
续表１　输血用原辅耗材内毒素抽测结果

耗材 批次（狀） 实测值（ＥＵ／ｍＬ）

病毒灭活输血过滤器 ２７ ＜０．０３１

机采血小板分离套路 ５０ ＜０．０３１

注射器 １８ ＜０．０３１

３　讨　　论

《血站技术操作规程（２０１２版）》第６章节“质量控制”第６．

３条款“关键物料质量检查”中，未提及内毒素项目的控制，但

增加了“每批次关键物料随机抽样的数量、质量标准和检查方

法”［２］。笔者解读为：各血站可根据自身情况与需求，确定该项

目的控制方式。本中心采用自行抽检的方式对原辅耗材进行

使用确认，从质量体系的建立与完善来说，起到了一定的控制

作用。本中心２００７～２０１０年输血用原辅耗材内毒素抽检均为

合格，符合国家标准 ＧＢ／Ｔ１４２３３．２２００５的要求。与此同时，

血袋血液内毒素浓度调查结果的报道，间接验证了血液存贮容

器，即原辅耗材是安全的［３］。本中心在开展原辅耗材内毒素抽

检年限内，无该单项抽检不合格而退货的记录，说明目前国内

外医疗器械生产厂家在质量管理和质量监督方面，受到了国家

及行业质量标准的严格控制，已完全能够保证其产品的质量。

因此，采供血机构对原辅耗材内毒素的抽检已经不具有实质

意义。

就专业及技术层面而言，生产厂家在生产过程中对内毒素

监控更具优势。因此，采供血机构应取消对原辅耗材进行内毒

素质量抽检，而将工作重心落实在对供货商家产品质量资质材

料的严格核准，必要时进行实地考察，保证采供血机构采购输

血用原辅耗材的合法性和产品的质量追踪［４６］。随着行业管理

的日趋规范和国家法律法规的不断完善，此条款有助于采供血

机构的质量溯源，更有助于实现安全输血，对输血用原辅耗材

的生产厂家也是一种制约。
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·临床研究·

ＳｙｓｍｅｘＸＴ１８００ｉ全自动血液分析仪复检规则制定及

应用评价

刘春明，马兴璇，龙　康（柳州市中医院检验科，广西柳州　５４５００１）

　　【摘要】　目的　制定适合本实验室的ＳｙｓｍｅｘＸＴ１８００ｉ全自动血液分析仪（简称ＸＴ１８００ｉ分析仪）复检规则。

方法　采用ＸＴ１８００ｉ分析仪检测１８４１份标本的同时制备血涂片标本，手工分类白细胞并观察红细胞、白细胞及

血小板形态。按照初步复检规则和涂片镜检标准进行评估，结合实际情况修正初步复检规则后制定适合本实验室

的ＸＴ１８００ｉ分析仪复检规则。结果　以初步复检规则和涂片镜检标准进行评估，真阳性率为２８．９％、假阳性率为

１１．９％、真阴性率为５７．１％、假阴性率为２．０％、涂片复检率为４０．９％。为将涂片复检率降至３０％以下，修正初步

复检规则，形成ＸＴ１８００ｉ分析仪复检规则，并结合涂片镜检标准重新进行评估，真阳性率为１４．８％、假阳性率为

９．４％、真阴性率为７２．６％、假阴性率为３．２％、涂片复检率为２４．２％。验证实验表明有病理意义的白血病细胞无漏

检。结论　通过制定适合本实验室的ＸＴ１８００ｉ分析仪复检规则，提高了工作效率，保证了检验结果的质量，可有效

避免漏检病理标本及发出错误报告。

【关键词】　ＸＴ１８００ｉ全自动血液分析仪；　复检规则；　应用评价
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　　一般而言，全自动血液分析仪可对外周血中的原始细胞、

幼稚细胞、核左移、异型淋巴细胞及红细胞、血小板形态异常进

行报警，但仅可用于血细胞分析的初筛，当遇到可疑情况，特别

是病理条件下，必须通过手工镜检进行复查，从而避免漏检病

理标本及发出错误的检验报告。如何制定血细胞分析复检规

则血液学专家共同关注的问题。２００５年国际血液学复检专家

组制定了４１条自动血液分析和分类复检规则（简称“国际４１

条规则”）［１］。本研究以“国际４１条规则”为基础，结合本实验

室实际情况，制定了适合本实验室的ＸＴ１８００ｉ全自动血液分

析仪（简称ＸＴ１８００ｉ分析仪）复检规则，并对其临床应用进行

了评价。

１　资料与方法

１．１　一般资料　 于本院连续２周住院患者乙二胺四乙酸二

钾抗凝血标本１８４１例，其中初诊标本１６００例、复诊标本

２４１例。

１．２　仪器与试剂　ＸＴ１８００ｉ分析仪及配套试剂、校准物、质

控物（日本Ｓｙｓｍｅｘ），光学显微镜（日本Ｏｌｙｍｐｕｓ）。采用ＳＣＳ

１０００全血校准物对ＸＴ１８００ｉ分析仪进行校准，以包括２个水

平的ｅｃｈｅｃｋ质控物进行室内质量控制，保证检测结果精密度

和准确性。

·４７５１· 检验医学与临床２０１３年６月第１０卷第１２期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｊｕｎｅ２０１３，Ｖｏｌ．１０，Ｎｏ．１２



