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衛部醫器輸字第 032454 號 

 
貝克曼庫爾特血液分析儀 

Beckman Coulter DxH 520 Hematology Instrument   
 
型號  B40602 

文件編號 B85528AA (Jan 2018) 

軟體版本 2.0 

 
本產品限醫師或醫檢師使用。 

體外診斷用。 

使用前請務必詳閱原廠之說明書並遵照指示使用。 

 

效能  (p.1‐1) 

本產品提供臨床實驗室自動化執行多項血液學檢查參數的定量分析。 

本產品提供添加抗凝固劑乙二胺四乙酸二鉀(K2EDTA)、三鉀鹽(K3EDTA)的全血檢體(包括靜脈及微血管血

液)進行自動標示及血液學常規篩檢項目全血計數、白血球分類的量測。血液學檢查參數，如下表: 

          全血計數    白血球分類 

WBC  白血球數          LY    淋巴球百分比           

RBC  紅血球數    LY #  淋巴球計數       

HGb  血色素  MO  單核球百分比 

HCT  血球比容值  MO #  單核球計數 

MCV  平均血球體積  NE    中性球百分比 

MCH  平均血球血色素  NE #  中性球計數 

MCHC    平均血球血色素濃度  EO    嗜酸球百分比           

RDW  紅血球分佈寬度  EO #  嗜酸性球計數 

RDW‐SD  紅血球分佈寬度標準差  BA    嗜鹼球百分比       

PLT  血小板數        BA #    嗜鹼性球計數           

MPV  平均血小板體積   

 
儀器尺寸、重量與間隙空間  (p.1‐6) 

DxH 520  尺寸/重量/間隙空間 

深度  43.0 cm 

寬度  27.0 cm 

高度  40.6 cm 

重量  11.4 cm

儀器後方用於連接之應保留間隙  10.1 cm

左側用於裝載試劑之間隙  22.9 cm 

右側用於排除故障之間隙  30.5 cm 

 
電源供應  (p.1‐6 ~ 1‐9) 
•交流電壓100‐240伏特 

•頻率50/60赫兹 

•單相電源 

•三線式接地線，足以負載電路電流總量。 

•  獨立絕緣電路 

•  外部連結電源供應器輸出 

    —輸出電壓: 24  伏特 

    —電流: 6.25  安培 
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電源消耗 

最大耗電功率 120 千瓦 

噪音 

小於 80  分貝 

操作溫度 

在 18‐32°C (華氏 64.4 – 89.6 °F)溫度下操作，搭配 DxH 520  儀器耗材符合效能表現 

如平均室溫與進行儀器  CBC  校正時的溫度相比，變化超過  10°F  或  6°C，檢驗校正並在必要時重新校正，以確

保最佳效能。 

儲存溫度 

在無試劑的情況下，儀器的儲存溫度範圍是  ‐10  至  +50°C (14  至  122°F)。 

 
濕度 

在 32°C 下相對濕度 80%環境下操作，儀器表現符合宣稱 

適用於 2 種海拔高度 

一般      – 1,500 公尺以下 

高海拔  – 1,501 – 3,000 公尺 

儀器安裝時進行環境海拔高度設定 

建議搭配使用的試劑(p.1‐9 ~ 1‐10) 
DxH 500  系列稀釋劑 

此產品是一個添加有微量甲醛防腐劑的等張緩衝溶液。 

可用來稀釋檢體和清洗檢體及與檢體接觸的儀器組件。 

DxH 500  系列溶解液 

此產品是不含氰化物的溶解試劑，可用來溶解紅血球並進行以下檢測: 

‐ 白血球計數  (WBC) 

‐ 白血球次群分類(Diff. Count) 

‐ 血色素濃度量測(HGB) 

