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全自动血细胞分析仪ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００复检规则的建立

及应用评价
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　　【摘要】　目的　采用复检标准制定协作组推荐的血细胞复检规则，通过对实验数据进行分析，建立适合该实验

室的ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００血细胞分析仪复检规则，保证血细胞分析结果的准确性，便于临床诊断和治疗。方法　根据

医院的实际情况建立ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００血细胞分析仪复检规则，并在复检规则指导下通过对１０２０例标本仪器检测

结果和显微镜镜检结果的数据分析，评价规则的可行性和可靠性。结果　根据该科室建立的ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００血

细胞分析仪２８条复检规则和涂片镜检阳性规则对检测结果进行统计分析，复检率为２２．８４％，真阳性率１８．９２％，

假阳性率３．９２％，真阴性率７４．６１％，假阴性率２．５５％，且无血液病细胞漏检。结论　２．５５％的假阴性率符合国际

血液学复审协作组关于假阴性率小于５．０％的规定。该科室制定的复检规则既提高了检测效率，又能防止漏检和

误检，合适该实验室质量要求。
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　　ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００血细胞分析仪是目前国内中小型医院应

用最为广泛的一种血细胞分析工具，它将先进的流式细胞技

术、染料结合技术和电阻抗原理结合起来，可进行全血细胞计

数（ＣＢＣ）、白细胞分类（ＤＣ）、有核红细胞（ＮＲＢＣ）和网织红细

胞（ＲＥＴ）多种模式检测，具有较高的工作效率和准确率。但由

于血细胞分析仪尚不完全具备识别细胞形态的能力，在形态学

检查方面只能作为筛查手段，对可疑或异常的标本必须进行显

微镜复检。因此，２００１年，国际著名血液检验专家 Ｂｅｒｅｎｄ

Ｈｏｕｗｅｎ发起关于血细胞分析仪全血细胞计数和白细胞分类

的显微镜复检规则的研究［１２］。２００５年国际血液学组织制定

了复检规则统一的参考标准“血涂片复审４１条国际规则”
［３］。

２００８年，由解放军总医院、四川大学华西医院、复旦大学华山

医院和Ｓｙｓｍｅｘ公司成立了“ＸＥ２１００复检协作组”
［４］，制定了

针对ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００血细胞分析仪白细胞分类涂片复检规

则。但是，这只是指导意见，每个临床实验室必须根据科室情

况制定出适合于本科室的复检规则。

１　资料与方法

１．１　一般资料　血液标本来自２０１１年３～５月同济医院门、

急诊和住院患者，标本均用乙二胺四乙酸二钾（ＥＤＴＡＫ２）真

空抗凝管采集，所有标本均在２ｈ内用ＸＥ２１００自动进样模式

检测并推片染色完毕。

１．２　仪器与试剂　ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００全自动血细胞分析仪、原

装配套试剂、质控物由日本Ｓｙｓｍｅｘ公司提供；ＯｌｙｍｐｕｓＣＸ３１

双筒显微镜购自日本奥林巴斯光学工业株式会社，用于血涂片

的显微镜检查；ＥＤＴＡＫ２ 真空抗凝管购自广州阳普医疗用品

有限公司；瑞氏染液购自贝索公司。

·２３１· 检验医学与临床２０１３年１月第１０卷第２期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１３，Ｖｏｌ．１０，Ｎｏ．２

 基金项目：上海申康医院发展中心“临床管理优化项目”（ＳＨＤＣ２０１１６１４）。　△　通讯作者，Ｅｍａｉｌ：ＷＨＹＳＺ＠１６３．ｎｅｔ。



１．３　方法

１．３．１　人员培训　根据《全国临床检验操作规程》和《白细胞

分类计数参考方法》中制定的操作程序，对参与人员进行培

训［５６］。仪器操作和结果判断由１名有经验的主管技师负责；

涂片染色和镜下检查分别由另外２名主管技师负责，进行双盲

检验。

１．３．２　仪器准备　由Ｓｙｓｍｅｘ公司工程师对仪器进行校准，

且每天的室内质控检测必须在控。

１．３．３　检测方法　将收集的标本于采血后２ｈ内用Ｓｙｓｍｅｘ

ＸＥ２１００自动进样模式进行检测，包括ＣＢＣ、ＤＣ，将检测结果

备份存档。同时，每份标本制备２张血涂片，用瑞氏染液进行

染色，保证涂片和染色良好。由有经验的检验人员按培训方法

进行镜检。内容包括：（１）白细胞分类计数：每张血涂片分类

２００个白细胞，并观察形态；（２）白细胞和血小板数量估计；（３）

红细胞和血小板的大小及形态；（４）有无巨大血小板；（５）有无

有核红细胞及血液寄生虫。

１．４　建立复检规则

１．４．１　仪器复检标准　参考２００８年ＸＥ２１００血细胞分析复

检标准制定协作组制定的《ＸＥ２１００自动血细胞计数和白细胞

分类涂片复检规则》［４］，并结合本实验室实际情况，添加了儿童

的复检规则和历史结果审核规则组成了本实验室血常规复检

要求，具体见表１。

表１　血常规复检要求

序号 相关参数 复检界定标准 复检操作步骤

１ ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＰＬＴ
超过检测线性：ＷＢＣ＞１００×１０９／Ｌ；ＲＢＣ＞８．０×１０１２／Ｌ；

