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 前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利，本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件由全国医用临床检验实验室和体外诊断系统标准化技术委员会（SAC/TC136）归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人： 
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血细胞分析仪 

1 范围 

本文件规定了血细胞分析仪的分类、要求、标识、标志和使用说明、包装、运输和贮存，描述了相

应的试验方法。 

本文件适用于对人类血液中有形成分进行分析，并提供相关信息的血细胞分析仪（以下简称分析仪）。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

GB/T 191 包装储运图示标志 

GB 4793.1 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求 

GB 4793.9 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第9部分：实验室用分析和其他目的自动和

半自动设备的特殊要求 

GB/T 14710  医用电气设备环境要求及试验方法 

GB/T 18268.1 测量、控制和实验室用的电设备 电磁兼容性要求 第1部分：通用要求 

GB/T 18268.26 测量、控制和实验室用的电设备 电磁兼容性要求 第26部分：特殊要求 体外诊断

（IVD）医疗设备 

GB/T 29791. 体外诊断医疗器械 制造商提供的信息（标示） 第1部分：术语、定义和通用要求 

GB/T 29791.3体外诊断医疗器械 制造商提供的信息（标示） 第3部分：专业用体外诊断仪器  

YY 0648 测量、控制和试验室用电气设备的安全要求  第2-101部分：体外诊断（IVD）医用设备的

专用要求 

GB/T 42125.1测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

血液分析仪 Hematology Analyzer（也称血细胞分析仪） 

用于检测人类血液标本，能对血液中有形成分进行定量分析，并提供相关信息的仪器称为血液分析

仪。 

（主要用于检测血液样品，能对血液中的有形成分进行定性、定量分析，并提供相关信息的仪器或

设务。（WS/T 406—2024）） 

3.2  

半自动 Semi-automatic 

需要进行机外稀释功能用于血细胞分析的装置。 

指仪器或测试系统的某些分析步骤实现了机械化，其他步骤仍需操作者参与。 

3.3  
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全自动 Automatic 

具有机内稀释功能的用于血细胞分析的装置。 

指仪器或测试系统的所有分析步骤都实现了机械化，包括样本和试剂添加、样本/试剂互相反应、

化学/生物学分析、结果计算和结果读出。 

3.4  

测量准确度 measurementaccuracy 

准确度 accuracy 

一个测得量值与被测量的一个真量值间的一致程度 

[GB/T29791.1—2013,定义 A.3.24] 

3.5  

精密度 precision 

在规定条件下，对同一或相似被测对象重复测量得到测量示值或测得量值间的一致程度。 

[GB/T 29791.1  A.3.29] 

3.6  

线性 linearity 

给出与样本中被测量的值直接成比例的测得量值的能力。 

[GB/T 29791.1  A.3.21] 

3.7  

携带污染 carryover 

反应混合物中不属于它的材料的引入。 

[GB/T 29791.1  A.3.8] 

3.8  

测量正确度 measurementtrueness 

正确度 rueness 

无穷多次重复测量所得量值的平均值与一个参考量值间的一致程度 

[GB/T29791.1—2013,定义 A.3.34] 

 

4 分类和命名 

4.1 分类 

4.1.1 仅具有血细胞计数功能的分析仪。 

4.1.2 二分群血液分析仪：能将白细胞分成大、小二分群细胞的分析仪。 

4.1.3 三分群血液分析仪：能将白细胞分成大、中、小三分群细胞的分析仪。 

4.1.4 五分类血液分析仪：能将白细胞分成五类（中性粒细胞、淋巴细胞、单核细胞、嗜酸性粒

细胞、嗜碱性粒细胞）的分析仪。 
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4.2 命名 

血液分析仪可命名为：血液分析仪、血细胞分析仪。 

 

5 要求 

5.1 正常工作条件 

5.1.1 电源电压：220V±22V；50Hz±1Hz；  

5.1.2 环境温度：18℃～25℃； 

5.1.3 相对湿度：≤80%； 

5.1.4 大气压力：86.0 kPa～106.0 kPa。 

注：5.1.1～5.1.4 中的条件与制造商标称的条件不一致时，以产品规定的条件为准。 

5.2 空白计数 

分析仪的空白计数应符合表1要求。 

表1 空白计数要求 

 

参数 空白计数要求 

WBC ≤0.2×10
9
/L 

RBC ≤0.02×10
12
/L 

HGB ≤1g/L 

PLT ≤5×10
9
/L 

 

