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今回，多項目自動血球分析装置XE-2100（シスメックス社）の導入にあたり基本的性能の評価を行った。

同時再現性，経時安定性，現有機器である多項目自動血球分析装置SE-9000（シスメックス社）および目視法と

の相関性，異常検体検知能力などの検討を行った結果，非常に満足できる基本性能が認められた。また，新規項

目，新規解析項目の臨床参考値について検討した。

本装置は150検体/時間の処理能力を持っており，血液を分析することにより様々な臨床的に有用な情報を得る

ことができ，ルーチン検査に十分有用であると思われる。
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多項目自動血球分析装置XE-2100の基礎的検討

及川 みどり *1，横田 よし子 *1，向井 千純 *1，森 美咲 *1，
佐藤 了一 *1，田中 盛雄 *1，東野 英憲 *2，

*1 岩手県立大船渡病院　臨床検査科：岩手県大船渡市大船渡町字山馬越10-1（〒022-0002）
*2 岩手県医療局業務課　
目　的
今回，我々は多項目自動血球分析装置 XE-2100

(シスメックス社， 以下XE-2100)の導入にあたり，

その基本性能について，従来使用装置である多項目

自動血球分析装置 SE-9000(シスメックス社，以下

SE-9000)および目視法との比較検討を行ったので，

報告する。

試　料
当院の外来および入院患者のEDTA-2K採血による

末梢血を用いた。なお，目視用の標本はウェッジ法

による塗抹標本作製装置 SP-100(シスメックス社)の

自動塗抹および用手法塗抹のメイギムザ染色標本を

用いた。
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方　法
1．同時再現性

CBC５項目および白血球５分類について，外来お

よび入院患者の３検体を用いて連続10回の測定を行

い，SD，CVを求めた。

2．キャリーオーバー

CBC５項目について，キャリーオーバーの検討を

行った。高濃度検体を連続３回測定し，各々の測定

値を i1，i2，i3とする。引き続いて低濃度検体を連続3

回測定し，各々の測定値を j1，j2，j3とし，下記の式

よりキャリーオーバー率を求めた。これを２セット

実施した。

キャリーオーバー率 (％) ＝ (j1－ j3) / (i3－ j3) × 100
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3．経時安定性

健常人３名の静脈血を室温保存し，CBC５項目お

よび白血球５分類について，採血直後から24時間後

までの経時安定性を検討した。

4．SE-9000との相関性

XE-2100および SE-9000において患者検体1,116検

体を測定し，CBC５項目および白血球５分類につい

ての相関性を検討した。

5．目視法との相関性

患者検体500検体の塗抹標本を目視で200カウント

し，XE-2100の白血球５分類との相関性を検討した。

6．白血球異常検体の検知能力

患者検体 584検体をXE-2100で測定し，目視法の

結果と比較することにより，白血球異常検体の検知

能力を検討した。目視法での判定は，表１に従って

行い，目視法を真として，感度，特異度，陽性反応

適中度(Positive Predictive Value: PPV），陰性反応適中

度(Negative Predictive Value: NPV)および陰性尤度比

(Likelihood Ratio of a negative test: LR(-))を求めた。

7．網赤血球の相関性

無作為のルーチン検体を用いて，XE-2100で測定

した網赤血球数(‰)と用手法(‰)の相関性を検討し

た。

用手法は，網赤血球染色用ガラス毛細管(ブリリア

ントクレシルブルー キャピロッド，テルモ株式会

社)を用いて検体を 15分以上染色し，さらにメイギ

ムザ染色をした標本をMILLERの ocular discを用い，

赤血球1,000個に対する網赤血球数を求めた。
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表１．目視陽性判定基準
8．新規項目の臨床参考値