DxH 500  系列清洗液 

此產品為不含疊氮化物、甲醛及生物可分解的清洗液，含有蛋白水解酵素用來幫助移除蛋白質沉積物。 

品管液及校正液 

DxH 500 系列品管液 

此品管液是一組三個濃度的對照試劑，可用來監測系統在全血計數、白血球分類的量測表現和校正確認。 

DxH 500 系列校正液 

此標準校正液可追溯至參考方法。建議用於確定對直接測量的 CBC 參數的調整。應採用 Beckman Coulter 品管液

監測校正狀態。 

儀器表現  (p.1‐17 ~ 1‐23) 

抗凝劑 

建議使用乙二胺四乙酸二鉀  (K2EDTA)、三鉀鹽(K3EDTA)抗凝固劑檢體管。 

系統汲取量 

在開封瓶或封閉瓶的全血分析模式，全血檢體系統汲取量為  16.7 微升。 

預稀釋的檢體分析須在 300 微升的稀釋液加入 20 微升的全血檢體進行稀釋。 

預稀釋檢體的系統汲取量為 180 微升。 

檢測方法  /  操作原理  (2‐1 ~ 2‐4) 

以下介紹庫爾特原理、庫爾特方法的歷史，以及它們與本儀器之間的關聯。 

方法比較  –全血計數 

準確度是利用使用乙二胺四乙酸二鉀(K2EDTA)、三鉀鹽(K3EDTA)抗凝固劑檢體管至少收集 40 個型態正常的全血檢

體來評估的，檢體儲存在操作溫度下，在採集 8 小時內以 DxH 520 和比色計執行量測分析。平均差異是根據 CLSI 

EP09‐A3指引統計，排除系統警示檢體。平均差異的結果必須在表列允差範圍內。 
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方法比較  ‐ Diff ‐全血  ‐ DxH 520  與手動分類 
將  DxH 520  與比色計的結果，與依照  CLSI H20‐A2  由一次共 400  細胞手動分類得到的結果進行比較，排除系統

警示檢體，以評估準確性。 

 
方法比較  –預稀釋與全血 
稀釋的檢體需在製備後 15 分鐘內進行分析。排除系統警示檢體。DxH 520  上全血檢體及其預先稀釋檢體之間的

比較結果，應在下表中定義的限制值內。 
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重複性 

如檢體並無表明需要複查的標示、代碼或訊息，重複性結果(N=10，批次內精密度)應在下表顯示的限制值和範圍

內。 
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再現性(p. 1‐21) 

如分析一式三份 3 個濃度的品管液，每天兩次，連續五天，再現性結果應符合規定的限制值。再現性檢測中不

應使用帶有需要複查之標示、代碼或訊息的品管值。 

 

 
 
可量測與操作範圍，及線性 

可量測範圍是使用既定檢測儀器或系統，以定義條件下指定的儀器測量不確定性，分析檢測一組同類型的數

值。可量測範圍列於下表 1.14 中。 

操作範圍是系統(包含預先稀釋功能)報告、顯示、列印、匯出和/或傳輸結果的範圍。介於可量測範圍和操作範

圍之間的值帶有標示。 

線性是提供與檢測檢體中分析物濃度成正比結果的能力。可透過使用經檢定可用於 DxH 520 的市售商品，或依照

CLSI EP06‐A，測試由成分可知分析物濃度對線性進行評估。 

可量測和操作範圍適用於全血和預先稀釋檢體。線性極限僅適用於全血檢體。 
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殘留值 

可使用儀器上參照 CLSI H26‐A2的殘留模式評估殘留。具有高測試值的三重複血液後為三次重複的稀釋劑。對於

WBC, RBC, HGB, PLT 及分類，當 WBC 殘留在定義值內時，殘留小於或等於 1.00％認為是可被接受。  請參閱第 11

章中的殘留分析，品質保證。 

背景值 

由於使用的技術，DIFF 背景值會以 WBC 背景值進行評估，如 WBC 在定義值內，則 DIFF 檢測被視為可接受 

表 1.15  背景值 

 
輸出量 

開封瓶輸出量可達 60 個檢體/每小時，密封瓶可達 55 個檢體。 

參考值區間 

為評估  DxH 520  的參考區間，從至少 240 個健康且年齡約在 22‐65 歲的成年捐贈者(包含男性和女性)收集全血檢

體。依照 CLSI EP28‐A3c24指引來選擇健康捐贈者。此區間為成人預設參考值。依據病患群體的不同可能會有數值

差異。 
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檢體穩定性和儲存‐全血  (p.1‐26) 

