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多項目自動血球分析装置 XN-Series における
低濃度白血球測定モードによる
白血球測定の信頼性評価

新規に開発された多項目自動血球分析装置 XN-2000 ( シスメックス社 ) の基礎的性能評価を行った．血球数計数に

おいて同時再現性，経時的安定性，希釈直線性，現行機との相関は良好であった．新たな機能として白血球数と

NRBC ( 有核赤血球 ) の同時測定が可能で，全検体の白血球数に対し NRBC 補正が行われる．これにより WBC の真値

報告が可能となった．また，新たに搭載された Low WBC ( LW ) mode は，WBC カウント数を Whole blood ( WB ) 

mode の 3 倍に増やし，低値域での精度向上が図られていた．PLT-F チャンネルは蛍光色素を用いて血小板を測定し，

特に低値域での血小板計数の精度向上が図られていた．XN-2000 は日常検査業務において有用性の高い多項目自動血

球分析装置と考えられた．
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■	は じ め に

近年，多項目自動血球分析装置の開発では，多項
目，多機能，高速処理化の機能向上が図られている．
目視法での測定が一般的な幼若細胞のカウントや体
液測定などの検査項目も，徐々に自動化が進んでき
ている１，２）．その結果，各施設や検査室のニーズに合
わせて機器や機能を選択して利用する流れができつ
つある．このような中，従来機器の性能の向上を図り，
さらに新機能を搭載した XN-2000がシスメックス社
にて開発され，我々はその基礎的性能の評価を行う
機会を得たので報告する．
�

■	装置の特徴

XN-Seriesは，半導体レーザーを使用したフローサ
イトメトリー法およびシースフロー DC検出法を測
定原理とする．新規チャンネルは WNR，WPC，
PLT-Fで，WNRチャンネルは白血球，好塩基球，有
核赤血球 ( NRBC ) 計数を同時に行う．CBCオーダー
では必ずWNRチャンネルを使用するため，全検体
の白血球数に対しNRBC補正が行われる．WPCチャ
ンネルは，幼若白血球，異常細胞を検出するための
専用チャンネルで，フラッギング性能の向上を図っ
ている．血小板計数用の PLT-Fチャンネルは，蛍光
色素を用いて血小板を測定し，特に低値域での血小
板計数の精度向上が期待される．白血球分類や網赤
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血球，赤血球数計数およびヘモグロビンの測定は，
それぞれ従来機器機能を踏まえた WDF，RET，
RBC/PLTチャンネルおよび HGBチャンネル ( SLS-
ヘモグロビン法 ) で行う．また，新規測定モードと
して，低値域白血球計数の精度向上を目指した Low 

WBC ( LW ) modeが搭載されている．

■	対象および使用機器

１．対象
対象は，当院検体検査室に末梢血検査を依頼された
検査終了後の EDTA-2K加静脈血検体および健常人ボラ
ンティアより提供された EDTA-2K加静脈血を用いた．

２．使用機器
測定機器は，新規に開発された多項目自動血球
分析装置 XN-2000 (以下，XN ) で，方法間比較にお
いて対照機器として従来機器の XE-2100 (以下，
XE；シスメックス社 ) を用いた．

■	検 討 内 容

１．同時再現性
同一試料を 10回連続測定し変動係数 ( CV％) を算
出した．CBC 3項目 ( WBC，RBC，HGB )，PLT 3法 

(電気抵抗法：PLT-I，光学的測定法：PLT-O，蛍光染
色法：PLT-F )，RETについては低値，正常値，高値
検体の 3濃度，白血球分類については従来機器での
DIFFの NEGATIVE検体を用いた．

NRBCは血液像で有核赤血球の出現を認めた検体
の 3濃度 (低値，中値，高値 ) を用いた．

２．高値希釈直線性
健常人検体を用いて高濃度試料を調整し，被験者
の血漿で段階希釈して 6～ 8ポイントの希釈系列を
作製し，CBCについて希釈直線性を評価した．また，
WBC約 560× 103/μLの高値検体，PLT輸血用血小
板採取 BAG試料を用い，それぞれ，XN専用の希釈
液セルパック DCL，遠心後の上清で 10～ 11ポイン
トの希釈系列を作製し評価した．各ポイントは 3回
連続測定し，その平均値を用いた．
�

