
!论
!

著!

国际血液分析仪
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条复检规则的临床应用评价及实验室

复检标准的建立
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"摘要#
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目的
!

采用
O
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?3>PZO!#'''<

血细胞分析仪评估国际血液学专家组推荐的血细胞
/#

条复检规则!提

出适合于临床使用的血细胞复检规则&方法
!

采用日本希森美康公司生产的
ZO!#'''<

血细胞分析仪!检测太仓市

璜泾人民医院门诊和住院标本
""5&

份!按照国际血细胞复检规则和涂片镜检阳性标准进行评估!计算真阳性率%

假阳性率%假阴性率%评价
/#

条复检规则的临床应用价值!并筛选出最适合临床使用的血液复检规则&结果
!

根据

国际血液学复检专家组推荐的
/#

条复检规则和涂片镜检阳性标准对检测结果进行统计学分析!复检率为
,5%"d

"

$&5/

'
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$!真阳性率
"/%$'d

!假阳性
,&%,'d

!假阴性率
#%/-d

&采用筛选后的复检规则进行检测!

#'$#

份标

本复检率为
#/%/d

!真阳性率
-.%."d

!假阳性率
$'%'/d

!假阴性率
,%$,d

&结论
!

使用国际
/#

条复检标准!漏

检率低但复检率过高!不适合临床应用!采用筛选后的复检标准复检率大幅降低为
#/%/'d

!假阴性率仅为
,%$,d

!

符合国际血液学专家组确定的
&d

可接受限&

"关键词#

!

血细胞计数#

!

自动分析#

!

标本制备#

!

评价研究
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血细胞分析仪的使用大大提高了工作效率#并具有准确性

高-重复性好等诸多优点*但仍只能作为一种过筛手段#不能

完全代替显微镜对血细胞的识别和分类检查#在可疑情况下需

要进行显微镜复查+

#!$

,

*探索在临床应用中实用的血液复检规

则#在保证患者不会因错误报告或可导致误诊的结果而承受风

险的前提下#最大限度降低复检率#一直是各国血液学专家共

同关注的问题+

$!"

,

*
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年国际血液学专家组通过对
#,$.5

份血液标本进行详细分析后#推荐了
/#

条自动血细胞分析仪

复检规则+

"

,

*但这只是通则#对于不同的仪器或不同的实验

室#由于筛选目的不同#并无针对性和特异性*为此#本文参考

0国际血液学
/#

条复检规则1并结合
ZO!#'''<

的性能特点#通

过检测分析
""5&

份血液标本#制定了适合于临床应用的
ZO!

#'''<

血细胞分析仪复检规则#报道如下*

$

!

材料与方法

$%$

!

标本来源
!

--'"

份标本来自本院
$'#'

年
,

"

.

月的门

诊和住院患者*所有标本于采血后
,'3<4

至
$B

采用
ZO!

#'''<

自动进样模式进行检测#包括全血细胞计数-白细胞分

类*其中
""5&

份标本用于
/#

条复检规则的评价#

#'$#

份标

本用于本室复检规则的验证*

$%/

!

仪器与试剂
!

ZO!#'''<

全自动血细胞分析仪#原装配套

试剂#校准物和质控物由日本
O

J

?3>P

公司提供*

UE

J

3

1

D?

双

筒显微镜购自日本
UE

J

3

1

D?

光学工业株式会社#用于血涂片

显微镜检查*

$%'

!

方法

$%'%$

!

仪器的校准和调试
!

评估前用
O

J

?3>P

公司的
O7O!

#'''

全血校准物对仪器进行校准#并用
>!KB>KF

全血质控物进

行严格的室内质量控制#保证结果的准确性和稳定性*

$%'%/

!

0报警$

(*

&信息1系统设置
!

ZO!#'''<

仪器为每个可疑

报警信息$

a!HEA

2

&设置
#

个直方图来表达0是或否1#将
#/

个报

警指标的临界值均设在
#''

*若某指标的
a!HEA

2

值低于
#''

#

则定义为阴性#若在
#''

与
,''

$最大值&之间#则定义为阳性#

该数值的大小反映了
a!HEA

2

的可信度#

a!HEA

2

值越大#可信度

越高*

$%'%'

!