在  ≤ 19°C (66°F)  下儲存超過兩小時的檢體，可能會顯示更多細胞干擾訊息。 

可透過比對在18至26°C (64至79°F)下兩小時內和24小時所分析多個檢體的平均值，測量檢體穩定性。在冷藏溫度 

2至8°C (35.6至46.4°F)下，檢體可在8小時進行  WBC和分類參數分析，而在24小時進行其餘參數的分析。平均值

結果應該在差值或百分比差值內，以較大者為準。請參閱表1.19,  檢體穩定性和儲存。 

從儲存區取出在冷藏溫度下儲存的檢體，透過倒轉  20  次進行混合，然後在環境室溫下存放  30  分鐘，並在分

析前倒轉  20  次重新混合。 

重要 Beckman Coulter 建議在八小時內分析冷藏和非冷藏的全血檢體。 

 

 
檢體穩定性和儲存‐預稀釋全血  (p.1‐27) 

預先稀釋檢體須在製備後15分鐘內進行分析。在製備稀釋液前，全血和稀釋劑應置放在室溫下。預先稀釋結果

應符合表1.11  中所示的全血結果。 
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臨床靈敏度和特異性(p. 1‐28) 

WBC  分類標記性能的臨床靈敏度和特異性會受一系列因素影響，包括儀器技術、細胞頻率、陽性參考測定的不

確定性和所評估的檢體細胞群。 

Beckman Coulter  建議使用您的檢體細胞群和實驗室設定值，執行靈敏度和特異性研究。請參閱  CLSI H20‐A230。 

限制性(p. 1‐28) 

 
可能會出現錯誤結果。如存在罕見事件，可能導致無法發出可疑訊息。Beckman Coulter 建議您依據實驗室規定

進行複查。 

 

干擾物是指會導致測得的分析物濃度偏差的檢體成分之一(而非分析物)。 

表1.20  限制性 

參數  限制性 

所有標本 

 

