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　　摘　要：目的　评价ＳｙｓｍｅｘＸＴ４０００ｉ全自动血细胞分析仪检测新生儿白细胞（ＷＢＣ）计数及分类结果的准确性。方法　采

用ＳｙｓｍｅｘＸＴ４０００ｉ全自动血细胞分析仪检测与人工显微镜计数及染色分类两种方法分别对２１３例新生儿血液标本进行检测分

析。结果　仪器提示有幼稚粒细胞、原始细胞、左移三种提示中任意一种及以上的标本有１１２份，占５２．５８％（１１２／２１３），而染色

镜检出现幼稚细胞或核左移的标本有９１份，占４２．７２％（９１／２１３）。仪器提标有有核红细胞的标本有１０９份，占５１．１７％（１０９／

２１３），而染色镜检中可见有核红细胞的标本有６６份，占３０．９９％（６６／２１３）。仪器未能对 ＷＢＣ进行分类或分类不全的标本有１１

份，占５．１６％（１１／２１３）。当标本中无有核红细胞干扰或有核红细胞数量低时（≤１０个／１００个 ＷＢＣ），仪器 ＷＢＣ计数与人工计数

结果，二者差异无统计学意义（犘＞０．０５），当标本中有核红细胞数量多时（＞１０个／１００个 ＷＢＣ），仪器白细胞计数与人工计数结

果，二者差异有统计学意义（犘＜０．０５）。对仪器检测与手工白细胞染色分类相关分析中，中性粒细胞、淋巴细胞、单核细胞、嗜酸

性粒细胞、嗜碱性粒细胞的相关系数ｒ分别是：０．９５、０．９３、０．７８、０．８６、０．１４。结论　ＳｙｓｍｅｘＸＴ４０００ｉ全自动血细胞分析仪对新

生儿白细胞计数与分类存在一定误差。对新生儿血常规检测应同时进行人工镜检，并根据有核红细胞的数量进行校正，以确保为

临床提供准确的血常规报告结果。
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　　ＳｙｓｍｅｘＸＴ４０００ｉ全自动血细胞分析仪在血常规检测中，

能够为临床提供白细胞（ＷＢＣ）、红细胞（ＲＢＣ）、血小板（ＰＬＴ）、

网织红细胞（ＲＥＴ）的各项相关参数，为临床诊疗工作提供大量

信息，但在新生儿血常规检测中，却多见仪器在 ＷＢＣ计数与

分类上多项报警，甚至出现 ＷＢＣ分类不全或无法分类的现

象。对此，本研究对２１３例新生儿血常规标本同时使用Ｓｙｓ

ｍｅｘＸＴ４０００ｉ全自动血细胞分析仪与人工显微镜检查进行白

细计数与分类，结合仪器各项报警信息，对检测结果进行比较

与分析，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　ＳｙｓｍｅｘＸＴ４０００ｉ全自动血细胞分析仪

（日本希森美康公司）及其配套试剂；Ｓｙｓｍｅｘｅｃｈｅｃｋ质控物

（中、高水平），仪器一年校准２次。ＯｌｙｍｐｕｓＣＨＸ２０显微镜；

瑞氏姬姆萨染液（珠海贝索生物有限公司）；牛鲍氏计数板；

ＥＤＴＡＫ２ 抗凝管（上海科华医学产品有限公司）

１．２　标本来源　２０１３年１０月至２０１４年３月，由本院产科和

新生儿科送检的ＥＤＴＡＫ２ 抗凝的血常规标本，标本量１～２

ｍＬ，标本无凝固、无溶血。其中１～９日龄的新生儿标本１５４

·６９４· 国际检验医学杂志２０１５年２月第３６卷第４期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｆｅｂｒｕａｒｙ２０１５，Ｖｏｌ．３６，Ｎｏ．４



份，１０～１９日龄的新生儿标本３５份，２０～３０日龄的新生儿标

本２４份。上述标本，分别使用ＳｙｓｍｅｘＸＴ４０００ｉ全自动血细

胞分析仪及手工显微镜镜检法检测 ＷＢＣ计数及分类。

１．３　方法　按ＳｙｓｍｅｘＸＴ４０００ｉ全自动血细胞分析仪操作要

求，确保仪器每日质控在控，在标本接收后１ｈ内检测完毕，并

将检测完毕的ＥＤＴＡＫ２ 抗凝血标本，按《全国临床检验操作

规程》进行充池计数 ＷＢＣ，同时推片２～３张进行瑞氏姬姆萨

染色［１］；由２名经验丰富的检验人员进行 ＷＢＣ充池计数，如

计数结果相差２０％以上，则重新进行充池，取其平均值作为最

后结果；ＷＢＣ分类则对每张血片中体尾交接处的 ＷＢＣ进行

分类，分类１００～２００个 ＷＢＣ，同时记录每分类１００个 ＷＢＣ可

见的有核红细胞（ＮＲＢＣ）数量，取２人每个项目计数结果计算

平均值，作为最后结果。

１．４　统计学处理　使用ＳＰＳＳ１０．０软件对数据进行统计分

析，组间比较采用狋检验，犘＜０．０５表示差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　２１３份标本中，经检测仪器有“幼稚粒细胞”、“原始细

