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　　摘　要：目的　应用受试者工作特征曲线（ＲＯＣ）对ＸＥ２１００血液分析仪白细胞分类报警系统（Ｑｆｌａｇｓ）的阈值进行评估和验

证。方法　在ＳｙｓｍｅｘＸＥＡｌｐｈａＮ工作站随机检测样本中，对Ｑｆｌａｇｓ的６项白细胞分类报警信息大于８０的各取２００份标本进

行涂片镜检，应用ＳＰＳＳ１７．０统计软件中ＲＯＣ曲线对其进行分析，建立最佳报警阈值，并用２３７例标本进行验证。结果　经ＲＯＣ

曲线分析，原幼细胞、未成熟粒细胞、核左移、异型淋巴细胞、异常淋巴／原始淋巴细胞、有核红细胞的阈值分别为１３０、１２０、１５０、

１００、１３０、２３０。新阈值对显微镜分类正常和异常标本的判别敏感度、特异度和准确度分别为０．９６、０．８４、０．９０，明显优于仪器原设

置阈值。结论　实验室应建立自己的Ｑｆｌａｇｓ报警阈值，在不降低准确性的情况下以提高镜检协同工作的有效性。
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　　血细胞工作站为临床检验工作创造了便利和快捷，其在形

态学检查方面有了很大的发展，但仍无法完全代替人工镜

检［１］，只能作为一种筛查工具，尤其是在病理条件下惟有人工

镜检才能保证结果的准确性。２００９年本科遵照国际血液学学

会（ＩＳＬＨ）推荐的４１条自动血细胞分析的复检规则
［２］，自行制

定了本实验室的复检标准，但在１年多的使用过程中发现ＸＥ

２１００的白细胞分类报警假阳性较高（其阈值均为１００），为此，

研究者对其６项白细胞分类相关的报警阈值进行了评估和验

证，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　随机选取２０１１年５～１０月本院血常规标本

中６种白细胞分类相关报警信息大于８０的各２００份，男７０１

例，女４９９例，年龄６个月至７１岁；验证标本：采用修改后阈值

对新采集２３７例标本结果进行验证，其中血液科３５例、儿科

１９例、肿瘤科５５例、综合病１２８例 ，其中男１３１例，女１０６例，

年龄６个月至７１岁，所有标本均采用ＢＤ公司ＥＤＴＡＫ２ 抗凝

管，在４ｈ内完成推片、染色。

１．２　仪器与试剂　ＸＥ２１００全自动血细胞分析仪和ＳＰ１０００ｉ

自动制片染色仪，ＸＥ２１００所用试剂均由Ｓｙｓｍｅｘ公司提供；

ＳＰ１０００ｉ所用染料为 ＢＡＳＯ 瑞氏姬姆萨染色液；Ｏｌｙｍｐｕｓ

ＣＸ３１光学显微镜。

１．３　方法

１．３．１　人员培训　有过６个月以上血细胞形态学培训经历的

２位主管技师和１位副主任技师，根据《全国临床检验操作规

程》［３］中制定的血涂片检测操作程序，对参加人员进行培训，并

统一涂片镜检阳性判断标准。

１．３．２　阳性判断标准
［４］
　原幼细胞（Ｂｌａｓｔｓ）：原始细胞大于或

等于１％；未成熟粒细胞（ＩｍｍＧｒａｎ）：早幼粒细胞大于等于

１％或中幼粒细胞大于等于１％或晚幼粒细胞大于等于２％；核

左移（ＬｅｆｔＳｈｉｆｔ）：杆状核粒细胞大于或等于５％；异型淋巴细

胞（ＡｔｙｐｉｃａｌＬｙ）：异型淋巴细胞大于或等于１％；异常淋巴／原

始淋巴细胞（ＡｂｎＬｙｍｐｈｏ／Ｂｌａｓｔ）：原始淋巴细胞大于等于１％

或异 形 淋 巴 细 胞 大 于 等 于 ５％；有 核 红 细 胞 （ＮＲＢＣｓ）：

ＮＲＢＣｓ≥１％。

１．４　统计学处理　对镜检结果进行归类，镜检符合阳性判断

标准之一者判为“１”，否则为“０”，用ＳＰＳＳ１７．０统计软件分析，

绘制各项参数的ＲＯＣ曲线，同时计算敏感性和特异性，得出最

佳阈值点。

２　结　　果

２．１　白细胞分类报警信息各参数的 ＲＯＣ曲线　见图１（见

《国际检验医学杂志》网站主页“论文附件”），Ｂｌａｓｔｓ、Ｉｍｍ

Ｇｒａｎ、ＡｔｙｐｉｃａｌＬｙ、ＬｅｆｔＳｈｉｆｔ、ＡｂｎＬｙ／ＬＢｌ、ＮＲＢＣ独立判别的

ＡＵＣ分别为０．８４４、０．８８４、０．７９３、０．９３８、０．９０２、０．９４３，选择其

最佳阈值分别为１３０、１２０、１５０、１００、１３０、２３０。仪器采用上述

·３４７·国际检验医学杂志２０１４年３月第３５卷第６期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｍａｒｃｈ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．６