可能產生錯誤結果的情形： 

•  未恰當採集、儲存或運輸標本。Beckman Coulter  建議遵循  CLSI GP 44‐A4  或等效程序，

以確保正確採集、儲存和運輸標本。在使用微採集裝置採集微血管標本時，始終遵循製造廠

的建議。 

•  標本包含凝塊。始終使用優良實驗室操作規範來檢查標本是否有凝塊及檢驗結果。 

•  標本未正確混合。始終使用優良實驗室操作規範來確保恰當混合標本。 

•  系統演算法可標識出建議以及以特定標誌和訊息表明需要結果複查的細胞群重疊。請參

閱第6  章,  資料檢閱中的表6.2,  代碼。 

•  本表呈現驗證檢測中得到的資訊。可能存在其他的限制性。 

WBC   
 

未裂解的  RBC、NRBC、冷凝球蛋白、冷纖維蛋白元、PLT  凝塊、巨大  PLT，和凝集的白血

球 

Diff #    請參閱  WBC 

RBC  凝集的紅血球、未裂解的  RBC  和升高的  WBC 

如果體內發生溶血，儀器  RBC  可能會標記為低，以體現真實的循環細胞。 

但如果體外發生溶血，標本可能會提供錯誤的低  RBC  結果。因為體外溶血，細胞計數不能

代表循環紅血球的數量。 

HGB  脂類  > 62.5 mg/dL  （脂血） 

HCT  請參閱  MCV 

MCV  請參閱  RBC 

MCH  請參閱  HGB  和  RBC 

MCHC  請參閱  HGB  和  MCV 

RDW、RDW‐SD  請參閱  RBC 

PLT    巨大  PLT、血小板凝塊、小球性  RBC、冷凝球蛋白，和白血球或紅血球碎片 

MPV  請參閱  PLT 

庫爾特原理歷史 

W.H. Coulter（1956  年）將庫爾特原理描述為： 

「血細胞懸浮液與電流同時通過  [按原文]  一個小孔。通過小孔的各個血細胞會引起小孔的阻抗變化，且此變化

視乎細胞大小而定。系統計算細胞個數，並提供細胞大小分佈。每個檢體計算出的細胞數大約是普通顯微鏡計

數的  100  倍，因而可以使出現統計錯誤的可能性降低大約  10  倍。」 

相比之前的方法，對精確度的這一顯著改進有助於將紅血球計數作為紅血球生成惡液質的敏感指標，尤其是在

與  Hct  和  Hgb  測量一同考慮的情況下。COULTER COUNTER Model S  分析儀器是首款可自動同時對血液進行多

參數測量的儀器。 

Brittin  等人、Gottmann、Hamilton與Davidson評估了  Model S  的效能和臨床價值。 

為提供準確的大小（體積）分佈資料而對  COULTER COUNTER  分析儀器進行的改進重新燃起了人們對病態紅血

球大小分佈的興趣（最早由  Price‐Jones  提出）。 

庫爾特方法在計數和確定大小方面具備的多項優勢之一便是，它能夠依據電子脈衝大小計算出紅血球體積之

和，進而推導出準確的  Hct  測量值。England  等人推測電子  Hct  測量值不包含離心式  Hct  測量的捕獲血漿誤

差。 

Bull  等人描述了  COULTER COUNTER  分析儀器在凝血細胞計數方面的用途。  此種頗為有用的方法依靠製備富含

凝血細胞的血漿來避免將紅血球計算為凝血細胞。Mundschenk等人與  Schulz  和  Thom  探討了在存在紅血球的
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情況下計算凝血細胞數量及按大小將細胞歸類的可能性。Model S‐PLUS  的電子改進提升了流體動力學方法的準

確性。Von Behrens  和  Paulus  也曾提及用庫爾特方法計算凝血細胞數量的可行性。 

庫爾特方法 

在導電液體中的微粒（比如細胞）通過一個小孔時，庫爾特原理可透過偵測和測量電阻的變化，準確計算細胞

數量和確定其大小（如下圖所示）。 

 
圖  2.1  庫爾特原理 

 
1.  小孔電流 

2.  真空 

3.  內部電極 

4.  血細胞懸浮液 

5.  小孔細節 

6.  小孔試管 

7.  小孔 

8.  檢體燒杯 

9.  外部電極 

 
導電液體（稀釋劑）中懸浮的每個細胞均可作為一個絕緣體。當每個細胞通過小孔時，它會暫時增加小孔每側

水下電極之間導電通道的電阻。這會導致可測量的電子脈衝。為進行計數，用於推動稀釋的細胞懸浮液通過小

孔的真空必須為受控體積。脈衝數可以指示微粒計數，而電子脈衝的大小與細胞體積成比例。 

 
CBC  分析 

在血液學方面，CBC  是評估白血球、紅血球和血小板這三種主要細胞成分的基本分析檢測。DxH 500 CBC  分析以

庫爾特原理為依據。 

 
檢體製備 

操作者將密封瓶血液插入試管座，並選擇畫面上的  Run  （運行）圖示。檢體活門關上，儀器啟動週期。吸液注

射器會刺穿瓶蓋作為通氣之用。探針向上移動，受到沖洗，然後第二次刺穿，將  16.7 μL  的檢體吸取到檢體探

針中。 

探針縮回，並用稀釋劑沖洗外部，以去除過多的血液。檢體探針在  WBC  反應池上方移動。2.7 μL  的血液射出，

檢體探針的外部表面再度受到沖洗。 

WBC  反應池排乾到廢液中，並且經由反應池稀釋劑輸入裝配件，將  1.25mL  的稀釋劑分注到已清潔、排空的 

WBC  反應池中。透過檢體探針分注額外的  0.5mL  稀釋劑，會推動  14 μL檢體進入反應池，並產生初始的  1:125 

（血液：稀釋劑）WBC  稀釋液。 

檢體探針會吸取  306 μL  的  WBC  稀釋液。這些吸取的檢體會被轉移到剪刀閥，並且在此擷取  25 μL，用於  RBC 

稀釋液。 
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在探針移至  RBC  反應池時，會向  WBC  反應池分注  0.66 mL DxH 500  裂解液並進行混合，生成  1:182  的最終 

