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• 基因扩增实验室（PCR室）在咸阳市首家、陕西省首批通过卫生

部验收而技术准入； 

• 艾滋病筛查实验室通过陕西省卫生厅评审； 

• 1999年起参加卫生部及陕西省临检中心室间质评（EQA），

2016年103项，PT得分98.1%，荣获2016年度“陕西省医学检验

室间质评先进单位”。 
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 检验科精细化管理模式 

科室 
负责人  
马艳侠  

  负责人    组别  组负责人 
急诊临检组  生化组  免疫组  微分组  
黄刚  宗荣辉  庞晖  杨文涛  

质量负责人 
  肇玉博  
 （王瑾）  

内审组  肇玉博 
王丽、杨箫瑜、黄刚、王瑾、冯飞雪、庞晖、李亚宁、 
杨文涛、张毅、王凯  

文案组  王瑾 临检1 姬莹  生化1 王瑾  免疫1 田甜  微分1杨文涛 

质量监督组 肇玉博 杨箫瑜/姬莹 王瑾 王凯 张毅/李亚宁 

质量反馈组  姬莹 临检2 徐锦锋 生化2 
苏彦娥 

免疫2 
李瑛 

微分2 
周雪宁 临床沟通组  庞晖  临检3 杨倩  

 
 
技术负责人   
   王丽 
（李亚宁）  

人员管理  王丽  临检4 胡昳娜 

环境生物安全 杨文涛 
临检5 黄刚 生化3 宗荣辉  免疫3 李娜  微分3 马晨  

设备管理 黄刚 临检6 蔡飞  生化4 董恣言  免疫4孙宏磊  微分4 梁蕊珍 

性能验证  王凯  临检7、8 
李军 胡卫敏  

生化5、6 
张娇洁 严晓兰 

免疫5李亚宁  微分5 王凯  

试剂耗材  宗荣辉  临检9 曹维  生化7 李海燕  免疫6 庞晖  微分6 冯飞雪  

信息管理  解晖  临检10 王倩  生化8  解晖 

宣传组 冯飞雪 
王瑾、解晖、张毅、王凯、杨箫瑜、曹维 严晓兰、田甜、董恣
言、王倩、胡昳娜  

行风（考勤）组  王选民、王丽、庞晖、黄刚、宗荣辉  
药研基地管理组  冯飞雪、宗荣辉、姬莹、贾平选 
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 血细胞分析质量管理 

  

仪器校准 

性能验证 

复检程序 

内部比对 

 主要问题 

血细胞分析主要包括血细胞数量和形态的分析；即白细胞、
红细胞、血小板计数和三种细胞形态学检查。 
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 5.3.1.4设备校准和计量学溯源 
血液分析仪的校准应符合WS/T 347-2011《血细胞分析的校准指南》的要求，
包括： 
（a） 应对每一台仪器进行校准； 
（b） 应制定校准程序，内容包括校准物的来源、名称，校准方法和步骤，校准
周期等； 
（c） 应对不同吸样模式（自动、手动和预稀释模式）进行校准或比对； 
（d） 可使用制造商提供的配套校准物或校准实验室提供的定值新鲜血进行校准； 
（e） 应至少6个月进行一次校准。 
5.3.1.5设备维护与维修 
设备发生故障后，应首先分析故障原因，如果设备故障可能影响了方法学性能。
故障修复后，可通过以下合适的方式进行相关的检测、验证： 
（a） 可校准的项目实施校准验证，必要时，实施校准； 
（b） 质控物检验； 
（c） 与其他仪器或方法比对； 
（d） 以前检验过的样品再检验。 
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 5.5.1.2 检验程序的验证 

    在常规应用前，应由实验室对未加修改而使用的已确认的检验程序进行独

立验证。 

    实验室应从制造商或方法开发者获得相关信息，以确定检验程序的性能特

征。  

     实验室进行的独立验证，应通过获取客观证据（以性能特征形式）证实检

验程序的性能与其声明相符。验证过程证实的检验程序的性能指标，应与检

验结果的预期用途相关。 

   实验室应将验证程序文件化，并记录验证结果，验证结果应由适当的授权

人员审核并记录审核过程。 
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 检测系统 
（ Measurement 
System ） 

