
该实验室验证结果显示当稀释比例为
!g&

时#偏倚

为
!

&())e

#在允许偏倚范围内)结合线性范围的验

证结果#

,?,

的临床可报告范围为
*(3

!

!&*(*

#

D

"

K:

#能够满足临床诊断的需要)

生物参考区间反映了某项检查结果在健康者的

分布范围#是作为疾病诊断*解释检验结果临床意义

的重要指标#各实验室应为其相应患者建立适合的生

物参考区间)由于生物参考区间的建立其程序复杂#

且受年龄*性别*民族*地区等因素及方法学差异的影

响#实验室自行制订生物参考区间有一定难度)依据

P:#OP&"?.&

文件推荐临床实验室生物参考区间确

立的要求#如果引用权威书刊#厂家试剂说明书或其

他医院实验室的生物参考区间应当通过验证'

!*

(

)该

实验室随机选取
&*

份体检合格的健康者标本#检测

其血浆
,?,

水平#结果显示
&*

个试验数据全部分布

于引用的厂家提供的参考区间之内#说明该参考区间

可以适用于该实验室)

综上所述#

P5&***

全自动凝血分析仪使用配套

试剂检测
,?,

的主要分析性能与厂家声明相符#其重

复性好*正确度高*线性良好*临床可报告范围能满足

临床诊断的需要#生物参考区间可靠#可用于临床检

验分析)
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摘
!

要"目的
!

通过参考国际血液学复检专家组推荐的血细胞复检规则!结合实验室数据对某全血细胞分

析仪生产商推荐使用的复检规则进行验证!制订该实验室使用的血细胞计数和白细胞分类复检规则%方

法
!

选取该院门诊与病房
'3;

份乙二胺四乙酸二钾"

S,$.?[

&

$抗凝的静脉全血标本!在该血液细胞分析仪流

水线上进行检测!全部标本由
)

位有经验的技术人员进行涂片镜检&人工计数&仪器复测&标本性状复测%应用

涂片镜检阳性标准对其进行评估!计算真阳性&假阳性&真阴性&假阴性&复检率!对该复检规则进行验证%结果

!

根据生产商推荐的复检规则及镜检阳性标准对检测结果进行统计学分析!真阳性率为
&)(&e

"

";

'

'3;

$!假阳

性率为
+(*e

"

&3

'

'3;

$!真阴性率为
;;(Ee

"

&'"

'

'3;

$!假阴性率为
&(*e

"

+

'

'3;

$!涂片复检率为
'!(&e

"

!!!

'

'3;

$!无血液病标本漏检%结论
!

验证实验数据显示!假阴性率为
&(*e

!低于国际血液学专家组确定的
3(*e

的最大可接受限!有诊断意义的白血病细胞无漏检!保证检验结果!制订适合该实验室的白细胞复检规则!满足

实验室日常血常规检测需求%

关键词"血细胞分析#

!

复检规则#

!

验证

中图法分类号"

%));(E

文献标志码"

.

文章编号"

!;+&?E)33

"

&*!E

$

*!?**+'?*)

!!

近年来#各大医院检验科标本量与日俱增#检测

工作繁重#全自动血细胞分析流水线的应用能极大地

提升工作效率#减轻工作人员的工作量)随着血细胞

分析流水线的应用#血细胞分析复检规则的讨论与评

价一直备受关注'

!?)

(

)因此#为了避免病理标本的漏

检及错误检验报告的发放#全自动血细胞分析仪的复

检规则的准确性很重要'

3

(

)某全血细胞分析流水线

是我国第一款完全拥有自主知识产权的流水线#本实

+

'+

+

检验医学与临床
&*!E

年
!

月第
!;

卷第
!

期
!

:=C41>P6AB

!

,1J1KC12&*!E

!

ZF6(!;

!

-F(!