胞”、“左移”三种提示中任意一种及以上的标本有１１２份，占

５２．５８％（１１２／２１３）。所有标本经涂片染色镜检分类，出现核左

移甚至晚幼粒细胞以上阶段的标本有９１份，占４２．７２％（９１／

２１３）。上述１１２份标本中，有７７份可见晚幼粒及以上阶段细

胞或杆状核粒细胞增多，出现核左移，真阳性率为６８．７５％

（７７／１１２），假阳性率为３１．２５％（３５／１１２）。无提示的１０１份标

本中，经涂片镜检分类，无核左移现象及幼稚细胞的标本有８７

份，真阴性率为８６．１４％（８７／１０１），假阴性率为１３．８６％（１４／

１０１）。

２．２　２１３份标本中，经仪器检测有“有核红细胞”提示的标本

有１０９份，占５１．１７％（１０９／２１３），所有标本经涂片染色镜检，

每分类１００个 ＷＢＣ可见 ＮＲＢＣ的标本有６６份，占３０．９８％

（６６／２１３），ＮＲＢＣ数量范围为０．５～１０４个，均为１～９日龄组

新生儿标本，占４２．８６％（６６／１５４），其他日龄组未见ＮＲＢＣ。经

仪器检测有 ＮＲＢＣ提示的１０９份标本中，经人工镜检可见

ＮＲＢＣ的标本４９份，真阳性率为４４．９５％（４９／１０９），假阳性率

为５５．０５％（６０／１０９）。仪器无ＮＲＢＣ提示的１０４份标本中，经

涂片镜检未见 ＮＲＢＣ的标本有８８份，真阴性率为８４．６１％

（８８／１０４），假阴性率为１５．３８％（１６／１０４）。

２．３　２１３份标本中，有１１份标本经仪器检测，出现 ＷＢＣ分类

不全或无分类现象，均为１～９日龄新生儿标本，经涂片染色镜

检，ＷＢＣ均出现核左移，不但杆状核粒细胞增多，甚至可见中

性中幼粒细胞，且每分类１００个 ＷＢＣ可见 ＮＲＢＣ７～１０４个。

仪器 ＷＢＣ散点图低荧光区可见灰白色散点，而且出现多种与

ＷＢＣ、ＲＢＣ相关的报警提示。

２．４　根据镜检有ＮＲＢＣ及其数量多少，将上述２１３份标本分

三组，Ａ组无 ＮＲＢＣ，Ｂ组 ＮＲＢＣ数量为（０．５～１０）个／１００个

ＷＢＣ，Ｃ组 ＮＲＢＣ数量大于１０个／１００个 ＷＢＣ，Ａ、Ｂ组仪器

ＷＢＣ计数与手工 ＷＢＣ计数差异无统计学意义（犘＞０．０５），Ｃ

组仪器 ＷＢＣ计数结果高于手工计数结果，二者差异有统计学

意义（犘＜０．０５）。三组的 ＷＢＣ仪器计数与手工计数结果比较

见表１。

２．５　去除１１份仪器未能对 ＷＢＣ进行分类或分类不全的标

本，余下的２０２份标本，将仪器 ＷＢＣ五分类结果与手工镜检

染色分类结果进行比较，中性粒细胞、淋巴细胞、嗜酸性粒细胞

两种方法结果差异无统计学意义（犘＞０．０５），单核细胞、嗜碱

性粒细胞两种方法结果差异有统计学意义（犘＜０．０５）。两种

不同方法分类结果见表２。

表１　　三组 ＷＢＣ仪器计数与手工计数结果比较

组别 狀
仪器 ＷＢＣ计数

（×１０９／Ｌ）

手工 ＷＢＣ计数

（×１０９／Ｌ）
狋 犘

Ａ组 １４７ １２．５７±４．３９ １２．４０±４．３６ ０．３３３ ＞０．０５

Ｂ组 ５２ １３．１４±３．８１ １２．６９±３．７０ ０．６１１ ＞０．０５

Ｃ组 １４ ２０．０８±６．０６ １５．３５±４．９１ １．８２８ ＜０．０５

表２　　仪器与手工法 ＷＢＣ分类结果比较（狀＝２０２）

检验参数
中性粒细胞（％）

仪器法 手工法

淋巴细胞（％）

仪器法 手工法

单核细胞（％）

仪器法 手工法

嗜酸性粒细胞（％）

仪器法 手工法

嗜碱性粒细胞（％）

仪器法 手工法

均值 ４５．１６ ４７．３５ ３６．４９ ３６．８１ １４．１１ １１．４８ ４．０１ ４．００ ０．２２ ０．１３

标准差 １４．８２ １４．３９ １３．２７ １２．９２ ５．８２ ５．１０ ２．５３ ３．０９ ０．２７ ０．２２

相关系数 ０．９５ ０．９３ ０．７８ ０．８６ ０．１４

