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　　自动化全血细胞分析仪具有操作简便、速度快、分析参数

多、可诊疗信息全面等优点，已在临床中广泛应用。按照

ＩＳＯ１５１８９要求，医学实验室检验流程质量管理内容日趋完善。

检验分析后阶段即评价检验结果与患者临床信息的符合程度，

并授权发布检验报告［１］。作为核心内容的危急值报告制度和

血涂片复检程序正得到科学合理的执行，临床实验室在把有限

的血细胞分析数据转变为高效的临床信息的同时，缜密、有序、

更多体现操作者基础检验水平的分析后质量控制更凸显临床

实验室质量管理水平。

１　危急值报告

全血细胞分析是患者入院必测项目，承载着举足轻重的质

量管理内容。危急值分析报告作为检验后阶段的主要内容，与

血细胞涂片复审内容互相融合，在临床实验室报告中的发生率

为０．１４％
［２］，一方面作为临床检验结果快速及时的“绿色通

道”，和检验前质量控制同是实验室质量管理难点；另一方面作

为《医疗事故处理条例》举证中的重要部分，在临床实验室质量

管理路径中，包含其内容的分析后质量控制更关注检验技术方

法和检验试剂质量对检验结果科学合理的解释［３］。为在保护

患者医疗安全的同时加强工作人员自我保护意识，针对全血细

胞分析报告的特点，笔者对全血细胞分析危急值报告程序提出

了具体的要求。

１．１　验证患者标本　患者标本质量控制是临床实验室质量保

证体系中最重要、最关键的环节之一，是保证检验信息正确、有

效的先决条件［１］。标本质量是分析前误差的主要来源，其影响

因素多、隐蔽性强、发现问题明显滞后［４］。有学者统计，用于血

液基础检验的不合格样本数占检验科不合格样本总数的

１．５％，远大于生化检验项目的０．６％ 和免疫检验项目的

０．６％
［５］。在“危急值”标本不能认可是否合格时，首先应联系

临床重取标本复检，或由检验人员亲自下病房进行床边采样分

析，保障标本质量，缩短危急值标本周转时间。

１．２　复核室内质控　检查室内质控数据，确定室内质控在控，

并及时了解患者即时状态，获知更多的临床诊治信息。对于特

殊模式检验结果，务必按血涂片显微镜复检要求进行，参照国

际血液学复检专家组推荐的全自动全血细胞计数（ＣＢＣ）和白

细胞分类计数（ＤＣ）４１条复检规则进行显微镜复检，结果偏差

在允许范围内时可考虑报告。有学者进行外周血形态学检查

与仪器比较，显微镜复检结果异常标本占仪器结果异常标本总

数的８１．６％，其中白细胞计数异常占２４．９％，ＤＣ异常及异常

细胞占４２．９％
［６］。

１．３　选择报告方式　检验结果是日常检验工作最终产品，判

断检验结果是否可靠、检验结果可否发出，通常可根据室内质

控情况加以判定。必须指出，在定量分析中根据质控图有无失

控来判断检验结果可否发出是总体上的判断，并不代表某一个

别标本结果是否皆可以报告［１］。在自动化全血细胞分析工作

中，经常遇到同一患者标本的同一项目在相近时段报告差异很

大（比如：药物反应状态时的白细胞计数），这就要求对标本认

真复审，复审结果阴性时，ＤＣ报告以仪器检测数据为宜
［７］。根

据检验单申请和结果状况，最后选择不同报告方式：“危急值”

