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·检验技术与方法·

ＢＣ６８００全自动血液细胞分析仪复检规则的建立与评估
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　　摘　要：目的　参考国际血液学复检专家组推荐的血细胞复检规则，结合迈瑞ＢＣ６８００全自动血液细胞分析仪的性能特点，

探讨适用于本实验室的血细胞复检规则。方法　随机检测患者标本１６９０例（其中首检标本１３５２例，复检标本３３８例），同时涂

片做显微镜检查。按照国际血细胞复检规则和涂片镜检阳性规则进行评估，计算出真阳性、真阴性、假阳性和假阴性的概率。通

过对结果的分析，并结合迈瑞ＢＣ６８００全自动血液细胞分析仪的性能特点与本实验室的实际情况，制定出改良的血细胞复检规

则。其后，随机检测２００例患者标本对改良的复检规则进行验证。结果　根据国际血液学复检专家组推荐的４１条复检规则涂片

镜检阳性规则对检测结果进行统计学处理，真阳性率为１５．７％（２６６／１６９０），假阳性率为２５．４％（４２９／１６９０），真阴性率为５６．６％

（９５７／１６９０），假阴性率为２．２％（３８／１６９０）。采用改良的复检规则和镜检阳性规则评估结果，真阳性率为１３．５％（２２８／１６９０），假

阳性率为７．６％（１２８／１６９０），真阴性率为７５．１％（１２６９／１６９０），假阴性率为３．８％（６５／１６９０）。验证实验真阳性率为１６．５％（３３／

２００），假阳性率为８．０％（１６／２００），真阴性率为７２．５％（１４５／２００），假阴性率为３．０％（６／２００）。结论　本实验室采用改良复检规则

后，在保证关键病理细胞没有漏检，并且假阴性率低于国际血液学复审专家组认可的５．０％的基础上，复检率下降到２１．１％，保证

检测质量同时提高了工作效率。
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　　尽管自动血细胞分析仪不断改进、发展，可是在鉴别血细

胞形态和结构等方面的能力一直差强人意，特别是对幼稚细胞

和异常细胞的识别能力有限，因此，人工镜检必不可少。人工

镜检会降低工作效率；而复检不足则会承担更多的临床风险。

因此，如何制定适宜的血细胞复检规则就至关重要。国际血液

学复检专家组于２００５年推荐了４１条自动血细胞分析和分类

复检规则，同时还提供了确认这些规则有效性的操作程序［１］。

该规则具有重要临床参考价值，成为实验室建立复检规则的通

则，但实际执行则发现复检率高，国内多个实验室均有报

道［２３］。为探讨适合实验室自身特点的复检规则，许多学者都

对此问题进行了深入的研究［４７］，以期在保证不会因误诊而承

担风险的情况下，尽量降低复检率。本文旨在根据本实验室自

身的具体情况及迈瑞ＢＣ６８００的性能特点，探讨适用于本实验

室的血细胞复检规则。

１　材料与方法

１．１　标本　（１）２０１３年３月至２０１３年７月本院门诊和住院患

者ＥＤＴＡＫ２ 标本１６９０例，其中，首检标本１３５２例，复检标

本３３８例。

１．２　仪器与试剂　迈瑞ＢＣ６８００全自动血液细胞分析仪及配

套试剂、校准品和质控品；Ｏｌｙｍｐｕｓ显微镜（Ｏｌｙｍｐｕｓ公司）；瑞

氏染液（成都瑞琦科技公司）。

１．３　方法　ＢＣ６８００血细胞分析仪由厂家进行校准，确保仪

器正常运行，质控在控。用ＥＤＴＡＫ２ 抗凝真空管采集静脉血

标本，２ｈ内上机测定，同时对每份标本进行涂片，用瑞氏染液

·３１２·国际检验医学杂志２０１４年１月第３５卷第２期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．２