5.3 线性 

分析仪的线性范围、线性偏差及线性相关系数应符合表2的要求。 

表2 分析仪线性要求 

 

参数 线性范围 允许偏差范围 
线性相关系

数 r 
斜率 

WBC 
（1.0～10.0）×10

9
/L 不超过±0.5×10

9
/L 

≥0.975 1±0.05 
（10.1～99.9）×10

9
/L 不超过±5% 

RBC 
（0.30～1.00）×10

12
/L 不超过±0.05×10

12
/L 

≥0.975 1±0.05 
（1.01～7.00）×10

12
/L 不超过±5% 

HGB 
（20～70）g/L 不超过±2g/L 

≥0.975 1±0.05 
（71～200）g/L 不超过±3% 
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PLT 
（20～100）×10

9
/L 不超过±10×10

9
/L 

≥0.975 1±0.05 
（101～999）×10

9
/L 不超过±10% 

 

5.4 准确度（真实的临床检验还是准确度更合理些，单次检验结果的偏差，而不是多次检验结果均值

的偏差） 

相对偏差满足表 3的要求。 

表3 准确度要求 

参数 检测范围 允许相对偏差范围 

WBC （3.5～9.5）×10
9
/L 不超过±15.0% 

RBC （3.8～5.8）×10
12
/L 不超过±6.0% 

HGB （115～175）g/L 不超过±6.0% 

PLT （125～350）×10
9
/L 不超过±20.0% 

HCT 或 

MCV 

35%～50%（HCT）或 

82fL～100fL（MCV） 

不超过±9.0%（HCT）或 

±7.0%（MCV） 

 

5.4 正确度 

相对偏差满足表 3的要求。 

表 3  正确度要求 

参数 检测范围 允许相对偏差范围 

WBC （3.5～9.5）×10
9
/L 不超过±5.0% 

RBC （3.8～5.8）×10
12
/L 不超过±2.5% 

HGB （115～175）g/L 不超过±2.5% 

PLT （125～350）×10
9
/L 不超过±10.0% 

HCT 或 

MCV 

35%～50%（HCT）或 

82fL～100fL（MCV） 

不超过±5.0%（HCT）或 

±5.0%（MCV） 

 

5.5 精密度 

分析仪的精密度应符合表 4的要求。 

 

表 4  精密度要求 

参数 检测范围 精密度（变异系数 CV,%） 

WBC （3.5～9.5）×10
9
/L ≤4.0% 
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RBC （3.8～5.8）×10
12
/L ≤2.0% 

HGB （115～175）g/L ≤1.5% 

PLT （125～350）×10
9
/L ≤6.0% 

HCT 或 

MCV 

35%～50%（HCT）或 

80fL～100fL（MCV） 

≤3.0% 

≤2.0% 

 

5.6 携带污染率  

分析仪的携带污染率应符合表5要求。 

 

表 5  携带污染率要求 

 

参数 携带污染率要求 

WBC ≤1.0% 

RBC ≤1.0% 

HGB ≤1.0% 

PLT ≤1.0% 

 

 

5.7 白细胞检验 

5.7.1 直方图 

5.7.1.1 二分群分析仪 

对正常人新鲜血测量的直方图上应能明确显示大、小二群细胞，并可报告百分比结果； 

5.7.1.2 三分群分析仪 

对正常人新鲜血测量的直方图上应能明确显示大、中、小三群细胞，并可报告百分比结果。 

5.7.2 五分类分析仪白细胞分类准确性 

分析仪对中性粒细胞、淋巴细胞、单核细胞、嗜酸细胞和嗜碱细胞测量结果应在按照附录 A 试验方

法所得结果的允许范围之内(99%可信区间)。 

注:当参考方法检测结果为 0，而分析仪检测结果≤1.0%时，检测结论为合格。 

  

 

5.8 分析仪基本功能 
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分析仪应具备以下功能： 

a） 具有异常报警功能； 

b） 具有与实验室信息系统进行通信的功能。 

 

5.9 外观 

分析仪外观应符合下列规定： 

a） 文字和标志应清晰可见；表面应色泽均匀、无磕碰、无划痕等缺陷； 

b） 紧固件连接应牢固可靠，不得有松动。 

 

5.10 安全 

符合 GB 4793.1、GB 4793.9、YY 0648 中适用条款的要求。 

 