验室的血细胞分析流水线采用一台
NP?;"**

血细胞

分析仪*一台
NP?;E*

血细胞分析仪*

#P?!&*

推片染

色机组成)通过参考国际血液学复检专家组推荐的

血细胞复检规则#以镜检阳性标准对迈瑞全血细胞分

析仪生产商推荐使用的复检规则进行验证#建立本实

验室血细胞分析流水线血常规检测独立的复检规则)

$

!

资料与方法

$($

!

一般资料
!

收集本院
&*!;

年
!!

月
+

日至
!!

月

E

日门诊与病房
'3;

份乙二胺四乙酸二钾$

S,$.?

[

&

&抗凝的静脉全血标本#标本要求覆盖各临床科室#

确定血液标本的数量及类型#各科室选择标本比例要

求符合该院的实际标本分布)

$(/

!

仪器与试剂
!

血细胞分析流水线$深圳迈瑞公

司&#包含
NP?;"**

血细胞分析仪*

NP?;E**

血细胞分

析仪*

#P?!&*

推片染色机#配套试剂*全血质控*校准

物由深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司生产)

$('

!

方法

$('($

!

验证方法
!

所有标本严格按该实验室标本检

测流程及/仪器使用说明书0要求对标本进行检测)

';3

份
S,$.?[

&

抗凝的静脉全血标本用于血细胞复

检规则验证#经血液分析仪检测后均进行自动推片染

色#每份标本推
'

张血涂片#其中
&

张血涂片进行镜

检#剩下
!

张复检备用)参照美国临床和实验室标准

协会$

P:#O

&

<&*?.&

的镜检方法#由该实验室
)

位有

经验的技术人员进行涂片镜检*人工计数*仪器复测*

标本性状复测)

$('(/

!

生产商推荐使用的复检规则
!

全血细胞分析

仪生产商参照国际血液学复检专家组制定的,

)!

条复

检规则-*

NP?;"**

*

NP?;E**

血细胞分析仪的报警提

示#制定
P.:"***

血细胞分析仪复检规则)见表
!

)

表
!

!!

全血细胞分析仪生产商推荐使用的复检规则

规则序号 相关参数 复检条件 复检要求

! @NP

$

!*

E

"

:

&

%

'(*

或
$

'*(* !(

涂片镜检%

&(

人工计数

& 5:$

$

!*

E

"

:

&

%

+*

或
$

;**

!(

低值按照实验室
#W5

文件执行$人工计数&%

&(

高

值涂片镜检

' <C

$

D

"

:

&

%

+*

或
$

!"*

涂片镜检

) 4PZ

$

L:

&

%

+3

或
$

!*3

涂片镜检

3 4P<P

$

D

"

:

&

$

';3

检查是否脂血*溶血#红细胞冷凝集和球形红细胞

; 4P<P

$

D

"

:

&

%

'**

#且
4PZ

$

"*L:

检查是否有静脉输液或其他标本特异的原因引起

+ %,@?PZ

$

e

&

$

&&

涂片镜检

" @NP

*

5:$

*

%NP

*

<C

*网织红细胞$

%1H

& 超出线性范围 稀释标本#重新检测

E @NP

*

5:$

*

%NP

*

<C

无结果 检查标本是否血凝#重新检测标本

!*

有核红细胞绝对计数$

-%NPe

&

$

*(3e

!(

涂片镜检%

&(

如果存在
-%NP

#进行
-%NP

计数

并更正
@NP

计数结果

!! ,P

无结果或结果不全 任何时候 涂片镜检#手工分类

!& -17He

比率
$

*("3

涂片镜检$注意
,FI61

小体"中毒颗粒"空泡变性.&

!' :

/

Ke

比率
$

*(33

$

$

!&

岁&或
$

*(;

$

'

!&

岁& 涂片镜检

!) 4FBFe

比率
$

*(!3

涂片镜检

!3 SF8e

比率
$

*(!3

涂片镜检

!; N=8Fe

比率
$

*(*&

涂片镜检

!+ <XPe <XPe

$

&(3

涂片镜检

!" O4Ye O4Ye

$

&

涂片镜检

!E @NPO54188=

D

1 @NP

异常散点图 涂片镜检

&* @NPO54188=

D

1

原始细胞. 涂片镜检

&! @NPO54188=

D

1

异常淋巴细胞"原始细胞. 涂片镜检

&& @NPO54188=

D

1

有核红细胞. 涂片镜检

&' @NPO54188=

D

1

感染红细胞. 涂片镜检

&) %NPO54188=

D

1

出现红细胞凝集*浑浊*

<YN

干扰*

碎片*缺铁性贫血
涂片镜检

&3 5:$O54188=

D

1

血小板聚集 涂片镜检

&; @NPO54188=

D

1

脂质颗粒 涂片镜检

!!

