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　　医学实验室质量和能力认可准则在临床血液学检验领域

的应用说明对形态学检验人员的结果比对提出了如下要求［１］：

应定期（至少每３个月１次，每次至少５份临床样本）进行形态

学检验人员的结果比对、考核并记录，同时对外周血涂片形态

学检验人员应能识别的细胞及寄生虫有明确的要求。由于新

鲜标本很难同时满足所需识别的细胞及寄生虫的要求，因此采

用临床样本考核外周血涂片形态学检验人员血涂片的制作、染

色及阅片等基本的实际操作能力，采用显微摄影照片考核检验

人员对异常细胞、寄生虫等临床不多见病例的识别，将两者有

机结合，取长补短，建立了一套既能满足国家实验室认可中有

关外周血涂片形态学检验人员能力比对要求又能在实际工作

中有效实施和应用的考核体系，可较为全面、客观地考核外周

血涂片形态学检验人员的能力，设计科学，可操作性强，现以

２０１３年６月的考核为例报道如下。

１　外周血涂片形态学检验人员能力比对考核体系的建立与

实施

１．１　材料

１．１．１　仪器与试剂　显微镜；玻片；高级油镜油；ＥＤＴＡＫ２ 采

血管；瑞氏姬姆萨复合染色液（Ａ液，Ｂ液，由珠海贝索生物技

术有限公司提供）。

１．１．２　样本来源　由考核组织人员选取５份新鲜临床样本，

其中应包含淋巴细胞、嗜酸性粒细胞、嗜碱性粒细胞、单核细胞

增高的样本。

１．１．３　血液细胞显微摄影照片　应尽可能涵盖ＣＮＡＳＣＬ４３：

２０１２医学实验室质量和能力认可准则在临床血液学检验领域

的应用说明中对外周血涂片形态学识别所要求的细胞及寄

生虫。

１．２　比对人员与比对频率　涉及外周血涂片形态学识别的所

有工作人员每３个月进行１次外周血涂片形态学检验能力比

对考核。

１．３　考核内容

１．３．１　临床样本比对　 比对人员使用５份新鲜临床样本独

立完成血涂片的制作、染色及白细胞显微镜分类计数，考核外

周血涂片形态学检验人员血涂片的制作、染色及阅片等基本的

实际操作及阅片能力。

１．３．２　外周血涂片显微摄影照片的考核　每位比对人员观察

至少２０幅外周血涂片显微摄影照片，重点考核其对异常细胞、

寄生虫等临床不多见病例的识别。

１．４　考核体系的实施

１．４．１　临床样本比对　（１）试验操作：参考方法由两位形态学

检验经验丰富的检验人员操作。分别由参考方法操作者和比

对者对５份新鲜临床样本进行血涂片的制作与染色。每份样

本制作两张血涂片，其中一张备用。参考方法操作者（Ａ和Ｂ）

和比对者对每张血涂片分析１００个细胞：首先在低倍镜下

（１０～４０倍）进行浏览，观察有无异常细胞和细胞分布情况。

选择涂片的体尾交界处染色良好的区域（检查从约５０％的红

细胞互相重叠区域开始，向红细胞完全散开的区域推移，采用

“城垛式”方法检查血涂片），在油镜下计数１００个白细胞，按其

形态特征进行分类计数，求出各类细胞所占比值（百分率）：中

性粒细胞（Ｎ）、淋巴细胞（Ｌ）、单核细胞（Ｍ）、嗜酸性粒细胞

（Ｅ）、嗜碱性粒细胞（Ｂ）、异型淋巴细胞（ＶＬ）、其他有核细胞。

（２）数据采集：参考者（Ａ、Ｂ）和每位比对者的分类计数结果登

记在数据表上，见表１（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文

附件”）。（３）可信区间计算：采用精确概率法
［２］进行计算，计算

方法见公式１～２，当犿＝０时，犘犔＝０；当犿＝狀时，犘犝＝１；式

中狀为所数白细胞总数，ｍ为所数白细胞总数中的某类细胞个

数，α为显著性水平；犘犔 为总体（１－α）％的下限，犘犝 为总体

（１－α）％的上限；当α为０．０１时，犘犔、犘犝 为９９％的可信区间。

（４）采用精确概率法计算可信区间可在Ｅｘｃｅｌ软件中快速实

现［２］，并可自动判定比对结果是否满足要求。（５）结果判断：按

照９９％可信区间计算方法，得到参考方法结果的可信范围。

将比对者结果与可信范围比较，≤９９％可信范围上限，且大于

或等于９９％可信范围下限判定为合格，超出此范围判定为不

合格。

犘犔＝
犿

犿＋（狀－犿＋１）犉α
２
，２（狀－犿＋１），２犿

　 （公式１）

犘犝＝
犿＋１

犿＋１
（狀－犿）

犉α
２
，２（犿＋１），２（狀－犿）

　（公式２）

１．４．２　外周血涂片显微摄影照片的考核　血液细胞显微摄影

照片的考核采取一对一监考的方法，由血液病检验室专业主管

准备足够多的题库（本次考核共准备了２０套题），每套题至少

２０幅显微摄影照片，按序编号，制作成ＰＰＴ文件，每幅图片设

定播放时间２０ｓ，考核时抽取题号，单独作答，重点考核外周血

涂片形态学检验人员对异常细胞、血液寄生虫等临床不多见病

例的识别。

１．５　考核要求与评价

１．５．１　考核要求　由经验丰富的形态学检验人员担任评审员

对比对人员血涂片的制作与染色进行评价。一张合格血涂片

的要求：厚薄适宜，血膜头、体、尾明显，有核细胞分布均匀，边
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缘整齐，两边留有一定的空隙［３］。染色合格的要求：在显微镜