检测方法
!

按
/#

条规则筛选需复检的标本制备血涂

片%用瑞氏染色液进行染色#然后按照标准操作程序进行镜检*

内容包括!$

#

&白细胞$

[R7

&分类计数%$

$

&

[R7

和血小板

)

-$-$

)

检验医学与临床
$'##

年
##

月第
5

卷第
$$

期
!

)AIS>G7E<4

!

N;=>3I>C$'##

!

W;E%5

!

N;%$$



$

*)8

&数量评估%$

,

&红细胞$

]R7

&和
*)8

的大小-染色及形

态%$

/

&有无巨大
*)8

及
*)8

聚集%$

&

&其他异常#如有核

]R7

-

]R7

冷凝集及寄生虫等*

$%'%1

!

涂片镜检阳性判断标准
!

依据国际制定的
#$

条镜检

阳性规则进行评估#内容包括!$

#

&

]R7

形态异常#中等量或更

多#或发现疟原虫%$

$

&

*)8

形态异常$巨大
*)8

&#中等量或更

多%$

,

&

*)8

凝块#偶见或时而可见%$

/

&

6;BE>

小体#中等量或

更多%$

&

&中毒颗粒#中等量或更多%$

"

&空泡#中等量或更多%

$

-

&原始细胞#大于或等于
#

个%$

5

&晚幼粒细胞#大于
$

个%$

.

&

中幼粒"早幼粒细胞#大于或等于
#

个%$

#'

&非典型淋巴细胞#

大于
&

个%$

##

&有核红细胞#大于或等于
#

个%$

#$

&浆细胞#大

于或等于
#

个*

$%'%2

!

评估方法
!

以镜检结果为0金标准1#评估国际
/#

条复

检规则和筛选规则的复检率-真阳性率-假阳性率和假阴性率*

真阳性定义为触及复检规则且镜检结果阳性%假阳性为触及复

检规则但镜检结果阴性%假阴性定义为未触及复检规则但镜检

结果为阳性*

/

!

结
!!

果

/%$

!

国际
/#

条复检规则的应用效果评估
!

应用
""5&

份标

本的仪器检测数据和显微镜人工镜检结果对
/#

条复检规则的

真阳性-假阳性-真阴性-假阴性和涂片复检率进行分析评估#

结果见表
#

*假阴性有
"'

例#比率为
#%/-d

*

表
#

!

国际
/#

条复检规则应用效果评估&检测标本中触及到的规则'

序号 相关参数 复检界定标准 复检数 真阳性数 假阳性数

# [R7

$

/%'Y#'

.

"

)

或
%

,'%'Y#'

.

"

) #'"& #'"& '

$ *)8

$

5'Y#'

.

"

)

或
%

#'''Y#'

.

"

) 5'$ -5, #.

, *)8

聚集报警值
a!HEA

2%

#'' $$/ #, $##

/ ]R7

溶解不良或凝集
a!HEA

2%

#'' #,& #' #$&

& S7W

$

-&H)

或
%

#'&H) #$/ #$/ '

" S7T7

$

,''

2

"

)

且
S7W

正常或
%

,5'

2

"

) -# -' #

- N]R7 a!HEA

2%

#'' #-" ,' #/"

5 ]6[!7W

%

$$d 5' 5' '

. NQ:8

( $

#Y#'

.

"

)

或
%

$'Y#'

.

"

) $-5 $-5 '

#' )cS

( %

&Y#'

.

"

) #' #' '

## SUNU

( %

#%&Y#'

.

"

) #' #' '

#$ QUO

( %

$Y#'

.

"

) $ $ '

#, TI

$

-'

2

"

)

或
%

#5'

2

"

) $'- $'- '

#/

未成熟粒细胞-核左移
a!HEA

2%

#'' /&# $/$ $'.

#&

幼稚细胞-异型淋巴细胞-原始细胞
a!HEA

2%

#'' /-, $-& #.5

表
$

!

