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某ＩＳＯ１５１８９认可实验室中ＳｙｓｍｅｘＨＳＴＮ３０２ＸＥ推片

规则制订与评价

李胜发，白　篧，杨双双，王祖琴，刘劲松，秦　枫（重庆医科大学附属第一医院检验科　４０００１６）

　　【摘要】　目的　在该室ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００血细胞分析仪已验证的单机模式复检规则基础上，结合国际血细胞

复检规则４１条，通过对实验数据进行分析，制定出适合该室ＳｙｓｍｅｘＨＳＴＮ３０２ＸＥ血细胞分析流水线复检规则。

方法　将拟定的２２条流水线复检规则导入ＨＳＴＮ３０２ＸＥ血细胞分析流水线操作电脑的Ｌａｂｍａｎ４．２程序中，随机

检测患者标本共５００例，同时人工涂片做显微镜检查，包括细胞形态观察和人工白细胞分类，计算出真阳性率、假阳

性率、真阴性率、假阴性率和涂片复检率。结果　将人工显微镜镜检结果导入 ＨＳＴＮ３０２ＸＥ血细胞分析流水线操

作电脑的Ｌａｂｍａｎ４．２程序中进行统计分析。自动推片率（复检率）为２９．２％（１４６／５００），真阳性率为１３．０％（６５／

５００），假阳性率为１６．２％（８１／５００），真阴性率为６９．２％（３４６／５００），假阴性率为１．６％（８／５００）。结论　该室血细胞

分析流水线 ＨＳＴＮ３０２ＸＥ推片规则验证结果表明，假阴性率小于５％，复检率和假阳性率与文献报道基本一致，适

用该室 ＨＳＴＮ３０２ＸＥ血细胞分析流水线。流水线的应用能够使实验室在减少人力耗费的同时提高工作效率，保障

检验质量。
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　　近几年，血细胞分析流水线的使用，进一步提高了全血细

胞分析的工作效率。但流水线如何高效、准确完成自动推片，

帮助人工显微镜复查可疑情况，保证全血细胞分析假阴性率小

于５％
［１］（２０１２年《ＣＮＡＳＣＬ４３医学实验室质量和能力认可在

临床血液学领域的应用说明》明确提出该要求），就需要制订科

学的自动推片复检规则［２］。日本希森美康公司生产的 ＨＳＴ

Ｎ３０２ＸＥ血细胞分析流水线，包括２台型号相同ＸＥ２１００五分

类全自动血细胞分析仪和１台ＳＰ１０００ｉ推片机。推片机的制

片速度是６０张／小时，１台ＸＥ２１００五分类全自动血细胞分析

仪的检测速度为每小时１２０个标本，因此，在制订推片规则时，

推片率最好不要超过３０％，否则会引起推片机阻塞。为了保

证假阴性率小于５％，历史规则的制订和血细胞分析仪灵敏度

的调整能有效降低假阳性率，参照国际血液学复检专家组推荐

的４１条复检规则和本室单机模式复检规则制订出适合于本科

ＨＳＴＮ３０２ＸＥ血细胞分析流水线复检规则，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　材料

１．１．１　标本来源　５００例血液标本来自本院门诊及住院患

者，每日收集１００例，连续５日，标本来源人群基本覆盖本院

内、外科各科室。所有标本于采血后４ｈ内用 ＨＳＴＮ３０２ＸＥ

血细胞分析流水线进行检测，包括全血细胞计数、白细胞

（ＷＢＣ）分类，ＳＰ１０００ｉ推片机按预定复检规则制片、染色。

１．１．２　仪器与试剂　ＸＥ２１００全自动血细胞分析仪及原装配

套试剂、校准物和质控物由日本Ｓｙｓｍｅｘ公司提供。贝索公司

提供ＳＰ１０００ｉ推片机染液ＢａｓｏＡ、ＢａｓｏＢ。双筒显微镜购自

日本奥林巴斯光学工业株式会社，用于血涂片显微镜检查。

１．２　方法

１．２．１　人员培训　根据《全国临床检验操作规程（第３版）》
［３］

制订的血涂片检测标准操作规程（ＳＯＰ），对参与人员进行培

训，涂片染色和镜下检查分别由５名经验丰富主管技师负责，

·８８７２· 检验医学与临床２０１３年１１月第１０卷第２１期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｎｏｖｅｒｍｂｅｒ２０１３，Ｖｏｌ．１１，Ｎｏ．２１

