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多項目自動血球分析装置 XN-Series の
基礎的検討と臨床参考範囲の検討

シスメックス社が新たに開発した多項目自動血球分析装置 XN-2000 ( 以下，XN-2000 ) の基礎的検討を行った．XN

シリーズは，XE-2100 など同社の装置と比較し，所要検体量の少量化や小型化ならびにユニット化などの改善が図ら

れている．さらに，複数台構成となる XN-2000 は，日常検査において必須となる自動再検機能を有し，有用性の高

い多項目自動血球分析装置であると思われる．従来装置 XE-2100 を比較対象として装置単体性能を評価し，同時再現

性では，CBC 項目 ( n=15 ) の CV 中央値が 1.5％以下，および希釈直線性において WBC 2408.1 × 102/μL，RBC 747

× 104/μL，HGB 23.6g/dL，PLT 103.6 × 104/μL までの直線性が得られるなど，良好な結果を得た．相関性においても，

CBC 項目では相関係数 r=0.970 ～ 0.995 と良好な相関を示した．同時にサンプルの安定性や，臨床参考範囲について

も確認した．
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■	は じ め に

近年，臨床検査に用いられる機器の進歩は著しく，
自動血液分析装置においても高機能・高速処理化さ
れ，血液検査における TAT ( Turn Around Time ) の短
縮や臨床への有用な付加情報の提供に貢献している．
シスメックス社が新たに開発した多項目自動血球
分析装置 XN-2000 (以下，XN-2000 ) は，同型の装置
である XN-1000を二台連結させた型式の装置名称で
あり，二台連結機構によって，再測定 ( Rerun )，再
検査 ( Reflex ) を全自動で実施することが可能で，
TATの短縮はもとより，人的作業効率の向上が期待
できる．XN-1000は全血球計数値 ( CBC )，白血球 5
分類 ( DIFF )，網赤血球数 ( RET )，有核赤血球数 

( NRBC ) などの測定可能項目を有する．また，同等
の測定可能項目を有する XE-2100と比較し，小型に
設計されており，検査室での省スペース化において
も期待される１）．今回我々は，XN-2000の基礎的性
�

能について検討を行う機会を得たので，装置単体と
しての基礎的検討を行った．

■	検 討 項 目

・CBC項目：白血球数 ( WBC )，赤血球数 ( RBC )，
ヘモグロビン濃度 ( HGB )，平均赤血球容積 

( MCV )，血小板数 ( PLT )

・DIFF項目：好中球 ( NEUT )，リンパ球 ( LYMPH )，
単球 ( MONO )，好酸球 ( EO )，好塩基球 ( BASO )

・RET

■	検 体 材 料

・患者検体：当院に検査依頼のあった入院・外来患
者の EDTA-2K加静脈血

・健常者検体：当院職員の EDTA-2K加静脈血
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■	検 討 内 容

XN-2000では全血・低値白血球・希釈・体液と複
数の測定モードが搭載されているが，今回の検討で
は全血測定モードを用いた．

１．同時再現性
患者検体を用いて CBCおよび DIFF項目，RETに
ついて 10回連続測定を行い検討した ( n=15 )．

２．希釈直線性
WBC，RBC，HGB，PLTにおいて高値域の直線性
を検討した．WBC，PLTは患者検体を用い，RBC，
HGBは健常者検体を用いて調整を行った．

３．現行機との相関性
健常者検体を用い，CBC ( n=1155 ) およびDIFF項目 

( n=1154 ) について，多項目自動血球分析装置 XE-2100 
(以下，XE-2100；シスメックス社 ) との比較を行った．

４．目視法との相関
当院職員健康診断で得られた検体を用いて，DIFF

項目に関して XN-2000と目視法との相関を調べた 

( n=146 )．目視法は，白血球目視分類を日常検査と
する臨床検査技師 2名に標本を振り分け，日本臨床
検査技師会勧告法に従い，200カウント分類を行っ
�

た．なお目視分類は，自動血球分析装置の分類結果
を参考にせず，ブラインドにて行った．末梢血塗抹
標本の染色法はメイグリュンワルド・ギムザ染色を
用いた．

５．経時安定性
健常者検体を用いて，室温 ( 23℃ ) と冷蔵 ( 4℃ ) 

保存にて，採血後 72時間まで経時的に測定し，サ
ンプルの安定性を確認した ( n=3 )．

６．臨床参考範囲
当院職員健康診断で得られた検体を用いて，健常
者検体の臨床参考範囲を算出した．

■	結　果

１．同時再現性
CBC項目の CV％ (括弧内は中央値 ) は，WBC 0.8～
18.2 ( 1.3 )％，RBC 0.3 ～ 1.1 ( 0.5 )％，HGB 0.4 ～
1.0 ( 0.6 )％，MCV 0.6～ 2.5 ( 1.4 )％，PLT 0.6～ 13.1 
( 1.2 )％であった．

DIFF項目の CV％は，NEUT 0.4～ 4.2 ( 1.0 )％， 
LYMPH 1.0～ 6.8 ( 2.1 )％， MONO 3.1～ 16.5 ( 5.8 )％，
EO 0.0～ 23.1 ( 8.9 )％，BASO 14.2～ 316.2 ( 22.8 )％
であった．

RETのCV％は，1.9～12.9 ( 4.1 )％であった (表１)．
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表１．同時再現性
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２．希釈直線性
WBC 2408.1× 102/μL，RBC 747× 104/μL，HGB 