WBC  稀釋液。最終稀釋液以空氣混合，以備分析之用。裂解液會破壞  RBC  細胞膜，釋放出其中包含的血紅蛋

白，而讓白血球維持完好。WBC  稀釋液用於計數和  WBC  的分類，以及血紅蛋白的測量。 

為了製備  RBC  稀釋液，從初始  WBC  稀釋液擷取的  25 μL，會和  2.0 mL  稀釋劑一起分注到清潔、排空的  RBC 

反應池中。如此即可製成  1:10125  的最終  RBC  稀釋液。稀釋液加以混合，並製備為可用於  RBC  和  PLT  的計

數和確定大小。 

在計數之後，兩個反應池都會被排乾並沖洗。探針受到沖洗，儀器準備就緒，可處理下一個標本。使用氣泡混

合初始的  WBC  稀釋液，以確保檢體均質分佈。 

計數/確定大小 

DxH 520  起初會用  3  秒計算  CBC (RBC/PLT/WBC)  參數，然後用  7  秒對  CBC + DIFF  進行二次測算。採用庫爾特

原理確定  RBC、WBC  和  PLT  計數，從而準確計算細胞和確定其大小。結合採用  WBC  阻抗資料與直接光學測

量資料（使用透過  WBC  小孔聚焦的藍光  LED  取得），確定  WBC  分類。本產品有兩個計數時間段（三秒和七

秒）。 

重合校正 

有時候，多個細胞會同時通過小孔。當細胞重合時，僅會計算一個組合脈衝。由於重合頻率與實際計數成比

例，系統會自動針對重合校正結果。 

度量調整 

度量調整可針對校準和可報告格式進行調節。 

表決和平均 

為預防統計異常值或可能阻塞小孔的障礙物導致的資料錯誤，系統會對  WBC、RBC、MCV、RDW、PLT  和  MPV

進行表決。系統會檢驗所產生的資料是否符合既定的統計範圍，及是否可用於生成參數結果。 

結果計算和捨入 

來自參數採集的原始值會傳送至軟體的計算模組。系統會依據適用於顯示和列印的數字位數，採用傳統的數學

捨入邏輯對結果進行捨入。 

血紅蛋白測定法 

DxH 500  系列裂解液試劑會將人類全血血紅蛋白轉換成穩定的氧合血紅蛋白。該溶液的色素吸光度與檢體的血紅

蛋白濃度成比例。採用  545 nm  的  LED  光源測量血紅蛋白。 

直方圖 

直方圖顯示相對的細胞頻率（Y  軸）與大小（X  軸）。它們提供關於紅血球和血小板頻率的資訊。直方圖提供

了一種對比患者細胞與正常細胞群大小的方法。 

直方圖僅顯示每種大小範圍中相對而非實際的細胞數。請勿依據直方圖估算細胞數。 

選擇直方圖即可顯示更大的直方圖檢視畫面。每個直方圖均為白底灰色。每個細胞群帶有 

以下陰影顏色： 

• RBC —  淡紅色 

• PLT —  淡綠色 

 
WBC  資料顯示於  diff  圖內。 

分類散佈圖（Diff  散佈圖）繪製 

系統會採用  WBC  分類演算法處理在  WBC  分析中取得的數位資訊。此資訊會依據在  Y  軸上標繪的細胞體積和

在  X  軸上標繪的軸向光損失  (ALL)  呈現於  2D  散佈圖上。DxH 520  使用體積和  WBC  小孔內之軸向光損失的同

時測量值，以計算淋巴細胞、單核細胞、嗜中性粒細胞、嗜酸性粒細胞和嗜鹼性細胞的數量並確定其大小。組

件中的  LED  燈會投射藍光穿過小孔而落在感測器上，當通過的細胞阻礙光線路徑時，該感測器會偵測到軸向光

損失。落在感測器上的光量會依細胞結構而異。DxH 520  演算法會產生  WBC  分類、標誌和訊息。由此建立二維

散佈圖，其中體積在  Y  軸上，軸向光損失在  X  軸上。WBC  分類資料顯示於diff  圖內。在  diff  圖內採用顏色和
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密度（濃度）標識  WBC  亞群，如下所示： 