今回導入したXE-2100には，血球分析装置用アッ

プグレードソフトウェアXE Proがインストールされ

ており，さらに，幼弱顆粒球(IG)解析測定プラグイ

ンソフトウェアであるXE IG master，網赤血球ヘモグ

ロビン等量(RET-He)解析測定プラグインソフトウェ

アであるXE RET masterもインストールされている。

これらプラグインソフトウェアによって算出される

IG%，IG#，Ret-He，RBC-He，FRC(破砕赤血球)%，

FRC#について，当院職員健診時の検体，492名(男性

99名，女性393名)の検体を用いC.R.R.法より臨床参

考値の検討を行った。

結　果
1．同時再現性

同時再現性の結果を表２に示す。CBCでは３検体

とも再現性は良好であり，CVの最高値は血小板低値

異常検体での 4.25%であった。好酸球，好塩基球で

は値が小さいために３検体ともにCVが大きくなっ

ている。しかし，SDを見ると，好酸球での平均値

4.21%，SD0.83が最大であった。

2．キャリーオーバー

各項目とも，キャリーオーバー率は1.0％以下であ

り，キャリーオーバーは認められなかった(表３)。

3．経時安定性

CBCは，24時間までほぼ安定した値が得られたが，

赤血球およびヘマトクリットにおいて，24時間後，

それぞれRBCで最大3.0％，HCTで最大7.2％の上昇

が見られた(図1)。

健常人検体を用いたため，白血球分類５項目のう

ち，単球，好酸球，好塩基球は値が小さく，バラツ

キにより経時的な傾向は確認できなかった(図２)。
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表２．同時再現性
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　　　1回目�

�

高濃度�

�

�

低濃度�

�

Carry Over率�

白血球�

343.4�

339.1�

344.1�

20.7�

21.0�

20.4�
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赤血球�
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　　　2回目�

�
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�

�

低濃度�

�

Carry Over率�

白血球�

346.6�

346.5�

345.1�

21.3�

21.0�

20.5�

0.25%

赤血球�

576�

588�

582�

112�
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0.00%

ヘモグロビン�

12.8�

12.9�

12.8�

3.8�

3.8�

3.8�

0.00%

ヘマトクリット�

44.5�

45.1�

44.5�

12.4�

12.4�

12.3�

0.31%

血小板�

44.5�

43.3�

42.8�

3.5�

3.7�

3.9�

-1.03%

�

i1�

i2�

i3�

j1�

j2�

j3�

(%)

表３．キャリーオーバー
4．SE-9000との相関性

CBC５項目では，回帰式，相関係数ともに非常に

良好な相関性を示した(図3)。

白血球５分類の相関性についても，回帰式，相関

係数とも大変良好であった。好塩基球は，高値検体

の入手が困難で，値の低い検体が多かったため，回

帰式 y=0.6514 x+0.1446，相関係数 0.7332となった
(図4)。

5．目視法との相関性

値の小さい好塩基球を除く４項目は，回帰式，相

関係数とも良好であった(図5)。

6．白血球異常検体の検知能力

XE-2100による異常判定(WBC SUSPECT)と目視法

との比較成績を表４に示した。

NPV 99.6%，LR(-) 26.4であり，スクリーニング装置
4

として非常に有用であることが確認された。

7．網赤血球の相関性

XE-2100と用手法との相関図を，図６に示す。回

帰式y=0.9145x+0.9821，相関係数0.9075と大変良好な

結果であった。

8．新規項目の臨床参考値

今回の検討により求められた新規項目および新規

解析項目の臨床参考値を表５に示した。求められた

臨床参考値は，文献等で発表されているものと大差

はなかった 1-4)。
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表４．異常検体の検知能力
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表５．新規項目の臨床参考値
考　察
今回，XE-2100の導入にあたり，基礎的検討を行っ

た結果，従来使用装置であるSE-9000との相関，同時

再現性，キャリーオーバー，経時変化，目視法との相

関など，全般において良好な結果が得られた。ただし，

好塩基球，好酸球については高値検体の入手が困難で

あり，値の低い検体での検討のため，あまり良好な結

果とは言いがたいものもあるが，臨床的には問題なく，

ほぼ満足できる結果である。

異常検体の検知能力に関しては，陰性の結果が出た

場合の疾患のない確率であるNPV は99.6%と非常に高

く，また，陰性の結果が，疾患のある人に比べて疾患

のない人で何倍得られやすいかということを表すLR(-)
10
も26.4であり，XE-2100は見落としがほとんどなくス

クリーニング装置として非常に有用であることが示さ

れた。

まとめ
今回，XE-2100を導入し，装置から提供される様々

な情報を利用することによって，臨床医により有用な

情報提供が出来るようなった。また，今回新たに追加

された新規パラメーターについては，今後継続して臨

床症例と合わせながら検討を行っていきたい。
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