Ｈｂ＞２５０ｇ／Ｌ；ＰＬＴ＞１０００×１０９／Ｌ
稀释标本后重新测定

２ ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＰＬＴ 无结果或结果不全 １．检查标本是否有凝块；２．重测标本

３ ＷＢＣ ＜２．５×１０９／Ｌ或＞２５．０×１０９／Ｌ 涂片镜检

４ ＲＢＣ ＜２．０×１０９或＞６．５×１０１２／Ｌ（新生儿＜５．０） １．确认标本是否符合要求；２．重测标本；３．涂片镜检

５ ＰＬＴ ＜７０×１０９或＞１０００×１０９／Ｌ 手工计数标本或涂片镜检

６ Ｈｂ ＜７０ｇ／Ｌ或＞１９０ｇ／Ｌ（新生儿＜１８０ｇ／Ｌ） １．确认标本是否符合要求；２．重测标本；３．涂片镜检

７ ＭＣＶ ＜７５ｆＬ或＞１０５ｆＬ 涂片镜检

８ ＭＣＨＣ ＞３８０ｇ／Ｌ 检查标本是否有脂血、溶血、ＲＢＣ凝集

９ ＭＣＨＣ ＜３００ｇ／Ｌ，且ＭＣＶ＞１００ｆＬ 检查标本的原因

１０ ＲＤＷＣＶ 首次结果大于２２％ 涂片镜检

１１ 白细胞分类 无结果或结果不全 涂片镜检

１２ 淋巴细胞 成人大于５０％；儿童大于７０％ 涂片镜检

１３ 单核细胞 ＞１４％； 涂片镜检

１４ 嗜酸细胞 ＞２０％； 涂片镜检

１５ 嗜碱细胞 成人大于３％；儿童大于１０％ 涂片镜检

１６ ＷＢＣＩＰＭｅｓｓａｇｅ 未成熟粒细胞 涂片镜检

１７ ＷＢＣＩＰＭｅｓｓａｇｅ 核左移 涂片镜检

１８ ＷＢＣＩＰＭｅｓｓａｇｅ 异形淋巴细胞、异常淋巴细胞或原始细胞 涂片镜检

１９ ＷＢＣＩＰＭｅｓｓａｇｅ 原始细胞 涂片镜检

２０ ＷＢＣＩＰＭｅｓｓａｇｅ 有核红细胞 涂片镜检

２１ ＷＢＣＩＰＭｅｓｓａｇｅ 白细胞异常散点图 涂片镜检

２２ ＲＢＣＩＰＭｅｓｓａｇｅ 脂血、双峰ＲＢＣ、凝集、溶血不良 按本科室的ＳＯＰ要求处理

２３ ＷＢＣ ＷＢＣ＜４×１０９／Ｌ或 ＞１０×１０９／Ｌ且７ｄ内相差５０％需复检 另一台仪器上检测或涂片镜检

２４ ＲＢＣ １４ｄ内结果相差２０％需复检 另一台仪器上检测标本

２５ Ｈｂ １４ｄ内结果相差２０％需复检 另一台仪器上检测标本

２６ ＰＬＴ ＰＬＴ＜１００×１０９／Ｌ或＞４００×１０９／Ｌ且７ｄ内相差５０％需复检 手工计数标本或涂片镜检

２７ 血液科标本 全部镜检 涂片镜检

２８ 新生儿标本 全部镜检 涂片镜检

１．４．２　涂片镜检阳性判断标准　（１）红细胞明显大小不等（细

胞大小相差１倍以上）；中空淡染（大于１／２淡染区的红细胞多

于３０％）；只要发现疟原虫均认为有红细胞形态改变；（２）巨大

血小板大于１５％；（３）血小板聚集；（４）Ｄｏｈｌｅ小体的粒细胞大

于１０％；（５）中毒颗粒粒细胞大于１０％；（６）空泡变性粒细胞大

于１０％；（７）原始和幼稚细胞大于或等于１％；（８）早幼粒细胞
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和中幼粒细胞大于或等于１％；（９）晚幼粒细胞大于２％；（１０）