染色，按照标准操作规程进行分析［８］。依据全国血液学复检专

家小组释义的国际涂片镜检阳性规则［９］进行判断：（１）红细胞

明显大小不均（大小相差１倍以上），中空淡染（大于１／２淡染

区的红细胞多于３０％），只要发现疟原虫即为阳性；（２）巨大血

小板多于１５％；（３）见到血小板聚集；（４）有Ｄｏｈｌｅ小体的粒细

胞大于１０％；（５）有中毒颗粒的中性粒细胞大于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

２％；（１０）异型淋巴细胞大于５％；（１１）有核红细胞大于或等于

１％；（１２）浆细胞大于或等于１％。镜检结果符合上述１２条中

任何一条即为阳性。

１．４　改良复检规则的建立　参照国际血液学复检专家组制定

的４１条血细胞复检规则，结合迈瑞ＢＣ６８００血细胞分析仪自

身的报警信息、仪器特点与本实验室实际工作情况，在保证检

验结果可靠的前提下，尽量减少复检率，制定出本实验室的适

合于迈瑞ＢＣ６８００血细胞分析仪的复检规则（表１）。

表１　　改良血细胞分析仪复检规则

编号 参数 复检条件 复检要求

１ 新生儿 首次检测标本 涂片镜检

２ ＷＢＣ（×１０９／Ｌ）
首次结果小于２．５或

大于３０．０
涂片镜检

３ ＰＬＴ（×１０９／Ｌ）
首次结果小于７０或大

于１０００
涂片镜检

４ Ｈｂ（ｇ／Ｌ）
首次结果小于７０或大

于参考范围上限２０
涂片镜检

５
无白细胞分类计数结

果或结果不全
无条件复检

涂片镜检并人工

分类

６ ＰＬＴ聚集报警 任何结果 涂片镜检

７ ＰＬＴ直方图异常 阳性报警 涂片镜检

８ 变异淋巴细胞
首次结果出现阳性报

警
涂片镜检

９ 原始细胞报警
首次结果出现阳性报

警
涂片镜检

１０ 未成熟粒细胞报警
首次结果出现阳性报

警
涂片镜检

１１ 红细胞大小不均 阳性报警 涂片镜检

１２ ＲＢＣ碎片 阳性报警 涂片镜检

１３ 中性粒细胞比率 首次结果大于９０％ 涂片镜检

１４ 单核细胞比率 首次结果大于２０％ 涂片镜检

淋巴细胞比率 首次结果大于６０％ 涂片镜检

１５ 嗜酸粒细胞比率 首次结果大于２０％ 涂片镜检

１６ 嗜碱粒细胞比率 首次结果大于２％ 涂片镜检

１７ ＲＤＷＣＶ（％） 首次结果大于２２％ 涂片镜检

１８ ＷＢＣ直方图异常 阳性报警 涂片镜检

１９ ＷＢＣ、ＰＬＴ
前后两次结果相差一

倍以上

涂片镜检，重新

检测

２０ Ｈｂ
前后两次结果相差

４０％以上

涂片镜检，重新

检测

　　复检规则要求涂片镜检的标本，如有异常病理细胞则行人工分类。

１．５　改良复检规则的验证　对２００例新标本运用改良复检规

则进行分析，计算真阳性、真阴性、假阳性和假阴性比率。

２　结　　果

２．１　两种规则评估　分别运用国际复检规则与改良复检规则

对检测结果进行分析，计算出真阳性、真阴性、假阳性和假阴性

比率。如果某条例被涉及而血涂片复审发现异常为真阳性，未

发现异常为假阳性；如果某条例未被涉及而血涂片复审发现异

常为假阴性，未发现异常即为真阴性；复审率为真阳性与假阳

性之和。比较结果见表２。

表２　　改良前后复检规则应用结果比较

指标
国际复检规则

标本数（狀） 百分率（％）

改良复检规则

标本数（狀） 百分率（％）

真阳性 ２６６ １５．７ ２２８ １３．５

假阳性 ４２９ ２５．４ １２８ ７．６

真阴性 ９５７ ５６．６ １２６９ ７５．１

假阴性 ３８ ２．２ ６５ ３．８

复检率 ６９５ ４１．１ ３５６ ２１．１

２．２　验证实验结果　对验证标本进行血液分析和涂片镜检，

验证改良的血细胞分析仪复检规则。真阳性率为１６．５％（３３／

２００），假阳性率为８．０％（１６／２００），真阴性率为７２．５％（１４５／

２００），假阴性率为３．０％（６／２００）。两例急性白血病没有漏检。

３　讨　　论

血细胞复检规则的制定应根据不同实验室的实际情况及

使用仪器的性能特点制定。迈瑞ＢＣ６８００血细胞分析仪将流

式细胞仪普遍采用的荧光技术引入到白细胞、网织红细胞和有

核红细胞的检测中［１０］。实际工作中确认该仪器对幼稚细胞与

异常细胞的检测报警能力较强。在迈瑞ＢＣ６８００仪器上检测

的标本中，单独中性粒细胞、单独淋巴细胞、单独单核细胞以及

单独嗜酸粒细胞比率超限报警的标本均为假阳性。而真阳性

结果中如包含有上述分类信息，则必定伴有原始、未成熟粒细