１．３　方法

１．３．１　标本检测　以ＸＴ１８００ｉ分析仪检测标本的同时，制备

瑞士染色血涂片标本，由本实验室从事血液形态学检验工作并

有中级以上职称者进行镜检，每例标本油镜计数２００个细胞进

行白细胞（ＷＢＣ）分类，同时观察白细胞、红细胞（ＲＢＣ）及血小

板（ＰＬＴ）形态。

１．３．２　初步复检规则的制定　本实验室制定的初步复检规则

见表１。

表１　ＸＴ１８００ｉ分析仪复检规则

序号 项目 复检标准 复检要求

１
ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＰＬＴ、血红蛋

白（ＨＧＢ）

ＷＢＣ＞４０．０×１０９／Ｌ，ＲＢＣ＞８．０×１０１２／Ｌ，ＨＧＢ＞２５０ｇ／Ｌ，ＰＬＴ＞

１０００．０×１０９／Ｌ
按１∶１、１∶２或１∶４的比例稀释标本后重新检测。

２ ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＰＬＴ 无结果或结果不全
检查仪器工作状态及标本有无凝块，如有凝块重新抽血

检测。

３ ＷＢＣ 首次检测 ＷＢＣ＜３．０×１０９／Ｌ或 ＷＢＣ＞３０．０×１０９／Ｌ 涂片镜检。

４ ＰＬＴ 首次检测ＰＬＴ＜６０．０×１０９／Ｌ或ＰＬＴ＞１０００．０×１０９／Ｌ 检查标本有无凝块；涂片镜检或手工计数。

５ ＨＧＢ
（１）首次测定 ＨＧＢ＜６０ｇ／Ｌ或 ＨＧＢ＞１８０ｇ／Ｌ；（２）与上次结果差

异３０ｇ／Ｌ以上

检查标本是否合格，如不合格重新抽血，若合格则重新

测定。

６ ＲＢＣ ＲＢＣ＜２．０×１０１２／Ｌ或ＲＢＣ＞８．０×１０１２／Ｌ 检查标本是否合格，有无凝块、溶血或脂血，重测标本。

７ ＷＢＣ分类计数（ＤＩＦＦ） 无结果或结果不全 重测标本；涂片镜检分类。

８ 单核细胞比率 ＞１５．０％ 涂片镜检。

９ 嗜酸性粒细胞比率 ＞１５．０％ 涂片镜检。

１０ ＲＢＣＩＰ信息 （１）首次血标本；（２）双相ＲＢＣ报警 涂片镜检。

１１ 淋巴细胞比率 ＞６０．０％（成人）或＞７０．０％（儿童） 涂片镜检。

１２ ＷＢＣＩＰ信息 核左移、原始细胞或异形淋巴细胞 涂片镜检。

１３ 嗜碱性粒细胞比率 ＞５．０％ 涂片镜检。

１４ ＰＬＴＩＰ信息 ＰＬＴ聚集报警 涂片镜检。

１．３．３　涂片镜检阳性判断标准　根据“国际４１条规则”和国

内相关阳性规则进行评估［１２］：（１）ＲＢＣ明显大小不均（大小相

差１倍以上），中空淡染（淡染区超过一半的ＲＢＣ多于３０％）或

发现疟原虫；（２）巨大 ＰＬＴ多于１５％；（３）ＰＬＴ聚集；（４）含

Ｄｏｈｌｅ小体的粒细胞超过１０％；（５）含中毒颗粒中性粒细胞超

过１０％；（６）空泡变性粒细胞超过１０％；（７）原始和幼稚细胞不

少于１％；（８）早幼粒细胞和中幼粒细胞不少于１％（９）晚幼粒

细胞超过２％；（１０）异形淋巴细胞超过５％；（１１）有核红细胞不

少于１％；（１２）浆细胞不少于１％。

１．３．４　初步复检规则的评估　１８４１例标本以涂片镜检为阳

性判断标准，对每条初步复检规则进行评估，计算真阳性率

（ＴＰＲ）、真阴性率（ＴＮＲ）、假阳性率（ＦＰＲ）、假阴性率（ＦＮＲ）和