注!

@NP

为白细胞计数%

5:$

为血小板%

<C

为血红蛋白

+

)+

+
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$('('

!

仪器阳性标准
!

标本检测结果违反表
!

中任

何一条或多条规则均作为阳性)

$('(1

!

镜检阳性标准的制定
!

参照国际血液学复检

专家组及迈瑞血细胞分析复检标准制定的阳性标准#

作为本研究评估的镜检阳性标准)见表
&

)

表
&

!!

涂片镜检阳性判断标准

序号 镜检阳性标准

!

%NP

明显大小不等$细胞大小相差
!

倍以上&%中空淡染$

$

!

"

&

淡染区的红细胞多于
'*e

&%且只要发现疟原虫均认为红细胞

有阳性形态学改变

&

巨大血小板多于
!3e

$原规则为巨大血小板
&

dd

&

'

见到血小板聚集$原规则为血小板偶见聚集&

) ,FI61

小体的粒细胞
$

!*e

$原规则为
,FI61

小体
&

dd

&

3

中毒颗粒中性粒细胞
$

!*e

$原规则为中毒颗粒
&

dd

&

;

空泡变性粒细胞
$

!*e

$原规则为空泡变性
&

dd

&

+ @NP

计数
%

'(*̀ !*

E

"

:

或
$

'*(*̀ !*

E

"

:

" 5:$

计数
%

+*̀ !*

E

"

:

或
$

;**̀ !*

E

"

:

E <C

%

+*

D

"

:

或
$

!"*

D

"

:

!*

原始和幼稚细胞
&

!e

$不包含早幼粒及以下幼稚粒细胞&

!!

早幼粒细胞和中幼粒细胞
&

!e

!&

晚幼粒细胞
$

&e

!'

异形淋巴细胞
$

&e

!) -%NP

&

!e

!3

浆细胞
&

!e

!;

脂质干扰

$('(2

!

复检规则验证评估
!

以镜检结果作为金标

准#对复检规则进行评估)参照
P:#O<&*?.&

镜检

方法#每份标本由
&

位技师进行镜检#每位技师分类

计数
&**

个白细胞#关注白细胞*红细胞*血小板形

态#如存在中毒颗粒*红细胞明显大小不等*巨大血小

板*血小板聚集等均需记录)

&

位镜检人员中只要有

!

位发现阳性结果#即作为镜检阳性)当
&

位技师镜

检结果偏差超过允许范围时#再由第
'

位技师镜检复

核#最后取
&

位相近结果的均值作为最终的镜检

结果)

$(1

!

统计学处理
!

采用
4AJ2F8FLHSVJ16&**+

进行统

计学处理#对验证复检规则的
';3

份标本的假阴性

率*假阳性率*复检率进行统计#并对假阴性情况进行

分析)

$(2

!

质量控制
!

使用配套的标准物将
NP?;"**

*

NP?

;E**

血细胞分析仪进行校准且校准验证通过)每天

实验前均先测试全血质控品#且质控在控)

/

!

结
!!

果

/($

!

验证结果
!

根据流水线复检规则筛选出的阳性

标本与镜检筛查出的阳性标本进行统计)见表
'

)

/(/

!

复检规则的验证
!

对验证结果进行统计学分

析#真阳性率为
&)(&e

$

";

"

'3;

&#假阳性率为
+(*e

$

&3

"

'3;

&#真阴性率为
;;(Ee

$

&'"

"

'3;

&#假阴性率为

&(*e

$

+

"

'3;

&#涂片复检率为
'!(&e

$

!!!