血常规复检筛选标准

序号 相关参数 复检界定标准 复检方式

# [R7

-

]R7

-

TI

-

*)8

超出仪器线性范围 稀释标本上机再测

$ [R7

-

]R7

-

TI

-

*)8

仪器无法检测结果 检查标本有无凝块#再上机检测

,

新生儿 首次标本 血片镜检分类

/ [R7

-

]R7

-

TI

-

*)8

前后
$

次测定超过一倍以上 手工计数或浏览血片#必要时重新测定

& [R7

$

,%'Y#'

.

"

)

或
%

,'%'Y#'

.

"

)

浏览血片

" *)8

$

5'Y#'

.

"

)

%

#'''Y#'

.

"

)

或直方图异常

提示聚集且计数小于
5'Y#'

.

"

)

人工计数或浏览血片

- TI

$

-'

2

"

)

或
%

#5'

2

"

)

检查标本的完整性#或重新测定

5 S7T7

%

,5'

2

"

)

或
$

$5'

2

"

)

检查有无溶血-脂血或红细胞凝集

. S7W

前-后
$

次结果相差
&d

检查标本的正确性

#' NQ:8

( $

#Y#'

.

"

)

或
%

$'Y#'

.

"

)

浏览血片必要时进一步分类

## SUNU

( %

$%'Y#'

.

"

)

或比例超过
$'d

浏览血片必要时进一步分类

#$ QUO

( %

#%&Y#'

.

"

)

或比例超过
#&d

浏览血片必要时进一步分类

#, R+OU

( %

'%&Y#'

.

"

)

或比例超过
&d

浏览血片必要时进一步分类

#/ )cS

( %

&Y#'

.

"

)

或百分比大于
-'d

$儿童
%

-Y#'

.或百分比
%

5'd

& 浏览血片必要时进一步分类

#&

分类报警!

REA?@

-

NR7

-异型淋巴细胞等
a!HEA

2%

#&'

或散点图异常仪器报警 浏览血片必要时进一步分类

)

5$-$

)

检验医学与临床
$'##

年
##

月第
5

卷第
$$

期
!

)AIS>G7E<4

!

N;=>3I>C$'##

!

W;E%5

!

N;%$$



/%/

!

本实验室
ZO!#'''<

全自动血细胞分析仪复检规则的制

定
!

根据
""5&

份标本的仪器检测数据及显微镜复检结果#本

文发现#

[R7

及淋巴细胞数$

)cS

(

&和单核细胞$

SUNU

(

&

等计数触及复检规则的均为真阳性#血红蛋白$

TI

&-红细胞分

布宽度$

]6[

&触及复检规则的也均为真阳性*而对分类报警

的复检过程中发现#

a!HEA

2

值低于
#&'

的标本阳性率很低#且

对临床提示意义不大*基于此作者将复检规则做了如下调整!

[R7

$

,%'Y#'

.

"

)

或
%

,'Y#'

.

"

)

#

*)8

$

5'Y#'

.

"

)

或

%

#'''Y#'

.

"

)

#分类报警复检界定为
a!HEA

2%

#&'

等
#&

条复

检规则#见表
$

*以上规则主要是针对初诊患者的*由于很多

患者特别是住院患者#

#

周内可能多次测定*由于
[R7

-

*)8

本身波动范围比较大#因此
[R7

-

*)8#

周内前-后
$

次结果

相差
&'d

以内可不再复检*低值标本$

[R7

$

#%'Y#'

.

"

)

-

*)8

$

$'Y#'

.

"

)

&#前-后
$

次结果相差
#

倍以内可不再复检*

/%'

!

验证实验
!

为了验证作者制定的
#&

条复检规则的有效

性#本研究对
#'$#

份标本按照本室复检规则进行复检并统计

分析#结果显示#复检率为
#/%/d

#真阳性率为
-.%."d

#假阳

性率为
$'%'/d

#假阴性率为
,%$,d

#低于国际血液血专家组

确定的
&d

可接受限*

'

!

讨
!!