狋 １．５１ ０．２４ ４．８３ ０．５０ ３．２９

犘 ＞０．０５ ＞０．０５ ＜０．０１ ＞０．０５ ＜０．０１

３　讨　　论

ＳｙｓｍｅｘＸＴ４０００ｉ全自动血细胞分析仪使用 ＶＣＳ技术对

ＷＢＣ进行计数与分类，仪器通过 ＷＢＣ／嗜碱性粒细胞及 ＷＢＣ

ＤＩＦＦ双通道同时进行 ＷＢＣ计数与分类
［２］。新生儿由于造血

功能相对活跃，血中易见幼稚细胞，特别是 ＮＲＢＣ
［３］。从本研

究中可看出，仪器对“幼稚粒细胞”或“原始细胞／异常淋巴细

胞”以及“有核红细胞”的报警提示，前者的真阳性率为６８．

７５％，后者真阳性率为４４．９５％，这可能与仪器对 ＷＢＣ计数与

分类约为８０００个，而人工镜检数量为１００～２００个，仪器对

ＷＢＣ计数分类的数量远高于人工镜检数量，仪器发现异常细

胞概率相对较高，而人工镜检数量有限，使之发现异常细胞的

可能性下降。本研究中，镜检发现 ＮＲＢＣ出现于１～９日龄组

新生儿，而且在分类２００个 ＷＢＣ才见１～２个 ＮＲＢＣ的标本

有２８份，占可见 ＮＲＢＣ总标本的４０．９１％（２７／６６），说明 ＮＲ

ＢＣ在镜检中易人为漏检。这可能是造成仪器检测幼稚粒细胞

或ＮＲＢＣ真阳性率不高的原因。

当ＮＲＢＣ数量较少时，对仪器检测 ＷＢＣ影响不大，二者

差异无统计学意义（犘＞０．０５），但当 ＮＲＢＣ数量增多时（＞１０

个／１００个 ＷＢＣ），仪器计数结果高于手工计数结果，差异有统

计学意义（犘＜０．０５）。这与外周血中ＮＲＢＣ（下转第５００页）
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能标准，并且符合相关检验所要求的规格［５］。

在医学实验室内，生化分析仪安装时的性能验证基本均由

设备供应方负责完成并提交验证报告；使用过程中的性能主要

通过当地计量监督局每年一次的仪器设备性能强检结果得到

验证。从形式上看，上述工作已经能够满足上述条款的要求，

但事实并非如此。

生化分析仪使用过程中性能验证的实际情况是每年接受

当地计量局执行的仪器性能强检范围可能未完全覆盖行业标

准要求的生化分析仪的重要性能指标；其次，设备的使用过程

中，实验室肯定会进行设备的维修、仪器重要部件的更换（比如

光路系统配件的更换）；甚至因为操作保养不当，可能会导致检

测系统各类部件的提前老化或损坏。而出现上述这些情况后，

多数实验室未采取措施去实时评估当前仪器的性能是否仍适

用于临床检测，或者未采用国家标准对相关性能进行验证。

因此，笔者认为临床实验室有必要依照现有的行业标准，

建立生化分析仪性能验证的内部校准程序，以便在适用时对实

验室内生化分析设备性能进行实时且有效的验证，以确保检验

结果稳定可靠［５］。

基于以上原因，本文依据２００８年国家食品与药品监督管

理局发布的《全自动生化分析仪》的要求，采用经中国计量科学

研究所提供的标准溶液对ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４００全自动生化分析

仪的光路系统性能进行了检测。通过本次光路系统性能验证

实验，证实实验室ＡＵ５４００全自动生化分析仪杂散光性能、吸

光度准确性性能、吸光度稳定性和重复性性能、吸光度线性性

能与行业标准要求比较，基本符合行业标准要求，可以用于检

测服务。

通过本次实验和对其他医学实验室对全自动生化分析仪

性能评价结果的研究［６１０］，笔者认为实验室内部人员完全有能

力在适用时，以较低的成本和较少的人员根据自己实验室的需

要对生化分析仪各项主要性能指标进行内部校准验证活动，以

保证生化分析检测设备能够达到规定的性能标准。
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形态有关，外周血中 ＮＲＢＣ多为晚幼红细胞，其形态呈圆形，