３．低値希釈直線性
WBC数約 2.0× 103/μL，PLT数約 5.0× 104/μL

の検体をセルパック DCLで希釈し，11ポイントの
希釈系列を作製して評価した．高値希釈直線性と同
様，各ポイントは 3回連続測定し平均値を用いた．

４．経時的安定性
健常人検体 ( n=3 ) を冷蔵 ( 4～ 8℃ ) および室温 

( 20～ 25℃ ) 保存して採血後 0，2，4，8，24，48
時間後に検体を測定し，CBC，RET，DIFFについて
経時的変化を確認した．冷蔵保存検体の測定は 2時
間後から測定を開始した．後撹拌などの影響を避け
るため，測定ポイントごとに検体を分注した．

５．相関性
異常フラグのない検体を用いてCBC 7項目 ( n=764 )，

RET ( n=57 )，DIFF ( n=421 ) について XEと XNの相関
性を調べた．PLTについては，XE PLT-Iと XN 3法 

( PLT-I，PLT-O，PLT-F ) ( n=764 )，XE PLT-Oと XN 3法 

( n=35 ) のそれぞれの相関性を調べた．
NRBC出現検体 ( n=125 ) を用い，NRBC補正後

WBCについて XEと XNの相関性を調べた．XEの
NRBCマニュアル補正後WBCは，目視法で白血球
100カウント中に出現した有核赤血球数を用い，WBC

を補正した．
NRBC出現検体 ( n=125 ) を用い，目視法と XNの

NRBC (％) の相関性を調べた．なお，目視法 NRBCは，
白血球 100カウント中に出現した有核赤血球数を用いた．

６．Low WBC ( LW ) mode の性能評価
１）Whole Blood ( WB ) mode，目視法との同時再現性
の比較
WBC 1.0×103/μL以下の検体 ( n=5 ) を用いて，
同一試料を 5回連続測定しWB mode，LW modeの
同時再現性を比較した．また，目視法の再現性は，
WBC 0.1×103/μL以下の検体 ( n=3 ) について 5回
連続測定した．なお，目視法のWBC測定は，チュ
ルク液で血液を10倍希釈し，Fuchs-Rosenthal計算盤
を使用し，全区画をカウント後，3.125倍し算出した．
２）WB modeとの直線性の比較

WBC約 1.2× 103/μLの検体を用いて，セルパッ
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ク DCLで希釈し 11ポイントの希釈系列を作製し
た．各ポイントは 3回連続測定して，その平均値
を用いWB mode，LW modeのWBCの直線性を比
較した．
３）相関性の比較

XEにてWBC 1.0× 103/μL以下の検体について，
XE と LW mode ( n=163 )，WB mode と LW mode 

( n=157 ) の相関について比較検討した．
WBC 0.1× 103/μL以下の目視法を行った検体 

( n=43 ) について，LW modeとWB modeおよび XE

との相関性を比較した．
�

表１．同時
■	結　果

１．同時再現性
同時再現性の CV％は，CBCでWBC 1.2～ 2.0，

RBC 0.5 ～ 0.7，HGB 0.4 ～ 0.6，PLT-I 1.0 ～ 4.6，
PLT-O 1.6 ～ 6.3，PLT-F 0.7 ～ 1.6，RET 1.7 ～ 5.4 と
良好な結果であった．PLT-I，PLT-O，PLT-Fの CV％
を比較すると，低値検体においてそれぞれ 4.6，6.3，
1.6と PLT-Fが最も低かった．DIFFでは NEUT 1.8， 
LYMPH 2.1，MONO 5.7，EO 10.0，BASO 21.5であっ
た．NRBC (％) の CV％は 3.1～ 12.6であった ( 表１)．
再現性
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２．高値希釈直線性
健常人濃縮検体では，WBC 93.7× 103/μL，RBC 

9.48× 106/μL，HGB 28.5g/dL，HCT 86.6％，PLT-I 
�

図１．高値希
185.6 × 104/μ L，PLT-O 158.1 × 104/μ L，PLT-F 

174.7× 104/μLまで直線性を確認した ( 図１)．
釈直線性
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WBC高値検体ではWBC 492.7× 103/μL ( 図２)，
PLT輸血用血小板採取 BAG試料では PLT-I 380.0×
�

図２．WBC 高値希釈直

図３．PLT BAG
104/μL，PLT-O 351.0× 104/μL，PLT-F 413.2× 104/
μLまで直線性が確認できた ( 図３)．
線性 ( 実患者検体 )

希釈直線性
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３．低値希釈直線性
WBC 0.193～1.863×103/μL，PLT-I 0.4～4.5×104/μL，

PLT-O 0.4～4.6×104/μL，PLT-F 0.5～4.6×104/μL

まで直線性が確認できた ( 図４)．
�

図４．低値希

図５．経時
４．経時的安定性
HCT，MCV，MCHCは室温保存で 8時間後まで，
冷蔵保存で 48時間後まで安定していた．その他の項目
はいずれの条件でも48時間後まで安定していた ( 図５)．
釈直線性

安定性
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図５．経時安定性
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図５．経時安定性
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図５．経時安定性
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５．相関性
異常フラグのない検体を用いた XEと XNの相関
性 は，CBC4 項 目 ( WBC，RBC，HGB，HCT ) で
r=0.992以上，赤血球恒数 3項目で r=0.828～ 0.984，
RET (％) で r=0.961，DIFF (％) で r=0.818～ 0.993と
良好であった ( 表２)．

PLTについては，XE PLT-I法と XN PLT 3法で，
10

表２．相関性 (

図６．相関性
PLT-I r=0.979，PLT-O r=0.966，PLT-F r=0.968，XE 

PLT-O 法 と XN PLT 3 法 で，PLT-I r=0.991，PLT-O 

r=0.988，PLT-F r=0.989といずれも良好であった 

( 表２)．
NRBC補正後の WBCの XEと XNの相関性は，

r=0.999であった．また，目視法と XNの NRBC (％) 

の相関は r=0.984で良好であった ( 図６)．
XE vs XN )

 ( NRBC )
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６．LW mode の性能評価
１）WB mode，目視法との同時再現性の比較

LW mode とWB modeの同時再現性の CV％は，
LW mode ( 0.0 ～ 7.7 )，WB mode ( 1.6 ～ 37.3 ) で
LW modeの方が低かった ( 表３)．目視法の同時再
現性の CV％は，24.6～ 44.2％と機械値に比べ高
くバラツキが大きかった ( 表４)．
11

表３．同時再現性

表４．再現性 

図７．希釈直線性 ( L
２）WB modeとの直線性の比較
WBC約 1.2× 103/μLの検体を用いた希釈直線性

は，LW modeで 0.01～ 1.12× 103/μL ，WB mode

で 0.01～ 1.06× 103/μLまで直線性が確認できた 

( 図７)．
 ( LW mode )

( 目視法 )

W，WB mode )



Sysmex Journal Vol.34 Suppl.2 2011
３）測定方法間の相関性
XEと LW modeの相関は，r=0.981，WB modeと

LW mode相関は，r=0.998で良好であった．しかし，
XE と LW modeの相関において 8例乖離例 ( XEが
LW modeより 3倍以上高い ) を認めた ( 図８)．こ
れら乖離例の XEのスキャッタグラムを確認した
ところ，6例にWBC/BASOチャンネルで「ひげ状
粒子」が確認され，血液像では油滴が観察された．
12

図８．測定方法間
XEでは検体中の脂肪成分などがWBC/BASOチャ
ンネル上に「ひげ状の粒子」として出現した場合，
WBCが偽高値になる３）．残り 2例では，「ひげ状
の粒子」は確認できなかったが，XEの WBC/

BASOチャンネルと DIFFチャンネルのWBC数が
乖離しており，検体に起因する粒子混入による偽
高値が考えられた．一方，XNのWNRチャンネル
では，「ひげ状の粒子」の出現はなかった．
の相関性
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WBC 0.1× 103/μL以下の検体における目視法
との相関は，LW mode r=0.902，WB mode r=0.894，
XE r=0.835で，LW modeとの相関性がより良好で
あった．目視法と LW modeで，乖離検体例が 1例
みられたが，明らかな原因は確認できなかった．
目視法と XEでの乖離例 1例は乳びによる XEの偽
高値であった．しかし，WB modeと LW mode相関
は，r=0.934と良好で乖離例は認められなかった．