检验结果报告、临时报告、检验延迟报告等［８］，也可应用电子短

信平台发送检验危急值报告［９］。在确认标本合格、临床认可、

本次检验结果可以合理解释的情况下，向临床签发报告单。避

免检验信息不正确、不可靠造成的误诊、误治，保障医疗安全、

减少医疗缺陷、防范医疗纠纷。

２　血涂片复检

全血细胞分析危急值的报告离不开手工血涂片复检，非

“危急值”标本的项目也会因仪器报警提示而进行血涂片复检，

这是由自动化血细胞分析仪的“筛检”作用所决定的，仪器不能

完全替代显微镜对血细胞的识别和分类，但检验技师对仪器的

依赖，甚至缺乏对仪器知识的全面掌握，导致手工操作技能下

降，“漏检”、“误报”情况依然存在。应充分发挥仪器功能，合理

利用时间、费用、实验室人力资源来制定血细胞分析涂片复审

标准，以实现仪器检测后的质量保证［７］。

复检工作需有经验丰富的人员把关，除熟练掌握血细胞形

态外，更应具备临床医学知识，复检过程中才能综合各种临床

信息，做到快速分检、节约时间、提高工作效率。笔者发现，综

合医院Ｓｙｓｍｅｘ１８００ｉ血细胞分析仪血小板平均体积（ＭＰＶ）、

血小板分布宽度（ＰＤＷ）检测结果异常的标本约占４．０％～

１５．１％，免疫性血小板减少、肝素诱导的血小板减少、ＥＤＴＡ依

赖性假性血小板减少等均可导致血细胞检测结果降低，经血涂

片观察，免疫性血小板减少标本血小板密度明显降低，易见大

型血小板；肝素诱导的血小板减少标本白细胞形态多正常，无

凝集现象，常见于外科患者；ＥＤＴＡ依赖性假性血小板减少在

片尾和边缘可见血小板成堆聚集，白细胞形态无异常改变。再

结合实验室信息系统（ＬＩＳ）纵向分析，免疫性血小板减少数据

前后起伏不大、肝素诱导的血小板减少数据前后３～５ｄ相差

可达５０％，并呈进行性下降
［１０］，ＥＤＴＡ依赖性假性血小板减少

标本有时间和ＥＤＴＡ依赖性，血样在离体半小时内持续下降，

可降至２０×１０９／Ｌ以下
［１１］。对于血小板假性增高者，更应进
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行血涂片复检，计算红细胞和血小板比例，排除脂肪乳、红细胞