涂片复检率。真阳性为至少触发１条复检规则且涂片镜检符

合阳性判断标准，镜检形态学异常与所触发的规则无需一一对

应；真阴性为未触发复检规则且镜检阴性；假阳性为触发复检

规则而镜检未见异常；假阴性为未触发复检规则而涂片镜检符

合阳性判断标准；涂片复检率＝（真阳性数＋假阳性数）／标本

总数×１００％。

１．３．５　复检规则的建立及验证　 本次收集的标本均来自住

院患者，预期的涂片复检率可能比实际复检率稍高，而对于假

阴性，国际血液学复检协作组认为５．０％是保证患者检测结果

可信的最大可接受限。因此，拟定的涂片复检率为３０％，ＦＮＲ

不超过５．０％，而且不能漏检具有诊断意义的重要参数（如白

血病细胞）。ＦＮＲ过高会大大增加实际工作量，导致报告发放

时间延迟。因此，根据初步复检规则评估结果和实际工作需

要，对初步复检规则部分条款进行修正，并按修正后的规则重

新计算ＴＰＲ、ＴＮＲ、ＦＰＲ、ＦＮＲ和涂片复检率，在保证ＦＮＲ较

低的前提下尽可能降低ＦＰＲ。新复检规则建立后，选择２２０例

标本（主要为血液病和肿瘤化疗患者标本）进行验证，计算

ＴＰＲ、ＴＮＲ、ＦＰＲ、ＦＮＲ和涂片复检率。

２　结　　果

２．１　初步复检规则评估结果　应用涂片镜检阳性判断标准对

１８４１例标本按初步复检规则进行评估，ＴＰＲ为２８．９％（５３３／

１８４１）、ＦＰＲ为１１．９％（２２０／１８４１）、ＴＮＲ为５７．１％（１０５１／

１８４１）、ＦＮＲ为２．０％（３７／１８４１），涂片复检率为４０．９％（７５３／

１８４１）。鉴于４０．９％的复检率不适用于本实验室，且大大超出

了拟订的复检率。因此，对初步复检规则进行调整，弃用规则

９、规则１０、规则１２及规则１４。

２．２　调整后复检规则评估结果　对调整后的复检规则重新评

估，ＴＰＲ为１４．８％（２７２／１８４１）、ＦＰＲ为９．４％（１７３／１８４１）、

ＴＮＲ为７２．６％（１３３７／１８４１）、ＦＮＲ为３．２％（５９／１８４１），涂片

复检率为２４．２％（４４５／１８４１）。

２．３　复检规则的验证　２２０例标本验证复检规则，ＴＰＲ为

１６．３％（３６／２２０）、ＦＰＲ为１０．９％（２４／２２０）、ＴＮＲ 为６９．１％

（１５２／２２０）、ＦＮＲ为３．６％（８／２２０），主要出现巨大ＰＬＴ、变异淋

巴和晚幼粒细胞漏检，白血病细胞无漏检。

３　讨　　论

“国际４１条规则”中，ＷＢＣ分类复检规则是以绝对值计算

的，且下限很高，镜检阳性规则中也没有 ＷＢＣ分类计数阳性

判断标准，其主要原则是不漏检白血病细胞，而包括本实验室

在内的国内绝大多数实验室对 ＷＢＣ分类复检都是以分类比

率计算的。本研究显示，如采用“国际４１条规则”进行 ＷＢＣ

分类复检，则１８４１例标本均未触发单核细胞、嗜酸性粒细胞

和嗜碱性粒细胞复检规则。因此，本实验室 ＷＢＣ分类复检规

则中选择了部分分类比率，即嗜碱性粒细胞比率大于５．０％，

淋巴细胞比率大于６０．０％（成人）或７０．０％（儿童），单核细胞
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比率大于１５．０％。对于是否将杆状核粒细胞比率超过５．０％、