■	考　察

多項目自動血球分析装置 XN-Seriesの基礎性能評価
を行った．同時再現性では，CBC 3項目，RET，PLT 

3法 ( PLT-I，PLT-O，PLT-F ) の CV％は低値，正常
値，高値の 3濃度ですべて良好であった．中でも
PLT-Fは他の 2法より CV％は低く，従来法に比べ低
値域の精度向上が図られていた．白血球分類 ( DIFF ) 

項目では NEUT，LYMPH，MONOの CV％は低く良
好な結果であった．EO，BASOについては，CV％が
10.0～ 21.5％と高かったが，出現率が低値 (約 1％) 

で，SDが小さい ( 0.13～ 0.15 ) ことより問題ない結
果であった．NRBCにおいても NRBC低値域で
CV％が 12.6％とやや高かったが，同様の理由により
問題ない結果であった．
直線性の評価においては，高値希釈直線性は，各
検討項目で高濃度まで直線性を確認した．WBC，
RBC，PLTは，それぞれ 492.7× 103/μL，RBC 9.48

× 106/μL，PLT-Iで 380.0× 104/μLまで直線性が確
認された．このことより日常の高値検体についても
希釈無しに対応できるものと考えられる．PLTの低
値直線性においては，PLT-I，PLT-O，PLT-Fで 0.5×
104/μL以下と低値まで直線性が確認され，3法にお
いて低値域の直線性の差は認められなかった．
相関性においては，異常フラグのない検体を用い
た XEと XNの相関はすべての項目で良好であった．

NRBC出現検体を用いた XE ( NRBCマニュアル補
正後 ) と XNのWBCの相関，目視法と XNの NRBC 

(％) の相関も良好であった．
現在使用している XEは，赤芽球 (有核赤血球 ) を
測定する NRBCモードが搭載されているが，NRBC

モードの任意選択が必要である．有核赤血球出現検
13
体では NRBCモードでの再測定や目視法分類後の
WBCの赤芽球補正が必要である４）．しかし，XNで
は，WBC測定はWNRチャンネルで測定されるため，
白血球と NRBCの同時測定が可能となっている．こ
のため，有核赤血球出現時でも白血球数への NRBC

混入の影響がなく，真値報告が可能である．従来ま
での NRBCモードでの再測定や目視法での有核赤血
球確認や有核赤血球出現時のWBC補正の手間が省
け，報告時間短縮や検査の効率化が図られている．
また，CBCと同時に有核赤血球数を知ることができ
造血能や無効造血の有無の指標としても有用である．
本機より搭載された LW modeは，WBCカウント
数をWB modeの約 3倍に増やし，精度向上が図られ
ている．今回，低値域 ( WBC 1.0× 103/μL以下 ) の
検体を用いた同時再現性の LW mode とWB modeの
比較においては，LW modeの同時再現性の CV％が
低いことが確認された．低値希釈直線性においても
LW mode ，WB mode共に 0.01× 103/μLまで直線性
が確認された．
相関性においては，XEと LW mode，LW mode と

WB modeともに良好であった．しかし，XEで検体
に起因する粒子混入，「ひげ状の粒子」などによる偽
高値が 8例認められた．しかし，XNのWBC測定の
WNRチャンネルでは，「ひげ状の粒子」の出現はな
かった．このことから XEで問題となっていたWBC

偽高値は，XNでは改良されていることが確認され
た．LW modeと目視法との相関については良好であっ
たが，乖離検体が 1例みられた．この原因として，
目視法での希釈誤差や個人差によるバラツキが考え
られた．
当院では，骨髄移植や造血幹細胞移植患者につい
てWBC低値 (機械値 0.1× 103/μL以下 ) の場合，目
視法を追加し，最低 3個 /μLまでの結果を報告して
いる．移植患者では，移植前後でWBC数が 0.1×
103/μL以下になるため，WBCの僅かな変動は，生
着の有無の指標として重要である５）．