论

再先进的血细胞分析仪也只能作为筛选#其结果必要时需

要复检*

$''$

年由
R>C>4>ET;DM>4

提出国际
/#

条复检规则#

作为血细胞分析仪复检的总则#然而其标准繁琐#复检率高达

/'d

#并不适合临床使用*因此#根据中华检验学会制订复检

标准的原则!在保证筛选质量的基础上#尽量使复检率降低+

-

,

*

本文对本院的
ZO!#'''<

血细胞分析仪采用
/#

条进行应用评

估#并制定适合于临床的复检标准*

本文使用国际
/#

条复检规则对本院
""5&

份标本进行分

析#结果显示#复检率为
,5%"d

#分析表明#因
[R7

计数导致

的复检占所有复检的
/#%$d

#因
*)8

计数导致的复检占

,#%'d

#复检率高的主要原因是
[R7

-

*)8

的复检界定标准

下限较高#需复检的
#'"&

份
[R7

计数的标本经显微镜检查

发现计数结果与仪器相符#由于仪器的
[R7

计数线性范围为

#%'

"

..%'Y#'

.

"

)

#本文认为在此范围内仪器在没有特殊干扰

下其计数结果是可靠的*因此#将
[R7

计数复检规则设为

[R7

$

,%'Y#'

.

"

)

#结果使需复检例数从
#'"&

例降低到
"5$

例*对
*)8

计数触及规则的分析发现#触及
*)8

计数规则的

5'$

份标本中只有
#.

份标本观察到明显的不准确#由于中国

人
*)8

的参考范围下线稍低+

5

,

#因此#作者将
*)8

复检的界

定标准设定为小于
5'Y#'

.

"

)

或大于
#'''Y#'

.

"

)

*对
]R7

系统触及规则的
#,&

份标本分析#主要是来源于
]R7

聚集报

警
,/

例#经检查发现在
S7T7

正常的情况下聚集轻微对临床

影响 不大#可以忽略*

]R7

溶解不全
#'#

例#经分析对
[R7

计数也没有明显影响#故也忽略*对
*)8

聚集报警共
$$/

例#

分析发现#假阳性率达
.&d

#仅有
#,

例发现有聚集且计数值

低于
5'Y#'

.

"

)

*因此#提示
*)8

聚集的标本计数低于
5'Y

#'

.

"

)

才需复检*对
[R7

分类报警
.$/

例标本进行分析发

现#在
a!VEA

2$

#&'

时#镜检符合率低#且多为少量中毒颗粒-

轻度核左移-少量不典型淋巴细胞#对临床意义不大*因此#本

文将
[R7

分类复检界定标准调整为
a!HEA

2%

#&'

*其余的规

则由于平时触及很少#对复检率影响不大#如嗜酸性粒细胞-淋

巴细胞-单核细胞的绝对计数需要复检的例数很少$共
$$

份&#

虽然这
$$

份标本复检都是真阳性#但因为复检率低#因此给予

保留*其他规则临床很少触及或临床意义不大#因此未保留*

由于临床很多患者短期内会有多次测定#对于结果变化不大的

标本#重复的复检没有意义*因此#对于复诊患者
[R7

-

*)8

等计数项目
#

周内前-后
$

次结果相差在
&'d

以内#低值样本

$

[R7

$

#%'Y#'

.

"

)

或
*)8

$

$'Y#'

.

"

)

&结果相差
#

倍以

内的标本#可以不再进行复检*本文的复检规则经
#'$#

例标

本验证其复检率为
#/%/'d

#假阳性率为
$'%'/d

#假阴性率为

,%$,d

#虽然假阴性率有所提高#但仍低于国际血液学专家组

确认的
&d

可接受限+

&

,

*假阴性主要由核左移-中性粒细胞中

毒颗粒等引起#临床意义不大*只有
#

例低值样本出现原-幼

细胞的漏检#且仪器未提示分类报警#可能是数量过低所致*

因此#对于
[R7

计数降低的标本建议复检以浏览血片的方法

进行#而不采用显微镜直接计数的方法*而
*)8

计数降低的

标本通过浏览血片有时也很难估算数量#采用直接计数的方

法#不仅可以估算数量#而且对于
*)8

的聚集也很容易观察

到*采用本室的复检规则其复检率大大降低#临床可操作性大

大加强*

国际
/#

条复检规则为各实验室制定自己的筛选标准提供

了一个共性*根据该原则本研究初步制定了适合本实验室
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全自动血细胞分析仪的复检规则$表
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