下粒细胞、单核细胞、淋巴细胞和其他细胞必须能显示清晰的

核浆分界，能识别核染色质成分和细胞质的颜色差异；红细胞

呈肉红色；白细胞胞浆能显示各种细胞的特有颗粒和色彩，细

胞核染紫红色，染色质清楚，粗细松紧可辨。

１．５．２　考核结果评价　临床样本白细胞分类计数的比对要求

为１００％样本的检测结果与参考结果相符；显微摄影照片比对

人员能正确识别至少８０％。

１．６　本院检验科外周血涂片形态学检验人员２０１３年６月能

力比对考核结果　所有外周血涂片形态学检验比对人员其血

涂片的制作与染色均符合要求。白细胞显微镜分类计数能力

比对结果：全部２８名比对人员中有４人共计６张血涂片出现

了不合格的结果，经过培训学习后采用备用血涂片重新进行考

核，结果全部合格。外周血涂片显微摄影照片的考核结果，所

有比对人员均合格。

２　外周血涂片形态学检验人员能力比对考核体系的重要意义

及应用体会

全自动血液分析仪目前在临床上已得到了广泛的应用，除

检测外周血细胞的数量即进行全血细胞计数外，亦可对外周血

细胞形态提供一些参数或示警，如未成熟粒细胞、原始细胞、异

型淋巴细胞等，但这些形态学参数仅能起到提示作用，不能作

为临床检验诊断的依据。如需得到确切的结果，目前还需依靠

血涂片显微镜人工镜检进行确认。正如丛玉隆［４］所倡导应提

高我国细胞形态学诊断水平，加大对细胞形态学检验重要临床

价值和忽视形态学检查导致不良后果的宣传。由此可见，外周

血涂片形态学检验在血液学检验中具有十分重要的地位，其检

验质量对疾病诊断尤其是血液病的筛查与诊断至关重要。由

于血液分析在临床上应用十分广泛，涉及检验人员较多，如何

考核外周血涂片形态学检验人员的能力以保证检验质量成为

血液学检验工作中必须关注与解决的问题，目前有关血涂片形

态学检验人员比对与考核相关的文献报道较少。ＣＮＡＳ

ＣＬ４３：２０１２医学实验室质量和能力认可准则在临床血液学检

验领域的应用说明中对外周血涂片形态学检验人员的能力亦

提出了明确的要求，除需要正确识别血液中细胞外，还需采用

临床样本进行人员的比对。通过工作中不断地摸索与实践，建

立和应用了一套行之有效的外周血涂片形态学检验人员考核

体系，主要包括采用临床新鲜样本考核外周血涂片形态学检验

人员血涂片的制作、染色及阅片等基本的实际操作与阅片能

力，采用显微摄影照片考核检验人员对外周血涂片中异常细

胞、寄生虫等临床不多见病例的识别能力。

在临床样本比对中，涉及对白细胞分类计数准确度的评

估，按照二项分布原理确定总体率的可信区间，即采用前述的

精确概率法进行确定，可精确反映某一参数百分率的总体区

间，尤其是接近１００％或０％时的总体区间分布，避免出现某一

参数百分率如为１００％或０％时，如采用第１版 Ｈ２０Ａ
［５］和修

订版 Ｈ２０Ａ２
［６］中所应用的正态近似法确定可信区间，则其

９９％可信区间只能为１００％或０％的情况。由于白细胞分类计

数中某些细胞如嗜碱性粒细胞极易出现百分率为０％而中性

粒细胞较易出现百分率接近１００％的情况，因此采用精确概率

法进行白细胞分类某一参数百分率可信区间的确定不仅科学

合理，而且有着十分现实的临床应用价值。本室在外周血涂片

临床样本比对中采用精确概率法计算白细胞分类计数参考方

法检测结果９９％可信区间，得到参考方法结果的可信范围，将

各位比对人员白细胞分类结果与可信范围比较，判定其白细胞

分类结果是否满足比对要求。如在比对中出现了不合格的结

果，则需培训学习后采用备用血涂片重新进行考核，直至结果

全部合格。

形态学检验人员对外周血涂片形态学识别能力的提高有

赖于建立和实施严格高效的培训和考核措施。在近５年的工

作中，全科形态学检验人员进行了两次系统的集中培训，每次

培训时间１６个学时；同时，结合日常工作进行适时培训，在注

重识别正常细胞的基础上，加强对异常细胞及血液寄生虫的辨

别。为了保证考核体系的有效运行，除了建立科学的考核办法

外，在应用中还需从严执行考试纪律。临床样本血涂片的考

核，每个比对人员需独立完成血涂片的制作、染色及白细胞显

微镜分类计数，其参考方法操作者最后完成白细胞显微镜分类

计数，给出参考结果，以避免提前泄漏结果。血液细胞显微摄

影照片的考核采取一对一监考的方法，即准备足够多的题库，

考核时抽取题号，单独考试，避免互相抄袭，以尽可能真实反映

形态学识别能力，通过严格的考核制度，促使工作人员认真对

待和学习相关知识。

总之，该考核体系既能满足国家实验室认可中有关外周血

涂片形态学检验人员能力比对要求又能在实际工作中有效实

施和应用，可全面、客观地考核外周血涂片形态学检验人员的

能力，对于促进检验人员主动学习形态学知识、提高形态学检

验能力以保证涉及外周血形态学检验报告的准确性，更好地为

临床和患者服务具有重要意义。该体系是外周血涂片形态学

检验人员能力考核的有效方法，设计科学，可操作性强，值得在

各级医院形态学检验人员的能力比对考核工作中推广应用。
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