 基金项目：国家临床重点专科建设项目经费资助［财社（２０１０）３０５号］。



进行双盲检验。

１．２．２　仪器的校准和调试　评估验证前，由Ｓｙｓｍｅｘ公司工

程师用ｅｃｈｅｃｋ质控血调整 ＨＳＴＮ３０２ＸＥ血细胞分析流水线

上２台ＸＥ２１００全自动血细胞分析仪相关参数，如 ＤＩＦＦＸ、

ＤＩＦＦＹ、ＢＡＳＯＸ、ＢＡＳＯＹ、ＩＭＩＤＣ、ＩＭＩＲＦ，Ｑｆｌａｇ１４个报

警指标的临界值均设在１００。仪器操作人员用ＳＣＳ１０００全血

校准物对仪器进行校准，然后用２个浓度ｅｃｈｅｃｋ全血质控物

进行严格的室内质量控制，每月按照ＩＳＯ１５１８９要求执行室内

新鲜血比对，保证结果的准确性和稳定性。

１．２．３　检测方法　（１）５００例标本每例制备１张血涂片，写好

编号，用瑞氏染液进行染色，要保证良好的涂片和染色效果，然

后由５名经验丰富主管技师按培训方法进行镜检。内容包括：

①ＷＢＣ分类计数为每人每张血涂片分类２００个 ＷＢＣ，并观察

形态；②ＷＢＣ和血小板（ＰＬＴ）数量估计；③红细胞（ＲＢＣ）和

ＰＬＴ形态；④有无巨大ＰＬＴ及ＰＬＴ聚集；⑤有无有核红细胞

及血液寄生虫［４］。（２）将拟定的２２条复检规则导入 ＨＳＴ

Ｎ３０２ＸＥ血细胞分析流水线操作电脑的Ｌａｂｍａｎ４．２程序中，

将５００例标本放入 ＨＳＴＮ３０２ＸＥ血细胞分析流水线检测。该

流水线可制备已染色、烘干的血涂片，由同批人员进行镜检。

１．３　判断标准

１．３．１　仪器结果阳性判断标准　仪器结果只要触及了２２条

复检规则中的任何ｌ条或１项即为仪器阳性。

１．３．２　涂片镜检阳性判断标准　根据国内血液学复检专家小

组制订的镜检阳性判断标准。（１）ＲＢＣ明显大小不均（大小相

差１倍以上），中空淡染（大于１／２淡染区的ＲＢＣ＞３０％）；（２）

巨大ＰＬＴ＞１５％；（３）见到ＰＬＴ聚集；（４）有Ｄｏｈｌｅ小体的粒细

胞大于１０％；（５）有中毒颗粒的粒细胞大于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

幼和中幼粒细胞大于或等于１％；（９）晚幼粒细胞大于或等于

２％；（１０）异型淋巴细胞大于５％；（１１）ＮＲＢＣ大于或等于１％；

（１２）浆细胞大于或等于１％。镜检结果符合上述１２条中任何

１条即为阳性。

１．３．３　真阳性、假阳性、真阴性、假阴性判断标准　真阳性为

仪器及镜检结果均阳性。假阳性为仪器结果阳性，镜检结果阴

性。真阴性为仪器及镜检结果均为阴性。假阴性为仪器结果

