RBC) 水平 2(中值) 4.51 0.06 1.24

DM79x-2 红细胞(RBC) 水平 2(中值) 4.51 0.06 1.24 0 1

DM79x-3 红细胞(RBC) 水平 2(中值) 4.61 0.07 1.55 －1.43 0.8

DM79x-4 红细胞(RBC) 水平 2(中值) 4.53 0.06 1.22 －0.33 1.02

DM79x-1 红细胞(RBC) 水平 3(高值) 5.19 0.05 0.97

DM79x-2 红细胞(RBC) 水平 3(高值) 5.19 0.05 0.97 0 1

DM79x-3 红细胞(RBC) 水平 3(高值) 5.3 0.08 1.45 －1.37 0.67
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DM79x-4 红细胞(RBC) 水平 3(高值) 5.23 0.06 1.13 －0.67 0.86

DM79x-1 红细胞(RBC) 随机新鲜样本 4.66 0.77 16.46

DM79x-2 红细胞(RBC) 随机新鲜样本 4.56 0.8 17.52 0.13 0.94

DM79x-3 红细胞(RBC) 随机新鲜样本 4.71 0.79 16.69 －0.06 0.99

DM79x-4 红细胞(RBC) 随机新鲜样本 4.59 0.79 17.25 0.09 0.95

2.4 血小板(PLT)比对数据

DM79x 1～4号机室内质控数据：变异

系 数 (CV)2.29 ～ 6.61 ， 变 异 系 数 指 数

(CVI)0.81～1.18，标准差指数(SDI)－1.01～
0。DM79x 1～4号机新鲜样本比对数据：变

异系数指数(CVI)0.89～0.97，标准差指数

(SDI)－0.02～0.2，仪器对 PLT 室内质控测

定，4号机中值、高值质控 CVI变异系数指

数大于 1.0，提示该仪器实验室检测 PLT 的

不精密度高于相同组实验室仪器的平均不

精密度。SDI是表示方法不准确度的指标，

医院检验科的4台仪器对PLT室内质控测定

SDI 结果小于 2.0，说明质控结果没有出现

失控信号，检测结果可以接受，且 1～4 号

机 PLT新鲜样本比对数据 CVI、SDI的测定

均值要求范围内，说明 4号机对 PLT结果准

确度可以接受，1～3 号机对 PLT 的测定具

有好的精密度和准确度。DM79x 4 台仪器

PLT室内质控比对数据见表 4。
表 4 DM79x 4台仪器 PLT室内质控比对数据

Table 4 Comparative data of intra-laboratory quality control for PLT on 4 DM79x instruments