胞浆多少不等，无颗粒，核圆而致密，与外周血中的淋巴细胞较

为相似。虽然二者经涂片染色镜检可明显区分，但对仪器来

说，却难以将其与淋巴细胞进行辨别，仪器将ＮＲＢＣ归入 ＷＢＣ

中计数，使仪器计数假性升高。ＮＲＢＣ不仅对 ＷＢＣ计数造成

干扰，甚至大量 ＮＲＢＣ可干扰仪器对 ＷＢＣ进行分类，有文章

报道，当ＮＲＢＣ＞１０个／１００个 ＷＢＣ时，可对淋巴细胞分类产

生干扰［４］。由于本文 ＮＲＢＣ＞１０个／１００个 ＷＢＣ数量标本较

少，而且此类标本仪器多未能对 ＷＢＣ进行分类，故未对此现

象进行统计。

从表２中可看出仪器对新生儿 ＷＢＣ进行分类时，中性粒

细胞、淋巴细胞、嗜酸性粒细胞分类与手工分类结果比较，二者

差异无统计学意义（犘＞０．０５），而且相关性较好，说明仪器对

此三类细胞分类结果可靠。但单核细胞、嗜碱性粒细胞则仪器

分类结果与手工分类结果差异有统计学意义（犘＜０．０５），而且

相关性较差，与陈小舟［５］报道相似。造成这一现象可能与嗜碱

性粒细胞镜检中数量较少而仪器分析总体数量较大有关。单

核细胞仪器分类计数结果高于手工结果，与陆丹［６］报道相似，

这与粒细胞在杆状核阶段与单核细胞的形态及颗粒结构相似

有关，仪器可能将部分杆状核粒细胞当作单核细胞计数，或者

某些大淋巴细胞、异型淋巴细胞亦有可能被仪器误认为单核细

胞，造成单核细胞分类计数的升高。

综上所述，ＳｙｓｍｅｘＸＴ４０００ｉ全自动血细胞分析仪对新生

儿的 ＷＢＣ计数和分类存在一定差异，对于新生儿这个特殊的

群体，仪器对新生儿的 ＷＢＣ计数和分类只能作为一种初筛检

测。在仪器对新生儿 ＷＢＣ计数和分类报警提示假阳性较高、

ＮＲＢＣ较多见、单核细胞分类偏高的情况下，不能忽略人工镜

检的重要性。虽然人工镜检的细胞数量少，工作繁琐，且需要

检验人员对血细胞形态有一定的认识及经验，但为保证新生儿

ＷＢＣ计数及分类结果的准确性，应加强此方面的工作，如有

ＮＲＢＣ出现，同时应按要求进行 ＷＢＣ数量的校准
［１］，为临床

提供准确的报告。

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］．３版．南京：

东南大学出版社，２００６：１３２１３５．

［２］ 熊立凡，刘成玉．临床检验基础［Ｍ］．４版．北京：人民卫生出版社，

２００７：９６９７．

［３］ 朱小瑜，曾淑萍，汪伟山，等．新生儿期血象十项正常值的动态研

究［Ｊ］．中国小儿血液，１９９７，２（６）：２５１２５５．

［４］ 李亚红，陈振南．血细胞分析仪检测有核红细胞的临床应用评价

［Ｊ］．黑龙江医学，２０１０，３４（２）：９０９３．

［５］ 陈小舟．全自动血细胞分析仪与人工镜检新生儿白细胞分类的比

对［Ｊ］．检验医学与临床，２０１２，９（５）：６０６６０７．

［６］ 陆丹．ＳｙｓｍｅｘＸＳ８００ｉ全自动血细胞分析仪检测新生儿单核细胞

计数性能的评价［Ｊ］．中国误诊学杂志，２０１１，１１（１）：１００．

（收稿日期：２０１４１２０８）

·００５· 国际检验医学杂志２０１５年２月第３６卷第４期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｆｅｂｒｕａｒｙ２０１５，Ｖｏｌ．３６，Ｎｏ．４