异形淋巴细胞大于５％；（１１）ＮＲＢＣ大于或等于１％；（１２）浆细

胞大于或等于１％
［４］。

１．４．３　复检规则的验证及结果判断方法　以镜检结果为金标

准，对１０２０例标本检测结果进行分析，统计应用本科室制定

的复检规则后的涂片复检率（真阳性率加上假阳性率）、真阳性

率、假阳性率、真阴性率、假阴性率。真阳性定义为触犯复检规

则且人工镜检结果为阳性；假阳性定义为触犯复检规则但人工

镜检结果为阴性；真阴性定义为未触犯复检规则且人工镜检结

果为阴性；假阴性定义为未触犯复检规则但人工镜检结果为

阳性。

２　结　　果

２．１　复检规则的应用　标本在检测时，如果触及到相关复检

规则时，则按照不同提示进行操作，（１）触及标本情况类：观察

标本情况，溶血、脂血、黄疸、乳糜血、抗凝剂比例不合适时，若

有必要重新采样后再行检测。（２）触及仪器复测类：仪器未出

结果、各类计数结果超出规定的范围、与既往结果不符的，立即

与临床联系和询问病情并进行复测。（３）推片染色评估类：观

察红细胞形态、染色有无异常，有无寄生虫，血小板和白细胞形

态和数目（通过血片中的分布比例估计与仪器给出的数据的比

较）有无异常。（４）人工计数各类细胞类：仪器计数超出规定范

围的，与镜下估算不一致的，仪器提示有细胞碎片或有核红细

胞、图形有偏移的需人工血细胞计数。（５）镜下 ＷＢＣ分类计

数类：需镜检标本，重点是仪器报警的标本。

２．２　复检规则的效果验证

２．２．１　应用１０２０例标本对血常规复检情况进行了分析，见

表２。

表２　血常规复检情况分析

处理方式 狀 百分率（％）

无需处理 ７６１ ７４．６１

需观察标本情况 ５０ ４．９

需仪器复检 ８１ ７．９４

需显微镜评估 ９１ ８．９２

需人工细胞计数 ３２ ３．１３

需显微镜分类计数 １７９ １７．５４

２．２．２　统计分析了１０２０例标本真阳性率、假阳性率及真阴

性率、假阴性率４项指标，真阴性７６１例（７４．６％），真阳性１９３

例（１８．９２％），假阴性２６例（２．５５％），假阳性４０例（３．９２％）。

３　讨　　论

ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００全自动血细胞分析仪具有灵活的检测和

随机进样分析模式，能满足临床不同标本检测要求。然而全自

动血细胞分析仪虽然有良好的分析性能，但细胞形态多样性、

复杂性使得仪器对细胞的具体形态和结构的识别仍具有一定

的局限性，而染色后手工镜检除根据细胞大小还根据染色后胞

核的大小、形状、染色质的结构、胞质的颜色及胞质内颗粒的变

化而确定细胞种类，是直观而准确的结果，这是血细胞分析仪

无法完成的［７］。为了弥补血细胞分析仪对细胞形态识别能力

的不足，需要建立适合本实验室的复检规则，对仪器提示的报

警信息进行必要的复检。其复检率的高低与诸多因素相关，如

仪器的状况、患者的情况、临床医生的要求以及检验者的经验

等［１］。所以实验室内部应制定统一的复检规则，来确保检测报

告的质量，而假阴性率是复检规则制定的关键参数，既不能出

现漏掉有诊断价值的阳性结果，也要尽量使复检率低。本科室

制定的２８条复检规则，经１０２０例标本的验证，假阴性率仅为

２．５５％，且无血液病细胞漏检。其中漏报的２例术后患者虽然

漏检了幼稚细胞，但是二者的中幼粒细胞仅为１％。

使用１０２０例标本对本实验室２８条血常规复检规则进行

验证，结果显示需要复检的有２３３例（其中包括血液病患者的

标本），复检率为２２．８４％；准确率（真阳性率和真阴性率）为

９３．５２％，其中假阳性率为３．９２％，其主要原因是仪器提示有

未成熟的粒细胞和异常淋巴细胞，但镜检只发现有少量的杆状

核细胞和少量的异形淋巴细胞（≤５％）。假阴性率为２．５５％，

符合国际血液学复审协作组关于假阴性率小于５．０％的规定，

且无血液病患者漏检，最大限度地减少了不必要的复检工作，

提高了检验人员的工作效率，有助于规范检测操作及进一步完

善仪器性能的评价，为临床提供更加可靠、直观的信息，协助临

床诊断。
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