碎片等引起的假性增高［１２］。

目前，自动化分析仪已普遍应用，但不同仪器测试原理及

灵敏度不同，细胞形态识别能力存在差异，报警项目设置标准

不同等因素使血涂片复检规则无法形成统一标准，只能因地制

宜，在国际血液学复检专家组推荐的４１条复检规则指导下，制

定各实验室自己的具有科学性的复检规则，并经过实践验证。

根据４１条国际规则，为提高工作效率，将复检率降低到适

度范围，在假阴性率小于５％、血液病细胞无漏检的前提下，国

内推荐经过验证的２６条复检规则
［１３］及２３条复检规则

［１４］。在

加强血涂片复检工作同时，还可弥补手工操作耗时费力的不

足。有学者对血细胞分析仪提示嗜酸粒细胞（ＥＯ）增高或无

ＥＯ分类结果的标本进行分析，发现０．６％标本仪器报警信息

与镜检结果不一致，通过分析异常散点图特点、仪器工作原理，

进一步镜检红细胞形态，发现均为疟原虫感染［１５］。

危急值报告制度和血涂片复检程序是临床实验室检验后

质量控制的主要内容，仔细分析、认真评价每份数据，更好地发

挥自动化仪器在实验室的支撑作用，加强血细胞自动化分析后

质量管理，有助于实验室报告水平量与质的提升。

参考文献

［１］ 叶应妩，王毓三，申子瑜．全国临床检验操作规程［Ｍ］．南京：东南

大学出版社，２００６：１１３１１４．

［２］ 武大林．临床检验分析前和分析后质量问题与思考［Ｊ］．中国医院

管理，２０１１，３１（１２）：２８．

［３］ 兰海丽，张秀明，余元龙，等．检验危急值应用的评估与持续改进

［Ｊ］．中华医院管理杂志，２００９，２５（４）：２３５２３６．

［４］ 陈健康，肖敏敏，曹进平．临床实验室分析前质量管理思考［Ｊ］．中

华医院管理杂志，２０１０，２６（１）：７４７５．

［５］ 欧超伟，林湛，郑健彬，等．分析前不合格样本状况分析及应对措

施［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１１，３２（５）：６１８６１９．

［６］ 李云，夏正武，李雪梅，等．外周血细胞形态检查及其临床意义

［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１０，３１（１２）：１４５６１４５８．

［７］ 丛玉隆，王昌富，乐家新．血细胞自动化分析后血涂片复审标准制

定的原则与步骤［Ｊ］．中华检验医学杂志，２００８，３１（７）：７２９７３２．

［８］ 丛玉隆，尹一兵，陈瑜．检验医学高级教程［Ｍ］．北京：人民军医出

版社，２０１０：１６．

［９］ 张国荣，阎晓勤，钟初雷．医技检查危急结果短信预警机制的建立

与应用［Ｊ］．中华医院管理杂志，２００９，２５（１０）：６８２６８３．

［１０］徐子真，胡翊群．肝素诱导的血小板减少症诊治进展［Ｊ］．诊断学

理论与实践，２０１１，１０（４）：３７１３７４．

［１１］周小棉，邹晓．假性血小板减少症研究进展［Ｊ］．中华检验医学杂

志，２００７，３０（９）：１０６５１０６７．

［１２］陈林，张莉滟．血细胞分析常见标本干扰因素及解决办法［Ｊ］．国

际检验医学杂志，２０１０，３１（４）：３９１３９２．

［１３］北京协和医院血细胞分析复检规则制定组．ＳｉｅｍｅｎｓＡｄｖｉａ２１２０血

细胞分析仪复检规则的制定及应用［Ｊ］．中华检验医学杂志，

２０１０，３３（７）：６７４６７９．

［１４］乐家新，丛玉隆，王海，等．ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００血细胞分析仪血涂片复

检规则的应用研究［Ｊ］．现代检验医学杂志，２０１０，２５（１）：３０３６．

［１５］戴燕，潘志文，张志英，等．ＸＥ２１００血细胞分析仪嗜酸粒细胞异

常散点图报警筛选疟原虫感染的研究［Ｊ］．中华检验医学杂志，

２００８，３１（７）：７６３７６６．

（收稿日期：２０１２０３２８）

△　通讯作者，Ｅｍａｉｌ：ｚｈｉｇｕｏ＿ｗ＠ｓｉｎａ．ｃｏｍ。

·检验科与实验室管理·

临床血液学检验项目质量规范的研究

何法霖，王　薇，钟　，王治国△

（卫生部北京医院／卫生部临床检验中心，北京１００７３０）

　　犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１２．１８．０７６ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１２）１８２３０２０１

　　在临床检验工作中（包括血液学）可能经常遇到下列质量

问题：对新仪器进行确认和验证试验时应该使用何种允许不精

密度、允许偏倚或允许总误差标准；不同实验室室内质量控制

的控制限存在差异；实验室开展的检测项目应达到何种精密度

和准确度；不同方法检测同一样本时，用什么指标评价２种方

法的接近程度（即允许偏倚）；室间质量评价计划者应该使用何

种评价限（即允许总误差）等。所有这些问题都涉及临床检验

分析质量规范的设定。

１　建立质量规范的策略

质量规范包括２个重要指标：不精密度和偏倚。国内已有

许多学者发表了关于质量控制的文章，但几乎都没有涉及建立

临床血液学检验项目质量规范的建立［１４］。目前相关的质量规

范策略，对于非专业人士而言很难选择。国际理论与应用化学

联合会、国际临床化学和检验医学联合会、世界卫生组织于

１９９９年联合调查了全球是否一致同意医学实验室设置质量规

范的策略。根据该会议发表的证据模型整理的质量规范设置

策略层级关系描述如下［５７］。

水平１是对特殊临床情况做出特殊临床决定的分析性能

评价。其方式为将检验质量与医学后果直接相联系，故被认为

最理想的质量规范。其主要缺点是：大多数试验结果用在多种

临床情况下，只有很少的试验用在单一明确的临床情况下；计

算的质量规范在很大程度上依赖于临床医师如何使用数字的

试验结果。因此血液学质量规范很难用此方法建立。

水平２是基于生物学变异的质量规范。此种方式几乎适

用于血液学所有定量项目，虽然检验质量与医学结果不直接相

关，但是很大程度上考虑了客观医学的需要。它主要基于生物

学变异，即个体内（犆犞犐）和个体间（犆犞犌）生物学变异。然而该

方法存在一些缺陷，特别是对一些生物学变异非常小的量，则

该质量规范不能满足可获得的方法学和技术要求。另外，一些

具有很大生物学变异的量，则很容易导致达到质量规范。因

此，Ｆｒａｓｅｒ
［８］提倡用一种分等级的方法来制定不精密度、偏倚

和允许总误差（犜犈犪）的质量规范，这种方法易于获（下转插Ⅱ）
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