 

   完成一个检测项目需

要的仪器、试剂、校准

品、操作程序、操作人

员等的组合。 

人 

机 
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环 A 
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血细胞分析质量管理—性能验证 

血细胞分析 
检测系统 
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5.5 检验过程 
• 5.5.1.2 血液分析仪的性能验证内容至少应包括
精密度、正确度、可报告范围等，宜参考WS/T 
406-2012《临床血液学检验常规项目分析质量
要求》。 
• 5.5.1.3 实验室应制定血细胞分析的显微镜复检
程序，在检验结果出现异常计数、警示标志、异
常图形等情况时对结果进行确认，复检程序的确
认应包括：建立或验证显微镜复检程序的方法和
数据；验证结果假阴性率应≤5%。应用软件有助
于显微镜复检的有效实施。 
    显微镜复检记录、复检涂片至少保留2周。  
 

血细胞分析质量管理—性能验证 
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血细胞复检规则制定的原则 

1、根据所用仪器对细胞形态的识别能力的差异，建立复检规则； 

2、筛选标准所涉及的参数，所用仪器能够提供；  

3、在保证关键病理细胞不漏检的原则下，尽量减少涂片复检率；  

4、具有诊断意义的重要参数不能出现假阴性，其他参数的整体

假阴性率也应低于5.0%； 

5、在较低假阴性率的前提下降低假阳性率，假阳性率过高会无

意义地增加工作量，延迟检验报告的发放时间。 

 6、血液病或临床医师提出阅片时必须涂片镜检。 

血细胞分析质量管理—复检程序 
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 血细胞复检规则的制定 

1、人员培训 

根据《全国临床检验操作规程》和WS/T 246-2005《白细胞
分类计数参考方法》制定的血涂片检测操作程序，对工作人员
进行培训，统一判断标准。 

2、仪器的校准和质控 

3、确定标本的数量及类型 

国际血液学复审协作组要求标本量至少1000例，其中包括
80%首检标本、20%复检标本，用于验证Delta规则。从日
常检测中随机抽取,而且要有一定数量标本中含有幼稚细胞。
国内实验室研究时抽取的病例应包括门诊、急诊和住院患者。 
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 血细胞复检规则的制定 

3.1设计初步复检规则（依据国际ICSH41条和仪器报警设置） 

3.2初步复检规则进行调整，确定复检规则 

在保证具有诊断意义的重要参数如各种白血病细胞不能出现漏检，

其他参数整体假阴性率不超过5.0%的前提下，尽量降低涂片复检率，

对初步复检规则进行修正。既符合复检规则的制定原则，又能适应

实验室常规工作的需要。 

3.3检测方法 

以双盲法分别进行仪器分析和血涂片镜检。镜检内容包括： 

①WBC分类计数：计数 200个WBC，计算各类细胞的百分比，并

进行形态观察;②WBC和PLT数量评估;③ RBC和PLT的大小、染色及

形态；④有无 巨大PLT及PLT聚集; ⑤其他异常:NRBC、RBC冷凝集

及寄生虫等。 
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3.4制定镜检结果阳性判断标准（国内血液学复检专家小组制定） 

（1）红细胞明显大小不均（指红细胞大小相差1倍以上）；中空

淡  染（指>1/2淡染区的红细胞多于30%），且只要发现疟原虫

均认为是阳性； 

（2）巨大血小板多于15%；（3）见到血小板聚集； 

（4）Dohle小体的粒细胞>10%； 

（5）中毒颗粒中性粒细胞>10%；（6）空泡变性粒细胞>10%； 

（7）原始和幼稚细胞≥1%；（8）早幼粒细胞和中幼粒细胞

≥1%；（9）晚幼粒细胞>2%；（10）异形淋巴细胞>5%； 

（11）有核红细胞≥1%；（12）浆细胞≥1%。 
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 血细胞复检规则的制定 