阴性，镜检结果阳性。

２　结　　果

２．１　ＨＳＴＮ３０２ＸＥ血细胞分析流水线复检规则建立的依据

　依据本室ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００血细胞分析仪已验证的单机模

式复检规则；综合报告使用者的反馈意见和检测项目的生物学

变异制订合适的历史规则；参考国际４１条复检规则及全国血液

学复检专家小组工作会议纪要有关意见，经本科讨论制订了本

实验室ＨＳＴＮ３０２ＸＥ血细胞分析流水线复检规则。见表１。

表１　ＨＳＴＮ３０２ＸＥ血细胞分析流水线复检规则

相关参数 标本分组 项目规则 设置 ＩＰ规则单一符合 历史规则

１．ＷＢＣ、ＲＢＣＨｂ、Ｐｌｔ、Ｒｅｔ 全部
超过检测线性：ＷＢＣ＞２５０ｏｒＲＢＣ＞８ｏｒＨｂ＞２３０ｏｒ

Ｐｌｔ＞１８００ｏｒＲｅｔ＞２．０

２．ＷＢＣ、ＲＢＣＨｂ、Ｐｌｔ 全部 ＷＢＣ－ｏｒＲＢＣ－ｏｒＨｂ－ｏｒＰｌｔ－

３．ＷＢＣ 全部 ＷＢＣ≤２．５ｏｒＷＢＣ≥３０

４．ＷＢＣ 复诊 ＷＢＣ≤４ｏｒＷＢＣ≥２０ ａｎｄ
ＷＢＣ７ｄ内增加或减

少５０％

５．ＷＢＣ分类无结果 全部
ＮＥＵＴ＝－ｏｒＬＹＭＰＨ＝－ＭＯＮＯ＝－ｏｒＥＯ＝－

ｏｒＢＡＳＯ＝－
ｏｒ

６．ＰＬＴ 全部 Ｐｌｔ≤９０

Ｐｌｔ异常直方图ｏｒＰｌｔ

异常散点图ｏｒＰｌｔ凝

集？

７．ＰＬＴ 复诊
ＷＢＣ７ｄ内增加或减

少５０％

８．ＰＬＴ 初诊 Ｐｌｔ≥１０００ｏｒＰｌｔ≤７０

９．ＭＣＶ 初诊 ＭＣＶ≤６０ｏｒＭＣＶ≥１２０

１０．ＭＣＶ 复诊
ＷＢＣ７ｄ内增加或减

少５０％

１１．ＭＣＨＣ 全部 ＭＣＨＣ≥３８０

１２．ＭＣＨＣ 全部 ＭＣＨＣ≤３００ａｎｄＭＣＶ≥８０

１３．ＲＤＷ 初诊 ＲＤＷ－ＣＶ＞２２ ｏｒ 双峰ＲＢＣ

１４．ＬＹＭＰＨ％ 初诊 ＬＹＭＰＨ％＞５０

１５．ＭＯＮＯ％ 全部 ＭＯＮＯ％．＞１５

１６．ＥＯ％ 初诊 ＥＯ％＞３０

１７．ＢＡＳＯ％ 全部 ＢＡＳＯ％ ＞３

１８．ＮＲＢＣ 全部 Ｈｂ≤１１０ａｎｄＬＹＭＰＨ％＞２０ ａｎｄ ＮＲＢＣ

１９．ＲＢＣｆｒａｇｍｅｎｔ 全部 ＭＣＨＣ≤３００ａｎｄＭＣＶ≥８０ 碎片

２０．ＩＧ 全部 Ｈｂ≤１２０ｏｒＰｌｔ＜１００ ａｎｄ 未成熟颗粒
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续表１　ＨＳＴＮ３０２ＸＥ血细胞分析流水线复检规则