"

'3;

&#无血

液病细胞漏检)

表
'

!!

复检规则验证试验结果#

)_'3;

$

仪器检测
镜检$金标准&

阳性 阴性

阳性$

)_!!!

& 真阳性$

)_";

& 假阳性$

)_&3

&

阴性$

)_&)3

& 假阴性$

)_+

& 真阴性$

)_&'"

&

'

!

讨
!!

论

!!

近年来#全自动血细胞分析仪不断改进*发展#可

是在鉴别细胞形态和结构等方面的能力有限#特别是

对幼稚细胞和异常细胞的识别能力较差)因此#人工

镜检一直是不可取代的)但人工镜检使工作效率极

大地降低#为避免病理标本的漏检及错误检验报告的

发放#全自动血细胞分析仪的复检规则是否适宜就显

得至关重要)本研究结合本实验室的基本情况与血

细胞分析流水线的性能特点#对生产商推荐使用的复

检规则进行验证#既能保证该实验室检验结果的准确

性#又能对其他应用该血细胞分析仪的实验室有很大

的参考价值)

假阴性是制订复检规则的关键参数#具有诊断意

义的重要参数不能出现假阴性#其他参数的假阴性率

应该小于
3(*e

#国际血液学复审协作组认为
3(*e

是为了保证患者检测结果安全性的最大可接受的假

阴性率)本研究验证试验出现
+

例假阴性#无血液病

细胞漏检#总假阴性率为
&(*e

$

%

3e

&#假阴性标本

主要集中在镜检阳性标准
5:$

方面$

5:$

聚集&#这

类标本属于目前技术情况下仪器无法很好检测的形

态学问题#易出现手工与仪器灵敏度不一致而导致的

假阴性)

对假阳性标本构成进行分析#本研究有
&3

例假

阳性!仪器存在原始细胞或异常淋巴细胞"未成熟粒

细胞"有核红细胞
!)

例*分类异常$

-17He

&

"3e

或

:

/

Ke

&

;*e

或
4FBFe

&

!3e

或
SF8e

&

!3e

&

!

例*异型淋巴细胞报警
!

例*计数类参数异常$如

4PZ

增多或减少&

3

例*

5:$

聚集
)

例#其中
!;

例都

是
@NP

项目#而
NP;"**

*

NP;E**

白细胞分类计数原

理是激光散射法结合荧光染色的流式细胞术#当

@NP

形态发生变异#其细胞内部
,-.

"

%-.

水平增

高#仪器就可能将其判断为原始细胞*幼稚粒细胞*异

型淋巴细胞或有核红细胞等#因而出现假阳性)

该全血细胞分析仪生产商推荐使用的复检规则

已经过大量标本的验证#并已在多家合作单位成熟应

用'

;

(

)结合该实验室的环境及标本分布情况再次对

其进行验证#结果表明假阴性率低于国际血液学复审

协作组制订的
3(*e

#无血液病细胞漏检#复检率为

'!(&e

#极大地减少了检验人员手工镜检的劳动强

+

3+

+
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!

期
!
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度#明显提高工作效率#从而制订该复检规则#满足该

实验室的日常血常规检测需求)
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尿全项自动分析仪与人工镜检法检测尿液的比较分析

董一红!张
!

曦!王
!

雪!高
!

萱!王迎辰!李
!

格!刘
!

?

"首都医科大学附属复兴医院检验科!北京
!***'"

$

!!

摘
!

要"目的
!

评估
.ZS?++&

尿全项自动分析仪检测尿液红细胞&白细胞&管型的临床应用价值%方法
!

分别采用
.ZS?++&

仪器检测和人工显微镜检查法对
&!3*

例尿液标本进行检测!并对红细胞&白细胞&管型的

检测结果进行比较分析%结果
!

以人工显微镜检查为金标准!