XNの LW modeでのWBCの低値域の測定は，再
現性の結果からもわかるように目視法に代わる有用
な測定方法と考えられる．また，WB modeでWBC

が低い場合 ( 1.0× 103/μL以下 )，LW modeで再検
することで信頼性の高い結果報告が可能となる．
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本機の PLT測定法は，従来から用いられている
PLT-I，PLT-Oのほか，新たに PLT-Fが搭載されてい
る．PLT-Fは，血小板を蛍光染色することより他法
に比べ特異性が高い測定法と考えられる．今回の検
討では，同時再現性で PLT-Fが 3法の中で最も良好
な結果を得ることができた．また，希釈直線性も低
値まで確認でき，相関性も良好であった．血小板測
定は，非血小板粒子 (破砕赤血球，小型奇形赤血球，
白血球断片など ) の混入，巨大血小板の出現など多
種の要因により影響を受ける６）．このような場合，
血小板を計算板で算定するブレッカー・クロンカイ
ト法による目視法が実施されてきた．しかし，この
方法は技師間差が大きく，熟練者でも算定に苦慮す
る場合が多い．特に重度の熱傷患者では，血小板サ
イズの小型奇形赤血球や小型球状赤血球などの破砕
赤血球が多数出現している．これら熱傷例で出現し
た破砕赤血球は，PLT-Iや PLT-Oでは，血小板にカ
ウントされるため偽高値となる．このため目視法や
免疫学的測定法での血小板測定が必要である．目視
法においても血小板と破砕赤血球との鑑別が難しく，
正確な血小板算定は困難である．このため，血小板
測定は CD61抗体を用いた免疫学的測定法が有用で
ある７，８）．しかし，この方法は専用の分析機を必要と
し，試薬コストが高く，測定時間を要し，検体量が
1mL以上必要なことなどを含め，実用的な面から多
くの施設で使用することは不可能である．本機に搭
載された機能である PLT-Fについては，モード選択
するだけで CBCと同時に測定が可能であり，低コス
トであることから極めて有用な測定法と考えられる．

XN-2000は，情報分析システムが改良され，データ
保証システムが充実化している．機器の測定部がコン
パクトで，1つの搬送機に 2台の測定モジュールが設
置できる．施設毎に測定モジュールの数や測定項目の
選択によるカスタマイズが可能であるため，検査室の
用途に合わせて使用可能である．今回の新規機器から
自動再検機能が付加された．このことより，オペレー
ターが検体をピックアップして再測定するといった作
業を省くことができ，結果報告時間の短縮や検査業務
の効率化に貢献できると考えられる．また，データ確
認，試薬管理，エラーメッセージなどが 1台のパソコ
ンに集約されており，操作性は簡便であった．
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■	結　語

今回検討した XN-2000装置の基礎的性能は良好な
結果であった．すなわち，血球数測定では，血小板
数測定への新規蛍光色素の導入 ( PLT-F )，白血球数
測定全検体での有核赤血球補正 ( WNR )，白血球数
低値での測定モード ( LW mode ) の導入により，それ
ぞれ測定精度が向上した．XN-2000は，多項目に亘
る測定の精度向上に加え，測定モジュール 2台設置
による処理能力の向上，自動再検機能による報告時
間短縮が図られ，日常検査での診療貢献と業務効率
化において有用性の高い多項目自動血球分析装置と
考えられた．
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S U M M A R Y

We evaluated a basic performance of newly developed automated hematology analyzer, the XN-2000 (Sysmex). 

Results of within-run reproducibility, linearity, stability and correlation with existing product were excellent. As a 

new function, WBC and NRBC (nucleated red blood cell) can be measured simultaneously, and NRBC correction is 

done to WBC count of all samples. As a result, it is able to report true WBC. Low WBC mode is another new 

function of XN-Series, it counts WBC three times that in WB mode, and the accuracy of WBC measurement with 

low WBC counts has improved. The PLT-F channel measured PLT by using a fluorescence dye, and the accuracy of 

PLT measurement has improved in the low PLT samples especially. XN-2000 was thought to be the automated 

hematology analyzer with high utility in daily work.

Evaluation of Reliability of WBC Counting 
by Low WBC Mode on the Automated 
Hematology Analyzer XN-Series
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