仪器 项目 水平 平均值 SD 变异系数 SDI CVI

DM79x-1 血小板(PLT) 水平 1(低值) 53.16 2.85 5.35

DM79x-2 血小板(PLT) 水平 1(低值) 53.16 2.85 5.35 0 1

DM79x-3 血小板(PLT) 水平 1(低值) 54.3 3.17 5.84 －0.36 0.92

DM79x-4 血小板(PLT) 水平 1(低值) 53.94 3.56 6.61 －0.22 0.81

DM79x-1 血小板(PLT) 水平 2(中值) 268.8 8.31 3.09

DM79x-2 血小板(PLT) 水平 2(中值) 268.8 8.31 3.09 0 1

DM79x-3 血小板(PLT) 水平 2(中值) 275.96 9.35 3.39 －0.77 0.91

DM79x-4 血小板(PLT) 水平 2(中值) 272.6 6.24 2.29 －0.61 1.35

DM79x-1 血小板(PLT) 水平 3(高值) 505.5 14.25 2.82

DM79x-2 血小板(PLT) 水平 3(高值) 505.5 14.25 2.82 0 1

DM79x-3 血小板(PLT) 水平 3(高值) 521.14 15.45 2.96 －1.01 0.95

DM79x-4 血小板(PLT) 水平 3(高值) 511.02 12.18 2.38 －0.45 1.18

DM79x-1 血小板(PLT) 随机新鲜样本 226.45 61.76 27.27

DM79x-2 血小板(PLT) 随机新鲜样本 213.27 65.66 30.79 0.2 0.89

DM79x-3 血小板(PLT) 随机新鲜样本 227.62 65.77 28.89 －0.02 0.94

DM79x-4 血小板(PLT) 随机新鲜样本 224.09 62.75 28 0.04 0.97

2.5 血细胞比容(HCT)比对数据

DM79x 1～4号机室内质控数据：变异

系 数 (CV)1.16 ～ 1.69 ， 变 异 系 数 指 数

(CVI)0.7～1.16，标准差指数 (SDI)-1.71～
0.02。DM79x1～4号机新鲜样本比对数据：

变异系数指数(CVI)0.88～0.93，标准差指数

(SDI)-0.15～0.04，仪器对 HCT室内质控测

定，4号机中值质控 CVI变异系数指数大于

1.0，提示该仪器实验室检测 PLT 的不精密

度高于相同组实验室仪器的平均不精密度。

SDI是表示方法不准确度的指标，医院检验

科的 4 台仪器对 PLT 室内质控测定 SDI 结
果小于 2.0，说明质控结果没有出现失控信

号，检测结果可以接受，且 1～4 号机 PLT
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新鲜样本比对数据 CVI、SDI的测定均值要

求范围内，说明 4 号机对 HCT 结果准确度

可以接受，1～3号机对 HCT 的测定具有好

的精密度和准确度。该仪器对 HCT 的测定

有较好的精密度和准确度。DM79x 4台仪器

HCT室内质控比对数据见表 5。

表 5 DM79x 4台仪器 HCT室内质控比对数据

Table 5 Comparative data of intra-laboratory quality control for HCT on 4 DM79x instruments

仪器 项目 水平 平均值 SD 变异系数 SDI CVI

DM79x-1 血细胞比容(HCT) 水平 1(低值) 0.1721 0.0027 1.59

DM79x-2 血细胞比容(HCT) 水平 1(低值) 0.1721 0.0027 1.59 0 1

DM79x-3 血细胞比容(HCT) 水平 1(低值) 0.176 0.0029 1.65 -1.34 0.96

DM79x-4 血细胞比容(HCT) 水平 1(低值) 0.1737 0.0029 1.69 -0.55 0.94

DM79x-1 血细胞比容(HCT) 水平 2(中值) 0.3871 0.0054 1.39

DM79x-2 血细胞比容(HCT) 水平 2(中值) 0.3871 0.0054 1.39 0 1

DM79x-3 血细胞比容(HCT) 水平 2(中值) 0.3976 0.0063 1.59 -1.67 0.87

DM79x-4 血细胞比容(HCT) 水平 2(中值) 0.3893 0.0047 1.2 -0.47 1.16

DM79x-1 血细胞比容(HCT) 水平 3(高值) 0.4845 0.0049 1.02

DM79x-2 血细胞比容(HCT) 水平 3(高值) 0.4844 0.0049 1.02 0.02 1

DM79x-3 血细胞比容(HCT) 水平 3(高值) 0.497 0.0073 1.46 -1.71 0.7

DM79x-4 血细胞比容(HCT) 水平 3(高值) 0.4877 0.0057 1.16 -0.56 0.88

DM79x-1 血细胞比容(HCT) 随机新鲜样本 0.4115 0.0587 14.26

DM79x-2 血细胞比容(HCT) 随机新鲜样本 0.4061 0.0655 16.14 0.08 0.88

DM79x-3 血细胞比容(HCT) 随机新鲜样本 0.4211 0.0647 15.37 -0.15 0.93

DM79x-4 血细胞比容(HCT) 随机新鲜样本 0.4086 0.0659 16.13 0.04 0.88

2.6 平均红细胞体积(MCV)比对数据

DM79x 1～4号机室内质控数据：变异系数

(CV)0.27～0.47，变异系数指数(CVI)0.91～
1.27，标准差指数(SDI)-1.72～0。DM79x 1～
4 号机新鲜样本比对数据：变异系数指数