.ZS?++&

仪器检测红细胞&白细胞&管型的灵敏

度分别为
E&(&'e

&

E!(&*e

&

E*(&!e

!特异度分别为
E;(3)e

&

E+(*!e

&

E+(33e

!总符合率分别为
E3(++e

&

E;(*Ee

&

E;(""e

%经
[=

00

=

一致性检验!

[=

00

=

值均大于
*("

!

.ZS?++&

仪器检测尿红细胞&白细胞&管型与

人工显微镜检查有较好的一致性%结论
!

.ZS?++&

尿全项自动分析仪操作简单!检测结果与人工显微镜检查

符合率高!但需人工审核镜下实景图以提高检验质量%

关键词"诊断价值#

!

人工显微镜检查#

!

尿有形成分

中图法分类号"

%));(;E

文献标志码"

.

文章编号"

!;+&?E)33

"

&*!E

$

*!?**+;?*'

!!

尿液有形成分是尿常规检查中的重要组成部分#

具有重要的临床意义#无尿液有形成分的检查#不能

称之为完整的尿常规检查)尿液有形成分对肾脏*泌

尿道*循环系统*感染性疾病等有重要的鉴别诊断价

值'

!

(

)尿液有形成分检测的金标准是规范的人工显

微镜检查)但该法操作繁琐*费时#结果受操作者主

观影响因素和技术水平影响大#随着标本量的增大#

难以满足临床需求'

&

(

)全自动尿液有形成分分析仪

的诞生#让尿液检测自动化*规范化*标准化#提高了

工作效率#减轻工作负担)本科室引进一台
.ZS?++&

尿全项自动分析仪#一次吸样可同时检测尿液理学*

干化学及有形成分#但暂未见
.ZS?++&

仪器的相关

报道)为评估
.ZS?++&

尿全项自动分析仪检测红细

胞*白细胞*管型的准确性#现将
.ZS?++&

仪器与人

工显微镜检查进行对比分析#报道如下)

$

!

资料与方法

$($

!

一般资料
!

&*!+

年
+U!&

月本院门诊及住院患

者的随机尿液标本
&!3*

例#男
!!&&

例#女
!*&"

例)

$(/

!

仪器与试剂
!

.ZS?++&

尿全项自动分析仪及其

配套试剂$爱威科技股份有限公司&#光学显微镜$日

本
W6

/

K

0

78

&)

$('

!

检测方法
!

对同一标本分别采用
.ZS?++&

仪

器和人工显微镜检查法进行检测)人工显微镜检查!

从事多年尿液检验的主管技师进行镜检#严格按/全

国临床检验操作规程$第
)

版&0进行操作#取新鲜中

段尿
!*K:

放入专用离心管中#

!3**2

"

KAB

离心
3

KAB

#弃上清液#留取约
*(&K:

沉淀物#轻摇离心管使

有形成分充分混匀#取
&*

#

:

滴入载玻片#加盖玻片

$

!"KK !̀"KK

&后镜检'

'

(

)

.ZS?++&

仪器!严格按

仪器说明书进行操作#每日检测标本前均质控在控#

所有标本均在
&I

内完成检测)

$(1

!

判断标准
!

人工显微镜检查标准!红细胞为
*

!

'

个"高倍镜#白细胞为
*

!

3

个"高倍镜#管型为
*

个"

高倍镜#超过此范围#视为阳性)

.ZS?++&

仪器标准!

红细胞为男性
*

!

3

个"
#

:

#女性
*

!

"

个"
#

:

#白细胞

为男性
*

!

;

个"
#

:

#女性
*

!

!)

个"
#

:

#管型为
*

个"

#

:

#超过此范围视为阳性'

)

(

)

$(2

!

统计学处理
!

采用
#5##!E(*

统计软件对数据

进行分析#对结果一致性进行
[=

00

=

检验#

[=

00

=

值!

%

*

表示一致性极差%

*

!

*(&

表示微弱%

*(&!

!

*()

表

示弱%

*()!

!

*(;*

表示中度%

*(;!

!

*("*

表示高度%

*("!

!

!(**

表示极强'

3?;

(

)

+

;+

+
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