最佳阈值和仪器原报警阈值（均为１００）的ＲＯＣ曲线见图２（见

《国际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。

２．２　本室白细胞分类报警信息各参数的最佳阈值验证结果　

见表１。

表１　　修改后各项报警阈值验证结果

报警信息
新阈值 假阳性率

（％）

真阴性率

（％）

真阳性率

（％）

假阴性率

（％）

Ｂｌａｓｔｓ １３０ １８．７ ８１．３ ９６．９ ３．１

ＩｍｍＧｒａｎ １２０ １９．５ ８０．５ ９５．５ ４．５

ＡｔｙｐｉｃａｌＬｙ １５０ ２０．０ ８０．０ ９６．４ ３．６

ＬｅｆｔＳｈｉｆｔ １００ １３．５ ８６．５ ９６．６ ３．４

ＡｂｎＬｙ／ＬＢｌ １３０ ２０．９ ７９．１ ９５．８ ４．２

ＮＲＢＣ ２３０ ２５．６ ７４．４ ９５．７ ４．３

２．３　临床诊断评价　本室最佳报警阈值与仪器设置阈值对显

微镜分类正常和异常标本的临床诊断评价见表２，新阈值的设

置使准确率有很大提高至９０％且假阴性率为３．７％。

表２　　修改前后对镜检白细胞分类正常和异常

　　　标本的临床评价

项目
正常标本（狀）

阳性 阴性

异常标本（狀）

阳性 阴性
敏感度 特异度 准确度

原阈值 ５１ ７８ １０５ ３ ０．９７ ０．６１ ０．７７

新阈值 ２１ １０８ １０４ ４ ０．９６ ０．８４ ０．９０

３　讨　　论

Ｑｆｌａｇｓ为ＸＥ２１００报警系统（其阈值０～３００）是非常重

要的分析信息，其信息来源于内在特定程序对仪器原始检测参

数的解读和分析，对人工镜检提供了极其重要的参考。２００９

年本科参照ＩＳＬＨ推荐的“４１条复检规则”，设计复查标准时

对其中部分重要信息预予了选择，但在应用中发现假阳性率太

高，极大地增加了工作量，严重影响工作质量和效率，同时还发

现Ｑｆｌａｇｓ报警值越高，镜检阳性率越高，而且同时出现多项报

警信息的标本真阳性较高，为此采用ＲＯＣ曲线确定最佳诊断

界值，调整仪器初筛阈值，有选择、针对性地进行涂片镜检。

从镜检结果来看，假阳性主要出现在异型淋巴细胞和有核

红细胞，其原因可能是仪器采用核酸荧光染色结合侧向散射光

分析技术［５］，当外周血细胞形态发生变异或出现巨大血小板

时，其ＤＮＡ／ＲＮＡ含量增高，仪器会将其定义为异型淋巴细胞

或有核红细胞等，如若报警阈值设置太低无法甄别，会出现大

量的假阳性，本实验结果分别为６５．３％，７９．６％，修改报警阈

值后，假阳性率降至 ２５．６％ 和 ２０．９％ 且 假 阴 性 率 均 为

３．７％
［６］。在ＩＭＩ通道内，该仪器采用聚乙二醇次乙基团和硫

基酸进入幼稚粒细胞与细胞膜和细胞内容物结合，检测其核的

大小和核与胞浆的密度，从而分出 Ｂｌａｓｔｓ、Ｉｍｍ Ｇｒａｎ、Ｌｅｆｔ

Ｓｈｉｆｔ，镜检时发现核左移相当满意，但Ｂｌａｓｔｓ、ＩｍｍＧｒａｎ假阳

性高达３３．１％、４０．５％，也说明报警阈值设置太低无法甄别，

修改阈值后分别下降为１８．７％和１９．５％，假阴性率为３．１％

和４．５％。

在验证实验中，对显微镜分类正常和异常标本的判别敏感

度、特异度和准确度分别为０．９６、０．８４、０．９０，明显优于仪器原

阈值，其中有２例治疗后的白血病不能判断，这可能由于残存

的白血病细胞太少所致，但因其单核细胞大于１２％或淋巴细

胞大于６０％，仍符合复检标准而镜检。

在上述评估过程中，统计了ＸＥＡｌｐｈａＮ工作站前期推片

率为３５．３％，调整后的复检率为２０．６％，略低于国际血液学复

检专家组的２９．８％
［２］，其中假阳性率为１６．３％，假阴性为

３．７％，达到预期指标
［７］，合理的 Ｑｆｌａｇｓ设置可以在不降低准

确性的情况下提高镜检协同工作的有效性。
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