胞或者变异淋巴细胞等其他复检规则提示。因此将上述几类

细胞比率报警调整为中性粒细胞比率大于９０％、淋巴细胞比

率大于６０％、单核细胞比率大于２０％、嗜酸粒细胞比率大于

２０％以期降低复检率。与此同时，对于伴随有原始、未成熟粒

细胞或者变异淋巴细胞等其他报警信息，同时有上述几类细胞

比率超限报警的信息提示则必须给予充分重视，并着重对仪器

提示异常的细胞类型进行重点分析。

如果仪器无白细胞形态异常提示，血片浏览检查未见异常

细胞，可不必再进行白细胞分类计数，仅报告血片浏览未见异

常。这样即保证了结果的准确性，也提高了工作效率。许多专

家认同采用浏览血片方式取代传统的白细胞分类计数［１１１３］。

国际血液学复检专家组推荐的白细胞分类复检规则都是

按绝对值计算，但国内实际工作中习惯使用白细胞比率结果。

因此，白细胞分类复检规则修改为以比率确定。

另外由于成都市成人血白细胞计数下限较低，与其他城市

比较差异有统计学意义（犘＜０．０５）
［１４］。由于本实验室所用数

据来自成都地区人群，将白细胞复检规则做出相应调整，复检

下限定为首次结果小于２．５×１０９／Ｌ。

在１６９０例标本中，有２例标本镜检发现有原幼细胞，均

诊断为急性白血病（原幼细胞大于５０％），这２例有原幼细胞

的标本在规则修改前后均为真阳性，没有漏检。修改后的假阴

性仍在国际血液学专家组确定的５％的可接受范围内
［１］。由

此可见，所建立的新规则确保了血细胞分析的准确性和复检规

则的实用性和可信性。复检规则建立以后，并非一成不变，而

需要在实际工作中不断印证、逐步改进。　　（下转第２１６页）
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口病患儿中，ＩＣＡ法和ＥＬＩＳＡ法均未检出阳性标本。ＩＣＡ法

和ＥＬＩＳＡ法的灵敏度分别为２１．４８％和２０．０％，特异性均为

１００％，两种方法的灵敏度和特异性比较差异均无统计学意义

（犘＞０．０５），见表２。

表２　　两种不同方法检测ＥＶ７１的灵敏度和特异性比较（％）

项目 ＩＣＡ法 ＥＬＩＳＡ法

灵敏度 ２１．４８ ２０．０

特异性 １００ １００

３　讨　　论

手足口病是由ＥＶ７１等病毒引起的一种常见的传染病。

ＥＶ７１属小ＲＮＡ病毒科肠道病毒属，该病毒的传染性较强
［８］。

ＥＶ７１主要通过接触传播及飞沫传播，故可在短期内造成较大

范围的流行［９］。该病毒一年四季均可引起手足口病，其中以

夏、秋季多见。轻者表现为发热和手足口部疱疹，重者可累及

神经、呼吸、循环等系统，甚至引起死亡。目前对于该病尚无有

效的治疗措施。所以，早期诊断手足口病对于预防和控制该病

具有重要意义。

传统的病毒分离、培养是诊断手足口病的金标准，但该法

对实验设备、技术要求较高，且周期长、阳性率低，并不适合临

床上对ＥＶ７１的检测，该法主要用于实验室研究。目前，ＲＴ

ＰＣＲ技术已成为诊断ＥＶ７１感染的一种常用方法，但该法造成

的假阳性和假阴性率均较高。近几年发展起来的荧光定量

ＰＣＲ法（ＦＱＰＣＲ）检测ＥＶ７１，不仅能大大减少假阳性和假阴

性率，而且与常规ＲＴＰＣＲ技术相比，无论从敏感性和特异性

上都更具有优势［１０１１］。但由于该法需要的仪器昂贵，且对实

验室条件要求较高，不适宜于基层单位开展。本研究中比较了

ＩＣＡ法和ＥＬＩＳＡ对ＥＶ７１的检测情况。结果表明，ＥＬＩＳＡ法

检测阳性标本２７例，ＩＣＡ法检测阳性标本２９例，两种方法的

检测结果比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。此外，进一步研

究证实，ＩＣＡ 法和 ＥＬＩＳＡ 法的灵敏度分别为 ２１．４８％ 和

２０．０％，特异性均为１００％。二者的灵敏度和特异性比较差异

无统计学意义（犘＞０．０５）。而ＩＣＡ法与ＥＬＩＳＡ法相比，操作

更为简单，更加适于基层卫生医疗机构检测ＥＶ７１。有文献报

道ＥＬＩＳＡ法检测ＥＶ７１的灵敏度可达到９６．２％
［１２］，明显高于

作者的检测结果，这可能与作者的采血时间有关。

综上所述，ＩＣＡ法与ＥＬＩＳＡ法虽然均具有较高的特异性，

但其灵敏度均较低。对这两种方法检测ＥＶ７１为阴性的患者，

如果临床症状与手足口病相符，建议进一步采用ＦＱＰＣＲ进

行检测，这样可以避免患者漏检。
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