3.5复检规则评估 

涂片镜检为阳性判断标准，将拟定的复检规则进行评估，计算出真

阳性（TP）、真阴性 （TN）、假阳性（FP）、假阴性（FN）和血

涂片复检的比率。 

真阳性为至少触发1条血细胞复检规则且镜检符合涂片镜检阳性判断

标准，镜检形态学异常与所触发的规则不需要一一对应； 

真阴性为未触发复检规则且镜检阴性； 

假阳性为触发 复检规则而镜检无形态学异常发现； 

假阴性为未触发复检规则而镜检符合涂片镜检阳性判断标准，  

复检率=真阳性比率+假阳性比率。  
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3.6复检规则的验证 
复检规则建立后，选择一定例数（不低于300例）血标本（主
要为血液病和肿瘤化疗患者病例）进行验证，并计算出真阳性、
真阴性、假阳性、假阴性和血涂片复检的比率，应保证具有诊
断意义的重要参数如各种白血病细胞不能出现漏检，其他参数
整体假阴性率不超过5.0%。 

 
显微镜检查 

 
阳性              阴性 

仪器检查 
阳性    a（真阳性）     b（假阳性）    

阴性    c（假阴性）    d（真阴性） 

血细胞分析显微镜复检规则的验证 

 真阳性率=a/a+c ×100% 

假阴性率=c/a+c ×100% 

 假阳性率=b/b+d ×100% 

真阴性率=d/b+d ×100% 

复检率=a+b/a+b+c+d ×100% （真阳性率+假阳性率） 
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 血细胞分析质量管理程序 

1.目的 
监测和管理本实验室工作质量，保证检验结果准确性和可靠性， 
提高本科室常规工作中批内和批间标本检测结果的一致性。 
2.使用仪器: 
迈瑞CAL8000流水线 
迈瑞BC5300 
希森美康XE-2100 
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分析项目 CV/％ TE/％ 参考标准 

RBC ≤2.0 ≤6.0 WS/T403-2012 

HB ≤2.0 ≤6.0 WS/T403-2012 

MCV ≤2.33 ≤7.0 WS/T403-2012 

MCH ≤2.33 ≤7.0 WS/T403-2012 

MCHC ≤2.67 ≤8.0 WS/T403-2012 

HCT ≤2.0 ≤9.0 WS/T403-2012 

WBC ≤5.0 ≤15.0 WS/T403-2012 

PLT ≤6.67 ≤20.0 WS/T403-2012 

3.本实验室血液指标的质量目标 
3.1质量目标：见下表 
3.2质控规则：符合13S 、12s、 22S、10 x，R4S，41S规则。 
3.3评价方法：采用L-J控制图法及Westgard多规则法。 
3.4室间质评 
     血细胞分析：每年2次总分≥90％； 
     血细胞形态学：每年2次至少90%的符合率。 
4.质量控制程序 
   （略） 
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血细胞分析复检规则(XE-2100，29条) 