 
•  淋巴細胞  —  藍色 

•  單核細胞  —  綠色 

•  嗜中性粒細胞  —  紫色 

•  嗜酸性粒細胞  —  橙色 

•  嗜鹼性細胞  —  白色 

•  非白細胞  —  淺綠色 
 

安全預防措施 

 
如果存在下述情況，可能導致操作員受傷： 

•  在儀器作業前和作業期間，沒有關閉所有門、蓋板和面板並確保其固定到位。 

•  安全聯鎖裝置和感測器的完整性受到破壞。 

•  未確認儀器警示和錯誤訊息並進行相應處理。 

•  您接觸活動零件。 

•  您錯誤地處理受損零件。 

•  未小心開啟、關閉、拆卸和/或裝回門、蓋板和面板。 

•  使用不合適的工具排解故障。 

為避免受傷： 

•  在使用儀器時，保持門、蓋板和面板關閉且固定到位。 

•  充分利用儀器的安全功能。 

•  確認儀器警示和錯誤訊息並進行相應處理。 

•  遠離活動零件。 

•  向您的貝克曼庫爾特代表報告任何受損零件。 

•  小心開啟/拆卸和關閉/裝回門、蓋板和面板。 

•  在排解故障時，使用合適的工具。 

 

 
下述情況可能會破壞系統完整性並可能導致運轉故障： 

•  未按照規定的方式使用此裝置。請依照產品手冊的說明操作儀器。 

•  您在電腦中安裝未經貝克曼庫爾特公司授權的軟體。僅採用經貝克曼庫爾特公司授權的軟體操作系統的電

腦。 

•  您安裝了並非原始著作權版本的軟體。僅使用原始著作權版本的軟體，以防止病毒感染。 

•將抽取式媒體（CD、DVD  或  USB  隨身碟）連接至電腦和/或儀器前，始終對其進行掃描。 

 

 
如果您從除貝克曼庫爾特公司或其授權分銷商以外的任何管道購買此產品，且其目前不受貝克曼庫爾特公司服

務維護協議管限，則貝克曼庫爾特公司無法保證產品配備最新的強制性工程改進，也不保證您將收到關於產品
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的最新資訊公告。如果您向第三方購買此產品，且想取得有關此主題的進一步資訊，請致電您的貝克曼庫爾特

代表。 

 
安全符號提醒您注意潛在的危險情況。 

該符號適用於特定程序並且在必要時出現於原文手冊中。 

 
表 1  安全符號 

符號  警告的情況 處置措施 

 

生物危害 
在處理致病性材料時，採用全面的預防措施。必須

採用恰當方法淨化儀器和棄置生物危害性廢液。 

 
注意/警告 

有關更多資訊，請參閱本手冊的安全通知。 

 
灼熱表面 

此區域的表面溫度過高。避免接觸此區域的任何表

面，直到您先確信其已冷卻。 

 
夾點 

此區域存在可能夾到手或刺破手的點。注意移動的

探針，小心呈送測試檢體，避免受傷。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

製造廠名稱及地址: Manufactured by BIT Analytical Instrument (Am Kronberger Hang 3, 65824 Schwalbach, 

Germany) for Beckman Coulter Ireland Inc. (Lismeehan, O’Callaghan’s Mills, Co. Clare, Ireland) 

藥商名稱：美商貝克曼庫爾特有限公司台灣分公司 

藥商地址：依所轄衛生局最新核定之藥商地址刊載 