5.11 环境 

 符合 GB/T 14710 中适用条款的要求。 

 

5.12 电磁兼容 

符合 GB/T18268.1、GB/T18268.26 中适用条款的要求。 

 

6 试验方法 

6.1 试验条件 

试验条件应符合下列要求： 

a） 应符合 5.1 规定的正常工作条件； 

b） 使用厂家认可的的试剂、质控品和校准品，校准品应具有溯源性； 

c） 使用厂家推荐的标本抗凝方法； 

d） 分析仪在试验之前应达到稳定状态。 

 

6.2 空白计数 

用稀释液作为样本在分析仪上连续进行三次测试，取三次测试结果中的最大值。 

 

6.3 线性 

6.3.1 使用线性质控品 

按照线性质控品的使用说明进行操作，并计算线性偏差、线性相关系数及斜率结果。 
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6.3.2 使用高值样本 

取抗凝全血，离心去血浆，使之成浓缩的血细胞，再将浓缩的血细胞用自身的乏血小板血浆/稀释

液进行梯度稀释，至少稀释为 5个浓度，使高浓度值接近线性范围上限，使低浓度值接近线性范围的下

限。将各浓度的样本上机测定，每份样本测定 3次，计算测量平均值。然后以稀释比例为自变量（X），

以各样本的测量平均值为因变量（Y），计算回归方程、相关系数 r 及斜率。由回归方程求出各浓度点

对应的理论值，计算测量平均值与理论值的绝对偏差或相对偏差。 

 

6.4 准确度 

按照血液分析仪的操作说明书进行系统校准后，以表3规定范围内的3份参考方法赋值的正常新鲜血

为样本进行检测，计算每份样本检测结果与靶值的相对偏差,每个检测项目的相对偏差应符合5.4的要求。 

 

6.4 正确度 

使用校准品按照血液分析仪的操作说明书进行系统校准后，选择参考方法赋值的新鲜血进行检测。

以6份参考方法赋值的正常新鲜血为样本进行检测，每份参考方法赋值的正常新鲜血重复测试3次，计算

6份参考方法赋值的正常新鲜血靶值的平均值及血液分析仪测试结果的平均值，计算6份参考方法赋值的

正常新鲜血靶值的平均值及血液分析仪测试结果的平均值的相对偏差，每个检测项目的相对偏差应符合

5.4的要求。 

 

6.5 精密度 

取一份浓度水平在表 4 检测范围内的新鲜血或质控物，按常规方法重复检测 11 次，计算后 10 次

检测结果的算术平均值和标准差，计算变异系数。 

 

6.6 携带污染率 

取一份表6中的高浓度的临床样本，混合均匀后连续测定3次，再取一份表6中的低浓度的临床样本，

混合均匀后连续测定3次，按公式（1）计算携带污染率。 

        %100
L-H

L-L 
CR

33

31
          （1） 

式中： 

CR —携带污染率； 

L1 —低浓度临床样本的第1次测定值； 

L3—低浓度临床样本的第3次测定值； 

H3 —高浓度临床样本的第3次测定值。 

 

表 6  携带污染率试验用样本浓度范围 

参数 高浓度样本范围 低浓度样本范围 
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WBC ＞90.0×10
9
/L ＞0～＜3×10

9
/L 

RBC ＞6.20×10
12
/L ＞0～＜1.50×10

12
/L 

HGB ＞220g/L ＞0～＜50g/L 

PLT ＞900×10
9
/L ＞0～＜30×10

9
/L 

 

6.7 白细胞检验 

6.7.1 直方图 

以正常人新鲜血液为样本进行测试，应符合5.7.1要求。 

6.7.2 五分类分析仪白细胞分类准确性 

试验方法见附录A(规范性附录) 

 

6.8 分析仪基本功能 

通过检查，予以验证。 

 

6.9 外观 

在自然光下以正常视力或矫正视力目视检查。 

 

6.10 安全 

安全实验方法应符合GB 4793.1、GB 4793.9、YY 0648中适用条款的要求。 

 

6.11 环境 

环境试验方法应符合GB/T 14710 中适用条款的要求。 

 

6.12 电磁兼容 

    电磁兼容试验方法应符合GB/T18268.1、GB/T18268.26中适用条款的要求。 

 

 

 