参数  复检条件 复检要求 

RBC >6×1012／L 或 <2.5×1012／L或两周内Delta>20% 原模式换机重测 

HGB >200g/L 或 <70g/L或两周内Delta>20% 原模式换机重测 

MCV 24 h内标本<75 fL或>105 fl或两周内Delta>20% 原模式换机重测 

MCHC ≥380g/L 或 <300g/L且MCV＞100fL 原模式换机重测 

计数参数 WBC或RBC或HGB或MCV或PLT无结果 
检查试剂和标本状态或原模
式换机重测 

WBC, RBC, HGB, 
PLT, RET超出线性 

WBC>440×109／L、 RBC>8×1012／L 、 

HGB>250g/L 、PLT>1000×109／L、RET>23% 
稀释标本后重测 

WBCDelta检查 <3.0×109／L或>10.0×109／L且一周内Delta>50% 原模式换机重测 

PLTDelta检查 <70×109／L或>400×109／L且一周内Delta>50% 原模式换机重测或手工计数 

有核红细胞 有核红细胞？或≥1% 更换模式后重测或手工计数 

碎片 碎片？ 更换模式后重测 

WBC 
PLT 

首次>30.0×109／L或<3.0×109／L 
首次>1000×109／L或<70×109／L 

推片镜检 
推片镜检或手工计数 

 5.建立本实验室的血细胞复检规则（依据国际ICSH41条和仪器报警设置） 
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白细胞分类 无结果或结果不全 推片镜检 

Neu% Neu%≥90 推片镜检 

Lym%-1 Lym%≥60, ≥12岁 推片镜检 

Lym%-2 Lym%≥70,<12岁 推片镜检 

Mon% Mon%≥15 推片镜检 

Eos% Eos%≥15 推片镜检 

Bas% Bas%≥5 推片镜检 

RET RET>20% 推片镜检 

RDW >22％ 推片镜检 

散点图异常  
白细胞散点图异常，有核红细胞散点图异常，
血小板散点图异常，网织红细胞散点图异常 

推片镜检 

血小板聚集 血小板聚集？ 推片镜检 

原幼细胞 
原始细胞？异常淋巴细胞/原始细胞？未成熟
粒细胞？ 

推片镜检 

异型淋巴细胞 异型淋巴细胞？ 推片镜检 
红细胞凝集 红细胞凝集？ 推片镜检 
血小板直方图异常 血小板直方图异常 推片镜检或更换模式重测 
红细胞 
其他 

红细胞直方图出现双峰或多峰 
新生儿首次检查 

推片镜检 
推片镜检 
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血细胞分析复检规则(BC6900 ，28条) 

参数  复检条件 复检要求 

WBC, RBC, HGB, 
PLT, RET超出线性 

WBC>500×109／L、 RBC>8×1012／L 、 

HGB>250g/L 、PLT>1000×109／L、RET>23% 
稀释标本后重测 

计数结果 WBC或RBC或HGB或MCV或PLT无结果 
检查试剂和标本状态或
原模式换机重测 

RBC >6×1012／L 或 <2.5×1012／L或两周内Delta>20% 原模式换机重测 

HGB >200g/L 或 <70g/L或两周内Delta>20% 原模式换机重测 

MCV 24 h内标本<70 fL或>110 fl或两周内Delta>20% 原模式换机重测 

MCHC ≥380g/L 或 <300g/L且MCV＞100fL 原模式换机重测 

WBCDelta检查 <3.0×109／L或>10.0×109／L且一周内Delta>50% 原模式换机重测 

PLTDelta检查 <70×109／L或>400×109／L且一周内Delta>50% 
原模式换机重测或手工
计数 

WBC 
PLT 

首次>30.0×109／L或<3.0×109／L 
首次>1000×109／L或<70×109／L 

推片镜检 
推片镜检或手工计数 

新生儿首次检查 新生儿首次检查 推片镜检 

RDW >22％ 推片镜检 

RET RET>20% 推片镜检 
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 血细胞分析质量管理程序 