(CVI)0.91～0.94，标准差指数(SDI)-0.17～
-0.1，仪器对MCV室内质控测定，3号机低

值、中值、高值和 4号机低值 CVI变异系数

指数大于 1.0，提示这 2 台仪器实验室检测

MCV 的不精密度高于相同组实验室仪器的

平均不精密度，SDI是表示方法不准确度的

指标，医院检验科的 4台仪器对MCV室内

质控测定 SDI 结果小于 2.0，说明质控结果

没有出现失控信号，检测结果可以接受，且

1～4号机MCV新鲜样本比对数据CVI、SDI
的测定均值要求范围内，说明 3、4 号机对

MCV结果准确度可以接受，且 1、2号机对

MCV 的测定具有好的精密度和准确度。

DM79x 4台仪器MCV室内质控比对数据见

表 6。
表 6 DM79x 4台仪器平均红细胞体积(MCV)室内质控比对数据

Table 6 Comparative data of intra-laboratory quality control for MCV on 4 DM79x instruments

仪器 项目 水平 平均值 SD 变异系数 SDI CVI

DM79x-1 平均红细胞体积(MCV) 水平 1(低值) 75.49 0.36 0.47

DM79x-2 平均红细胞体积(MCV) 水平 1(低值) 75.49 0.36 0.47 0 1

DM79x-3 平均红细胞体积(MCV) 水平 1(低值) 75.78 0.34 0.45 -0.85 1.04

DM79x-4 平均红细胞体积(MCV) 水平 1(低值) 75.51 0.28 0.37 -0.07 1.27

DM79x-1 平均红细胞体积(MCV) 水平 2(中值) 85.83 0.29 0.34

DM79x-2 平均红细胞体积(MCV) 水平 2(中值) 85.83 0.29 0.34 0 1

DM79x-3 平均红细胞体积(MCV) 水平 2(中值) 86.23 0.28 0.33 -1.43 1.03



第 1期 肖丽君，等：帝迈 DM79x血细胞分析仪的精密度和准确度情况分析 142

DM79x-4 平均红细胞体积(MCV) 水平 2(中值) 85.9 0.3 0.34 -0.23 1

DM79x-1 平均红细胞体积(MCV) 水平 3(高值) 93.24 0.27 0.29

DM79x-2 平均红细胞体积(MCV) 水平 3(高值) 93.24 0.27 0.29 0 1

DM79x-3 平均红细胞体积(MCV) 水平 3(高值) 93.67 0.25 0.27 -1.72 1.07

DM79x-4 平均红细胞体积(MCV) 水平 3(高值) 93.33 0.3 0.32 -0.3 0.91

DM79x-1 平均红细胞体积(MCV) 随机新鲜样本 88.84 4.75 5.35

DM79x-2 平均红细胞体积(MCV) 随机新鲜样本 89.41 5.26 5.88 -0.11 0.91

DM79x-3 平均红细胞体积(MCV) 随机新鲜样本 89.71 5.14 5.72 -0.17 0.94

DM79x-4 平均红细胞体积(MCV) 随机新鲜样本 89.36 5.15 5.76 -0.1 0.93

2.7 MCH比对数据

DM79x 1～4号机室内质控数据：变异

系 数 (CV)0.97 ～ 1.56 ， 变 异 系 数 指 数

(CVI)0.83～1.18，标准差指数(SDI)-0.03～
1.48。DM79x 1～4号机新鲜样本比对数据：

变异系数指数(CVI)0.88～0.92，标准差指数

(SDI)0.11～0.58。仪器对 MCH 室内质控测

定，4号机低值、中值、高值 CVI变异系数

指数大于 1.0，提示该仪器实验室检测MCH
的不精密度高于相同组实验室仪器的平均

不精密度，SDI是表示方法不准确度的指标，

医院检验科的 4台仪器对MCV室内质控测

定 SDI 结果小于 2.0，说明质控结果没有出

现失控信号，检测结果可以接受，且 1～4
号机MCH 新鲜样本比对数据 CVI、SDI 的
测定均值要求范围内，说明 4号仪器对MCH
结果准确度可以接受，且 1～3 号仪器对