7 标签、标识和使用说明 

应符合GB/29791.3的相关要求。 

8 包装、运输和贮存 
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8.1 包装 

分析仪包装应符合下列要求： 

a) 包装所使用的图示标志应符合 GB/T 191 的规定； 

b) 包装应能保证分析仪免受自然和机械性损坏； 

c) 包装箱内应附有使用说明。 

 

8.2 运输 

应符合制造商的相关要求。 

8.3 贮存 

应符合制造商的相关要求。
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A  
A  

附录 A 

（规范性附录） 

五分类试验方法 

 

A.1 试验操作 

A.1.1参考方法必须由实验室内具备资格的检验人员操作。 

A.1.2仪器必须事先校准，每天进行质控测试。 

A.1.3取 20 份正常样本，每份正常样本分为 2份，分别用于参考方法和仪器法的测试。 

A.1.4 研究样本应统一标记。如参考方法，血涂片标记为 A、B 和备用；仪器法，按仪器操作说明书进

行，结果标记为 C和 D。 

A.1.5用参考方法进行五分类计数时，每份患者样本分析 400 个细胞，由两位具备资格的检验人员，按

照参考方法步骤，对每张血涂片分析 200 个细胞。其中，一位检验人员使用血涂片 A，另一位检验人员

使用血涂片 B。 

A.1.6参考方法步骤：首先在低倍镜下（10 倍～40 倍）进行浏览，观察有无异常细胞和细胞分布情况。

然后，在 100 倍油镜下，观察细胞浆内的颗粒和核分叶情况。检查从约 50％的红细胞互相重叠区域开

始，向红细胞完全散开的区域推移。采用“城垛式”方法检查血涂片。每个明确识别的细胞必须归入下

列分类中：中性粒细胞；淋巴细胞；单核细胞；嗜酸性粒细胞；嗜碱性粒细胞；其它有核细胞。 

A.1.7仪器法应对 20 份样本进行双份测定，按仪器操作说明书进行。 

A.2 数据采集 

每份样本的分类计数结果登记在数据汇总表上（见表 A.1）。 

表 A.1 淋巴细胞分类数据记录表 

样本号 
参考方法（X） 

4

XX BA 

 

可信范围 仪器法（Y） 
2

DC YY   

结果判断 
玻片 A 玻片 B 均值（ x ） 99%下限 99%上限 记录 C 记录 D 均值（ y ） 

合格

 

不合格

 

           

           

           

           

           

           

注：应建立每种细胞类型评价的表格。 

按照 99%可信区间计算方法，得到参考方法结果的可信范围。将仪器法测量结果平均值与可信范围比较，

≥99%可信范围下限或≤99%可信范围上限的判定为合格，超出此范围的判定为不合格。 

A.3 可信区间计算 

A.3.1 标准误计算 

计算公式：SEp＝
n

qp
 



GB/TXXXXX—XXXX 

2 

按上所述，其中：n＝200；p＝参考方法均值；q＝100－p；当自由度为199时，99%可信限的t分布

因子=2.57。 

A.3.2 可信区间计算 

某一参数百分率的99％可信区间：p±2.57×SEp。 

A.3.3 可信区间工作表 

表 A.2 常用可信区间工作表（由 SEp 导出 99%可信限） 

细胞% p q SEp 99％下限 99％上限 

0 0 0 0.00 0 0 

1 1 99 0.70 0 3 

2 2 98 0.99 0 5 

3 
3 

97 1.21 0 6 

4 4 96 1.39 0 8 

5 5 95 1.54 1 9 

6 6 94 1.68 2 10 

7 7 93 1.80 2 12 

8 8 92 1.92 3 13 

9 9 91 2.02 4 14 

10 10 90 2.12 5 15 

15 15 85 2.52 9 21 

20 20 80 2.83 13 27 

25 25 75 3.06 17 33 

30 30 70 3.24 22 38 

35 35 65 3.37 26 44 

40 40 60 3.46 31 49 

45 45 55 3.52 36 54 

50 50 50 3.54 41 59 

55 55 45 3.52 46 64 

60 60 40 3.46 51 69 

65 65 35 3.37 56 74 

70 70 30 3.24 62 78 

75 75 25 3.06 67 83 

80 80 20 2.83 73 87 

85 85 15 2.52 79 91 

90 90 10 2.12 85 95 
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95 95 5 1.54 91 99 

100 100 0 0.00 100 100 

注：本试验方法参考 NCCLS H20－A2 制定。 
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