23.6g/dL，PLT 103.6× 104/μL までの直線性が確認
された (図１)．
�

図１．希釈直
３．現行機種との相関性
XE-2100との相関性を示す (図２)．CBC項目では
相関係数 r=0.970～ 0.995と良好な相関を示した．

DIFF項目では NEUT，LYMPH，EOでは r=0.987

～ 0.992 と良好な相関を示したが，MONO は
r=0.901，BASOは r=0.775であった．
線性
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図２．XE-2100 との相関性
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４．目視法との相関
NEUT，LYMPH，EOは r=0.883～ 0.934の結果が
得られたが，MONOは r=0.591，BASOは r=0.233で
あった (図３)．
�

図３．目視法と
５．経時安定性
健常者検体 ( n=3 ) の冷蔵および室温での各項目の
経時変化をグラフに示す (図４)．MCVは，室温に
おいて採血 24時間後から高値となる傾向を認めた．
その他にも室温でのWBC，PLT，NEUT，MONO，
RETにおいて 24時間後からの変動を認めた．
冷蔵保存 ( 4℃ ) における 72時間以内の変動率は，

RBC，HGB，MCVでは 3.6％以下，WBC 4.3％以下，
PLT 5.6％以下であった．
の相関性
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図４．経時安定性
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６．臨床参考範囲
当院における職員健康診断にて得られた結果をも
とに，C.R.R.法 ( Clinical Reference Range法 ) により
臨床参考範囲を求めた．結果を表２に示す．表右端
に示す参考基準値は XE-2100の付属文書から引用し
た．臨床参考範囲の解析においては高知大学倫理委
8

表２．臨床参
員会の承認を受けた上で，同意を得られた職員の検
体を用いた．母集団は，全 1,311名，男 436名，女
875名，年齢 18～ 73歳，平均年齢 37.6歳であり，
喫煙習慣，妊娠のある職員を含む．
参考基準値と比較し，差異のない結果が認めら
れた．
考範囲
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■	考　察

XN-2000における各項目の同時再現性は，いずれ
の項目に関しても，低値域検体で CVが高値になる
傾向が見られたが，中央値は良好な結果であった．
DIFF項目では，MONO，EO，BASOでややバラツ
キが大きい結果となった．特に EO，BASOは中央値
8.9％，22.8％であったが，実測数の平均が 0.22～
6.02，0.09～ 1.57と低値であり，また SDも低値で
あることから，臨床の測定においては許容範囲内で
あると考えられた．
希釈直線性は，臨床の現場において，今回確認さ
れた値を超える検体は稀であり，日常検査における
希釈操作の必要性は低いと考えられた．
従来装置 XE-2100との相関において，CBC項目の
いずれも良好な結果が得られた．DIFF項目では
BASOが r=0.7747と低値であったが，これは，同時
再現性と同様に実測値が 3％未満であることが要因
の一つと考えられ，他の多項目自動血球分析装置の
文献を参照しても同様であった２，３）．
目視法との相関は，NEUT，LYMPH，EOでは，
他の 2項目に比べ良好な結果が得られたが，MONO

では若干低く，BASOでは良好な結果は得られな
かった．これらの傾向は，先に示した XE-2100との
相関性と同様であり，他の自動血球分析装置性能に
も認められる４）．今回の検討は，日常検査との比較
を行う目的で，技師はブラインドでの目視分類を一
度のみ行い，分類結果を平均せずに評価した．この
点がバラツキを大きくした要因として考えられた．
なお，当院では目視分類の際，自動血球分析装置と
分類値が大きく異なる場合には，再検査を行った上，
数名の技師にて確認をし，精度の向上に努めている．
�

経時安定性では，MCVは，室温において採血 24
時間後より高値となる傾向を認め，従来報告されて
いる結果と一致した．その他の項目，特に冷蔵保存
においては臨床的に影響となる変動を認めなかった．

■	ま と め

XN-2000における基礎的検討結果は，従来装置で
ある XE-2100性能と比較して，差異はなく良好で
あった２～４）．血球計数の基本項目において，XN-2000
は XE-2100と同等であるが，所要検体量が少量化さ
れている．また小型化ならびにユニット化や，装置
の基本性能として，特別な搬送システムの必要とし
ない自動再検システムの構築が可能な機能を備えて
おり，検査室の省スペース化に貢献できる装置であ
ると思われる．XN-2000は従来のシスメックス社製
装置からの改善を認め，日常検査において有用性が
高い多項目自動血球分析装置であると考えられた．
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S U M M A R Y

We evaluated new analyzer that made of the Sysmex’s Automated Hematology Analyzer, XN-2000.

As compared to XE-2100 and other existing analyzers, XN-2000 is superior in terms of necessity of less quantity 

of sample, smaller size, unitized design and so on.

XN-2000, which is used in the form of multiple combined units, is equipped with the function of automatically 

repeating the test (a function indispensable for routine laboratory test) and is expected to be highly useful as a 

automated hematology analyzer.

The performance of this analyzer was compared with XE-2100. In analysis of intra-day reproducibility, median 

CV of CBC was below 1.5% (n=15).  In analysis of dilution linearity, linearity was shown in the range up to WBC 

2408.1×102/μL, RBC 747×104/μL, HGB 23.6g/dL and PLT 103.6×104/μL. Thus, favorable results were obtained in 

evaluation of the performance of this analyzer.  Also in analysis of correlation of data from this analyzer with 

XE-2100, the coefficient of correlation in CBC was high (r= 0.970-0.995).  At the same time, data on sample stability 

were collected and a criterion range for clinical use (reference information) was calculated.

Evaluation and Determination of Criterion Reference Range
of the Automated Hematology Analyzer XN-Series

XN-2000, XN-1000, Automated Hematology Analyzer, Clinical Reference Range, 
With-in Run Reproducibility, Linearity
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