MCH 的测定具有好的精密度和准确度。

DM79x 4台仪器MCH室内质控比对数据见

表 7。

表 7 DM79x 4台仪器MCH室内质控比对数据

Table 7 Comparative data of intra-laboratory quality control for MCH on 4 DM79x instruments

仪器 项目 水平 平均值 SD 变异系数 SDI CVI

DM79x-1 MCH 水平 1(低值) 26.63 0.35 1.3

DM79x-2 MCH 水平 1(低值) 26.63 0.35 1.3 0 1

DM79x-3 MCH 水平 1(低值) 26.1 0.41 1.56 1.29 0.83

DM79x-4 MCH 水平 1(低值) 26.53 0.26 0.99 0.38 1.31

DM79x-1 MCH 水平 2(中值) 29.98 0.32 1.08

DM79x-2 MCH 水平 2(中值) 29.98 0.32 1.08 0 1

DM79x-3 MCH 水平 2(中值) 29.49 0.33 1.11 1.48 0.97

DM79x-4 MCH 水平 2(中值) 29.99 0.29 0.97 -0.03 1.11

DM79x-1 MCH 水平 3(高值) 32.5 0.37 1.14

DM79x-2 MCH 水平 3(高值) 32.5 0.37 1.14 0 1

DM79x-3 MCH 水平 3(高值) 31.93 0.41 1.28 1.39 0.89

DM79x-4 MCH 水平 3(高值) 32.5 0.32 0.97 0 1.18

DM79x-1 MCH 随机新鲜样本 31.38 1.79 5.71

DM79x-2 MCH 随机新鲜样本 31.16 1.93 6.2 0.11 0.92

DM79x-3 MCH 随机新鲜样本 30.26 1.92 6.36 0.58 0.9

DM79x-4 MCH 随机新鲜样本 31 2.02 6.52 0.19 0.88
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2.8 MCHC比对数据

DM79x 1～4号机室内质控数据：变异

系 数 (CV)0.83 ～ 1.42 ， 变 异 系 数 指 数

(CVI)0.85～1.12，标准差指数(SDI)0～1.9。
DM79x 1～4 号机新鲜样本比对数据，变异

系数指数 (CVI)1.06～ 1.12，标准差指数

(SDI)0.71～1.59。仪器对MCHC室内质控测

定，4号机低值、中值、高值 CVI变异系数

指数大于 1.0，提示该仪器实验室检测MCH
的不精密度高于相同组实验室仪器的平均

不精密度，SDI是表示方法不准确度的指标，

医院检验科的 4台仪器对MCV室内质控测

定 SDI 结果小于 2.0，说明质控结果没有出

现失控信号，检测结果可以接受，且 1～4
号机 MCHC 新鲜样本比对数据 CVI、SDI
的测定均值要求范围内，说明 4 号机对

MCHC结果准确度可以接受，且 1～3号机

对MCHC的测定具有好的精密度和准确度。

DM79x 4 台仪器 MCHC 室内质控比对数据

见表 8。

表 8 DM79x 4台仪器MCHC室内质控比对数据

Table 8 Comparative data of intra-laboratory quality control for MCHC on 4 DM79x instruments