白细胞分类 无结果或结果不全 推片镜检 

Neu% Neu%≥85 推片镜检 

Lym%-1 Lym%≥50, ≥12岁 推片镜检 

Lym%-2 Lym%≥60,<12岁 推片镜检 

Mon% Mon%≥15 推片镜检 

Eos% Eos%≥15 推片镜检 

Bas% Bas%≥3 推片镜检 

红细胞报警信息 红细胞凝集、溶血不良、碎片、感染红细胞？ 推片镜检 

红细胞直方图 红细胞直方图出现双峰或多峰 推片镜检 

有核红细胞 有核红细胞？或≥1% 更换模式后重测或人工计数 

散点图异常  白细胞或有核红细胞或网织红细胞散点图异常 推片镜检 

白细胞报警信息 
原始细胞？异常淋巴细胞/原始细胞？未成熟
粒细胞？核左移？ 

推片镜检 

异型淋巴细胞 异型淋巴细胞？ 推片镜检 
血小板直方图 血小板直方图异常 推片镜检或更换模式重测 
血小板聚集 血小板聚集？ 推片镜检 

复检流程：1、根据复检类型在备注中添加“已换机重测”或“已推片镜检” 
 2、记录推片镜检的结果，内容包括时间、样本编号、姓名、年龄、送检科室、触犯            
的复检规则、镜检结果、最后的处理措施（如：报告可发出、见血细胞形态报告单等） 

 复检≠涂片镜检 

 复检=标本检查+ 仪器重测+手工
计数+镜检评估+镜检分类 
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 仪器复检规则设置 
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 案例 
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 血细胞分析质量管理—内部比对 

5.6.4检验结果的可比性 

实验室内部结果比对应符合如下要求：  

（a） 实验室用两套及以上检测系统检测同一项目时，应有比对数

据表明其检测结果的一致性，实验方案可参考WS/T 407-2012

《医疗机构内定量检验结果的可比性验证指南》； 

（b） 使用不同生物参考区间的出凝血分析仪间不宜进行比对，

但应进行医疗安全风险评估； 

（c） 应定期（至少每6个月1次，每次至少5份临床样品）进行形

态学检验人员的结果比对、考核并记录（≥80%的结果符合）；应

定期进行仪器法间白细胞分类计数正常标本的结果比对； 

（d） 比对记录应由实验室负责人审核并签字，记录至少保留2年。 
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 《医疗机构内定量检验结果的可比性验证指南》 
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 外周血涂片形态学识别要求  

1. 形态学检验人员应能识别的细胞及寄生虫  
（a） 红细胞：正常红细胞；异常红细胞（如大小异常、形状异
常、血红蛋白含量异常、结构及排列异常等）。 
（b） 白细胞：正常白细胞（如中性杆状核粒细胞、中性分叶核
粒细胞、嗜酸性粒细胞、嗜碱性粒细胞、淋巴细胞和单核细胞）；
异常白细胞（如幼稚细胞、中性粒细胞毒性变化、Auer小体、中
性粒细胞核象变化、中性粒细胞胞核形态异常、与遗传因素相关
的中性粒细胞畸形及淋巴细胞形态异常等）。 
（c） 血小板：正常血小板；异常血小板（如血小板大小异常、
形态异常及聚集性和分布异常等）。 
（d） 寄生虫：如疟原虫、微丝蚴、弓形体及锥虫等。 
2 .细胞及寄生虫识别要求  
采取至少50幅显微摄影照片（包括正常和异常细胞）或其它形式
进行形态学考核，检验人员和授权签字人应能正确识别至少80%。 
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 人员培训比对 
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• 质量管理体系规
范运行问题 

• 人员不足 

• 人员重视不够 

• 复检规则未验证 

• 无自动血细胞形
态学分析系统 

• 医生对TAT时间
要求 

• 标本质量 

客观 内部 

问题与建议 
 

存 
在 
问 
题 
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• 配备必要的硬件
和软件 

• 多和临床医护沟
通 

• 规范质量管理体
系运行 

• 验证复检规则 

• 增加形态学人员 

• 加强人员培训考
核、督查 

 

客观 内部 

问题与建议 
 

建 
议 
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 小结 

1.血细胞分析仪的作用主要是血细胞数量和形态筛检。 
2.血细胞复检程序的重要性 
当血细胞分析仪检测提示细胞数量和形态异常时，需进
一步镜检。仅靠仪器法进行血细胞分析，不复检会造成
以下问题： 
漏诊：白血病、传单及寄生虫感染等 
误诊：贫血、血小板减少性紫癜、感染性疾病等  
不能反映血细胞形态学病理改变 
医疗纠纷时缺乏自我防护机制 
3.仪器校准、维护和性能验证是前提 
4.人员培训是关键 
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