相关参数 标本分组 项目规则 设置 ＩＰ规则单一符合 历史规则

２１．Ａｔｙｐｉｃａｌ／ＶａｒｉａｎｔＬｙｍｐｈｓ 全部 淋巴细胞百分比＞３５ ａｎｄ

异型淋巴细胞ｏｒ异常

淋巴细胞ｏｒ原始淋巴

细胞

２２．Ｂｌａｓｔ 全部 原始细胞

　　注：上表各检测项目均为国际标准单位ＳＩ。

２．２　将人工显微镜镜检结果导入 ＨＳＴＮ３０２ＸＥ血细胞分析

流水线操作电脑的Ｌａｂｍａｎ４．２程序中，统计出５００例标本的

推片率为２９．２％（１４６例）、真阳性为１３％（６５例）、假阳性为

１６．２％（８１例）、真阴性为６９．２％（３４６例）、假阴性为１．６％

（８例）。

２．３　５００例标本在 ＨＳＴＮ３０２ＸＥ血细胞分析流水线上检测

后自动推片１４６例，推片复检率２９．２％。真阳性占复检标本

４４．５％（６５／１４６），假阳性占复检标本５５．５％（８１／１４６），其中未

成熟粒细胞（ＩＧ）假阳性报警最高，异型淋巴细胞／异常淋巴细

胞次之，二者占假阳性报警标本６２．９％（５１／８１）。Ｐｌｔ假阳性

报警占２３．４％（１９／８１）。

２．４　用ＨＳＴＮ３０２ＸＥ血细胞分析流水线操作电脑的Ｌａｂｍａｎ

４．２程序统计２０１１年１０月至２０１１年１２月每日自动推片率

（剔除体检标本），最低２１．７％，最高３１．１％。流水线运转

正常。

３　讨　　论

３．１　ＨＳＴＮ３０２ＸＥ血细胞分析流水线自动推片复检规则２２

条，在本室已验证的人工推片复检规则基础上建立起来，对假

阴性尤其是对具有病理诊断的细胞有效拦截，有一个基本保

证。流水线上检测的标本主要是住院门诊患者标本，大部分血

液科、肿瘤科的血常规标本在另外的血细胞分析仪上检测，因

此，幼稚细胞阳性率相对较低。分析本套自动推片复检规则的

假阴性率（１．６％）时，发现４例大血小板、２例异型淋巴细胞、２

例有核红细胞，没有幼稚细胞漏检。对２例异型淋巴细胞、２

例有核红细胞假阴性进一步确认时发现，ＸＥ２１００五分类全自

动血细胞分析仪上的绝对值均小于 Ｑｆｌａｇ设置的临界值。在

假阳性中，ＩＧ阳性报警最多，这主要与ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００血细

胞分析仪幼稚细胞（ＩＭＩ）通道的检测原理有关，在严重感染或

陈旧标本中，肿胀衰老粒细胞表面脂蛋白成分缺省或脱落，

ＩＭＩ溶血剂中硫化氨基酸保护这些衰老细胞不被表面活性剂

溶解，仪器会误将这些未被溶解的颗粒判断为ＩＭＩ而计数
［５］。

３．２　本套自动推片复检规则的推片率为２９．２％，能够适用本

室 ＨＳＴＮ３０２ＸＥ血细胞分析流水线组成，１台ＳＰ１０００ｉ推片

机自动制片速度（６０张／小时）能够保障２台型号相同ＸＥ２１００

五分类全自动血细胞分析仪检测速度（２４０例／小时），主要与

上述提到的标本种类分布有关，历史规则谨慎设置可有效降低

假阳性率。因此，本套自动推片复检规则仅适合本室 ＨＳＴ

Ｎ３０２ＸＥ血细胞分析流水线。

３．３　日常工作中，尤其血小板结果偏低时，全血细胞分析仪和

自动推片机都没有血小板聚集或血凝异常信息提示，并且显微

镜复检符合真阳性的报告，在人工审核报告时偶有发现不合格

标本，例如标本内有较小血凝块附着管壁，然后按不合格标本

返回临床，重新采集标本送检，结果误差较大。另外，平均红细

胞体积（ＭＣＶ）历史规则能有效发现标本张冠李戴，通常情况

下，每个人的 ＭＣＶ短时间甚至较长时间内都不会有太大的变

化，除非发生特殊疾病，如溶血性疾病、急性或慢性失血后大量

异体输血。因此，全血细胞分析流水线不但要设置合适的自动

推片复检规则，还要设置详细的人工复核审查报告制度，只有

这样才能有效降低不合格报告发生率，减少报告使用者的抱怨

和投诉［６７］。

３．４　全血细胞分析在检验科日常工作中，标本量多，信息量

大，流水线的应用能有效提高工作效率，本科实践经验表明，可

减少人力成本约１／３，但本文血细胞分析流水线自动推片复检

规则仅适合本室 ＨＳＴＮ３０２ＸＥ血细胞分析流水线。不同医院

的规模、病种差异和实验室质量管理要求不同，制订的复检规

则和流水线的组装也不完全相同。需要检测大量血液科、肿瘤

科标本时，阳性标本多，自动推片率高，为了保证流水线运行顺

畅，流水线可选用１台全自动血细胞分析仪和１台自动推片机

组成，如果主要用于健康体检标本，也可选用３台全自动血细

胞分析仪和１台自动推片机组成流水线。血细胞分析人工复

检规则已有大量报道，但血细胞分析流水线自动推片复检规则

文献报道较少。本文全血细胞分析流水线自动推片复检规则

经科学设定，日常工作实践验证，如实报道，可供相关同仁予以

借鉴。
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