
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。
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·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）
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　　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）

·２０３２· 国际检验医学杂志２０１２年９月第３３卷第１８期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｓｅｐｔｅｍｂｅｒ２０１２，Ｖｏｌ．３３，Ｎｏ．１８
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得生物学变异数据库。而且事实表明，在慢性且病情稳定的疾

病中，生物学变异分量与健康对象没有太大的差别，通常认为

在不同的时间和地理位置是固定的。

水平３是根据专业建议建立质量规范。此种方式基于大

量的临床和实验室经验，因此具有客观性和合理性，但是这种

建议和指南只针对少数检验项目，而许多的建议同时采纳了生

物学变异的理论。

水平４是根据法规或室间质量评价的质量规范。其中最

出名的是美国临床实验室改进修正案（ＣＬＩＡ′８８），这也是我国

目前使用的性能评价指标。此文件记录了允许总误差，即不精

密度与偏倚之和。此方式的特点是完全基于经验，其目的是为

了发现少数不合格实验室。

水平５是根据当前的数据资料建立的质量规范。此种方

式与临床实际需要没有内在联系，处于层级模式的较低级，一

般不推荐使用。

２　建立基于生物学变异的临床血液学检验项目质量规范

基于生物学变异的质量规范是处于层级模式上层，紧紧地

围绕监测和诊断的临床检验的目的，其公式表达为 犜犈犪＝

犆犞犃＋犅犃。如果通过规范标本的采集、运输、处理和储存条件

减少分析前变异，那么评估１位患者的状况是转好还是转坏，

检测结果须超过由于生物学（犆犞犐）和分析变异（犆犞犃）的固有

变异。这种医学决定变化使用ＩＦＣＣ系统命名的参考变化值

（ＲＣＶ）必须超过２１
／２Ｚ（犆犞犃

２＋犆犞犐
２）１／２，其中Ｚ是根据适当的

可能性选择出来的偏差。有学者证明了如果犆犞犃 小于犆犞犐 的

１／２时（即犆犞犃＜０．５犆犞犐），那么会增加１０％的变异（实际是

１１．８％）。更多分析数据表明，当犆犞犃＜０．７５犆犞犐 时，检测结果

大都会增加２５％变异；当犆犞犃＜０．５犆犞犐 时，检测结果增加变

异少于１２％；当犆犞犃＜０．２５犆犞犐 时，检测结果增加３％的变异。

即犆犞犃＜０．５犆犞犐 为适当的准则，并且通过它制定的质量规范

普遍适用；犆犞犃＜０．２５犆犞犐 为最佳的准则，使用这个公式制定

出更严格的质量规范适用于那些在目前的技术和理论下能轻

松达到适当准则的实验室；犆犞犃＜０．７５犆犞犐 为最低的准则，使

用这个公式制定质量标准适用于在目前实验技术和理论下不

能达到适当实验准则的实验室。

另外，在诊断方面，几乎大多数的诊断都基于人群的参考

限。这种参考区间的分布由分析变异、组内生物学变异和组间

生物学变异组成。如果忽略分析变异，那么这个分布等于１．９６

（犆犞犐
２＋犆犞犌

２）１／２，即１．９６倍组生物学变异（在９５％的概率

下）。参考限以外人群的百分数变化是根据精密度与组生物学

变异的比率而改变的。从医学需要的角度，同种族人群应该使

用一致的参考区间，若要达到此目标，则犅犃＜０．２５（犆犞犐
２＋

犆犞犌
２）１／２。普遍认为将此公式定义为适当的准则，并以此制定

的质量规范是广泛适用的［９］；最佳的准则定义为犅犃＜０．１２５

（犆犞犐
２＋犆犞犌

２）１／２并且使用这公式作为更严格的质量规范是针

对那些在目前的技术和方法学条件下能轻松达到适当准则标

准的实验室；最低的准则定义为犅犃＜０．３７５（犆犞犐
２＋犆犞犌

２）１／２

并且使用这个公式作为不太严格的质量规范是针对那些在目

前的技术和方法学条件下适当的准则都不能达到的实验室。

王治国［１０］在其专著《临床检验质量控制技术》中总结了基于生

物学变异的临床血液学检验项目质量规范，提供了血液学相关

项目的允许不精密度、允许偏倚及允许总误差的值，为临床血

液学实验室的性能评价、室内质控和室间质评提供了客观

依据。

国内大部分实验室采用卫生部临床检验中心室间质量评

价的评价限为允许总误差，采用１／３允许总误差或者１／４允许

总误差作为室内不精密度的评价指标。这种做法基于经验，没

有客观理论基础，但在过去一段时间是有益的。从科学性上

讲，使用生物学变异计算出的犆犞犃 作为室内质控不精密度的

评判标准，以及使用生物学变异推导出的犅犃 作为方法比对的

指标会更合理。目前，卫生部临床检验中心已使用生物学变异

导出的犆犞犃 分析各检验项目的室内质控数据
［１１］。正研究使

用根据生物学变异推导的质量规范作为室间质量评价的质量

规范。

总之，生物学变异的数据独立于研究场所、研究个体数量、

研究长度、分析方法、研究个体的年纪以及患者是否处于健康

状态或虽有慢性疾病但病情很稳定。目前基于生物学变异的

质量规范与临床需求相关，且得到了专业人士的一致认可。同

时，室间质评组织者及学术期刊在鼓励使用这种客观质量规范

上扮演着重要角色。相信基于生物学变异的血液学质量规范

对我国血液学检验的发展起到很重要的作用。
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