仪器 项目 水平 平均值 SD 变异系数 SDI CVI

DM79x-1 MCHC 水平 1(低值) 353.25 5.01 1.42

DM79x-2 MCHC 水平 1(低值) 353.25 5.01 1.42 0 1

DM79x-3 MCHC 水平 1(低值) 344.14 6.21 1.8 1.47 0.79

DM79x-4 MCHC 水平 1(低值) 351.37 3.31 0.94 0.57 1.51

DM79x-1 MCHC 水平 2(中值) 349.16 3.85 1.1

DM79x-2 MCHC 水平 2(中值) 349.16 3.85 1.1 0 1

DM79x-3 MCHC 水平 2(中值) 341.94 3.81 1.12 1.9 0.98

DM79x-4 MCHC 水平 2(中值) 348.65 2.91 0.83 0.18 1.33

DM79x-1 MCHC 水平 3(高值) 348.59 3.69 1.06

DM79x-2 MCHC 水平 3(高值) 348.59 3.69 1.06 0 1

DM79x-3 MCHC 水平 3(高值) 340.78 4.24 1.25 1.84 0.85

DM79x-4 MCHC 水平 3(高值) 348.1 3.32 0.95 0.15 1.12

DM79x-1 MCHC 随机新鲜样本 353.34 7.17 2.03

DM79x-2 MCHC 随机新鲜样本 348.6 6.69 1.92 0.71 0.96

DM79x-3 MCHC 随机新鲜样本 337.12 6.26 1.86 1.59 0.97

DM79x-4 MCHC 随机新鲜样本 346.88 6.33 1.82 1.02 0.98

3 讨 论

医学检验仪器进一步国产化的进程中，检

测结果的准确性是其仪器的根本生命。反映其

准确性的基础指标是 CV。室内质量控制的目

的是检测、控制本实验室测定数据的精密度和

准确度。实验室比对是指在规定条件下，对相

同准确度等级或者指定不确定度范围的同种

测量仪器复现的量值之间的比较过程，通过比

对实验室间室内质控的数据，可检测出仪器不

准确度(SDI)和不精密度(CVI)，从而发现实验

室检测中可能存在的问题。再逐一排查检测系

统中人、机、料、环、法的干扰因素，回复检

测系统的正确性[12-14]。

通过对 DM79x 4台仪器间室内质控比对，

统计分析发现仪器对血细胞分析包括 WBC、
RBC、HGB、PLT、HCT、MCV、MCH、MCHC
8项参数，每台仪器的 CVI 都不一，提示该仪

器实验室检测不精密还需提升，同时本室的 4
台仪器 SDI室内质控测定结果小于 2.0能满足

质量指标要求，说明仪器检测结果的准确性良

好，且在完成室内质量控制工作的同时，坚持

每日选择一份新鲜标本，在 4台血细胞分析仪

上检测，新鲜样本比对数据 CVI、SDI 的测定

均值要求范围内，确保检验结果的准确性和一

致性。血常规室内质控期间，出现失控受多种

因素的影响，包含：仪器因素、试剂因素、人

为因素、环境因素。具体是指：细胞碎片、微
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凝血；涉及试剂内相关成分比例差异；标本保

存、检测时间和患者年龄、精神状态等，对其

疾病预后的影响较为严重；质控品混匀不充

分，质控品使用时间过长，暴力混匀，质控品

保存环境，质控品恢复室温时间，质控品橡胶

软塞质控，仪器在实施质控前的保养，不同仪

器实施质控间隔的混匀，仪器模式的正确选

择，质控过程中试剂耗尽。

针对以上问题，科室内相关工作人员务必

要提升重视程度，在分析现阶段实际情况后，

制定有效对策：(1)仪器保养。指派专人负责，

对血常规检验期间涉及器械进行定期检查、保

养和维修，确保仪器安全性。(2)加强培训。组

织学习、讲座活动，内容侧重点为：仪器操作

规程、注意事项、质控品保存方法等，该过程

中，可借助电子产品将全部信息直观化呈现，

增进工作人员了解，提高工作人员综合能力，

避免人为误差[14]。(3)结果分析。检出结果分析，

需由高年资、经验丰富的人员共同合作，详细

记录各项参数，出现误差值时，还需借助显微

镜等仪器进行复查，尤其在灰尘干扰、样本出

现凝块方面[15]，并结合患者疾病发展实际状

况，得出最终结论。(4)加强试剂耗材的管理。

(5)加强检测环境的管理[16]。

综上所述，医院检验科 4 台 DM79x 型全

自动血细胞分析仪通过比对实验室间室内质

量控制数据，其具有良好的精密度和高准确

度，能满足日常工作需求。患者血常规检验过

程中应做好室内质控，仪器进行室内质控比对

以及随机门诊新鲜患者样本比对，为确保患者

最终检测结果的准确性和一致性提供保障。
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