单核细胞比率超过１２．０％、嗜酸性粒细胞比率超过１０．０％和

嗜碱性粒细胞比率超过２．０％纳入镜检阳性判断规则，国内学

者持不同意见。王厚芳等［３］的研究显示，纳入上述４条规则可

导致ＦＮＲ略微增加，但仍在国际血液学专家组确定的５．０％的

可接受范围内，丛玉隆等［４］的研究则显示纳入上述４条规则将

使ＦＮＲ明显升高至２０．０％（杆状核粒细胞和单核细胞所致假

阴性占９０．０％），大大超出国际血液学专家组确定的５．０％的

可接受范围，而弃用该４条规则，ＦＮＲ降至４．０％以下，ＦＰＲ

增加不到３．０％，且无白血病细胞漏检。上述研究在纳入该４

条规则后，其ＦＮＲ存在明显差异。究其原因，笔者认为是由于

未对 ＷＢＣ分类复检阳性判断标准形成共识，而“国际４１条规

则”没有 ＷＢＣ分类计数阳性判断标准，主要原则是不漏检白

血病细胞，若严格按照国际规则的阳性判断标准评估，增加上

述４条判断标准将使ＦＮＲ大大增加。本实验室规则的评估中

纳入了上述４条判断标准中的２条，并提高了判断标准，取得

了很好的效果。

通过分析初步复检规则阳性标本，笔者发现ＦＮＲ较高的

规则依次是：嗜酸性粒细胞比率、ＷＢＣＩＰ信息、ＲＢＣＩＰ信息、

ＰＬＴＩＰ信息，仅此４项规则的ＦＮＲ即高达２６．３％。ＰＬＴ报

警主要为ＰＬＴ分布异常。有学者认为影响ＰＬＴ分布的因素

包括大体积ＰＬＴ、有核红细胞（ＮＲＢＣ）、裂片ＲＢＣ以及弥散性

血管内凝血患者的标本［５］。该研究同时发现ＸＴ１８００ｉ分析仪

阻抗法和光学法计数ＰＬＴ与参考方法有很好的相关性，仪器

所提供的 ＷＢＣＩＰ信息、ＲＢＣＩＰ信息、ＰＬＴＩＰ信息及嗜酸性

粒细胞比率较为准确。因此，本实验室制定的ＸＴ１８００ｉ分析

仪复检规则中弃用 ＷＢＣＩＰ信息、ＲＢＣＩＰ信息、ＰＬＴＩＰ信息

和嗜酸性粒细胞比率这４条规则。对假阴性标本的分析发现，

假阴性主要由巨大ＰＬＴ、ＰＬＴ聚集、ＲＢＣ形态异常、异型淋巴

细胞、ＮＲＢＣ及少量的中晚幼粒细胞所致，而白血病细胞无漏

检；６例出现幼稚粒细胞漏检的标本中，３例为血液病患者标

本，由于触发了相应规则而未漏检，且幼稚粒细胞比率均处在

镜检阳性判断标准临界值附近；另３例标本中，２例为晚幼粒

细胞２％，处于镜检阳性判断标准临界值附近，１例为含中毒颗

粒中性粒细胞比率超过１０％。

验证实验和临床应用评价表明，本实验室制定的 ＸＴ

１８００ｉ分析仪复检规则ＦＮＲ低于国际血液学专家组确定的

５．０％的最大可接受限，有诊断意义的血液病细胞无漏检，复检

率为２４．２％，临床应用中未出现漏检、误检标本，保证了血液

分析的检验质量，大大减少了检验技术人员手工镜检的劳动强

度，明显提高了工作效率，值得推广应用。
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·临床研究·

孟鲁司特治疗小儿哮喘疗效观察

任章平（鄂州市中心医院儿科，湖北鄂州　４３６０００）

　　【摘要】　目的　分析孟鲁司特治疗小儿哮喘的临床疗效。方法　随机选择哮喘患儿１００例，随机数字表法均

分为对照组与观察组，对照组采取吸入普米克气雾剂与喘乐宁治疗，对照组在此基础上给予孟鲁司特联合治疗，疗

程均为６个月。比较治疗前后临床体征与病症、复发率、最大呼气风流速（ＰＥＦ）变异率及血清ＩｇＥ、半胱氨酰白三烯

（ＣｙｓＬｔｓ）水平的组间差异。结果　观察组临床肺部体征消失时间、临床症状缓解时间、复发率低于对照组（犘＜

０．０５）；观察组血清ＣｙｓＬｔｓ水平较治疗前明显降低（犘＜０．０５），对照组组治疗前后比较差异无统计学意义（犘＞

０．０５）。观察组血清ＩｇＥ水平下降幅度大于对照组（犘＜０．０５）。观察组治疗第３和第６个月ＰＥＦ预计值超过９０％

的比例高于对照组（犘＜０．０５）。结论　联合应用孟鲁司特及常规治疗药物，有助于降低哮喘患儿血清ＩｇＥ、ＣｙｓＬｔｓ

水平及复发率，缩短临床体征与病症缓解与控制时间，提高患儿生存质量。

【关键词】　小儿哮喘；　孟鲁司特；　临床疗效；　观察

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１３．１２．０５３ 文献标志码：Ａ 文章编号：１６７２９４５５（２０１３）１２１５７６０２

　　小儿哮喘是儿科常见慢性呼吸道疾病之一，具有高发病率

与复发率，临床症状包括反复发作性喘息、咳嗽、气促、胸闷、呼

吸困难等，因长时间反复性发作，极易出现气道增厚变窄等症

状，最终进展至慢性阻塞性肺疾病。本研究重点分析了孟鲁司

特治疗小儿哮喘的临床疗效。

１　资料与方法

１．１　一般资料　随机选择本院收治的小儿哮喘患者１００例，

男５７例、女４３例，年龄２～１０岁。采用随机数字表法将患儿

均分为对照组与观察组，性别、年龄、病程及病情等组间比较差

异无统计学意义（犘＞０．０５）。
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