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前    言 

 

为了保证白细胞分类计数结果具有溯源性和准确性，特制定本标准。本标准修改采用

了美国国家临床实验室标准化委员会（NCCLS）颁发的《白细胞分类计数参考方法和仪器

评价方法》标准（H20-A）。 

本标准从 2005年 12月 1日起实施。 

本标准的附录 A、附录 B和附录 C都是规范性附录。 

本标准由卫生部医政司提出。 

本标准由上海市临床检验中心负责起草。 

本标准主要起草人：胡晓波、许蕾、宋颖、方心驰、张锦锋。 

本标准由卫生部委托卫生部临床检验中心负责解释。 
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 白细胞分类计数参考方法 

 范围 

本标准规定了建立白细胞分类计数参考方法中有关样本采集、血涂片制备的要求、血涂片染色、血

涂片有核细胞检查的步骤、对检验人员的要求和考核等内容。 

本标准适用于建立白细胞分类计数参考方法的实验室 

 总则 

 本标准采用手工目视显微镜计数法作为白细胞分类计数的参考方法。 
 为了保证参考方法检测结果的精密度和准确性，建立参考方法的实验室必须进行比对。 

 方法 

 样本采集 
将静脉血采集于EDTA－K2抗凝剂（液体或粉末状）中（浓度为每毫升血液含1.5～2.2mg EDTA－

K2·H2O）。采血后立即混匀，应拒绝分析有肉眼可见凝块的样本。 

 血涂片制备和要求 
 血涂片制备 
 每份样本制作 3张血涂片。要求所用玻片清洁、干燥、无尘，大小为 25 mm×75mm，厚度为 0.8～

1.2mm。并有明确标记。如果样本中白细胞数量少时，需要制备更多血涂片（如 6张）。 

 使用 EDTA－K2抗凝血液样本时，应在采集后 4小时内制备血涂片。在制片前，样本应充分混匀。注

意，样本不能冷藏。 

 用楔形技术制备血涂片。在玻片近一端 1/3处，加一滴（约 0.05ml）充分混匀的血液，握住另一张

较狭窄的、边缘光滑的推片，以 30º～45º角使血滴沿推片迅速散开，快速、平稳地推动推片至玻片的

另一端（见图 1）。 
3.2.1.4  在 1小时内，用 Romanowsky类型染液染色；或在 1小时内，用无水甲醇（含水量﹤3%）固定

后染色。 

 良好血涂片的要求 
 血膜至少长 25mm，至玻片两侧边缘的距离至少为 5mm。 

 血膜边缘要比玻片边缘窄，且边缘光滑，适用于油镜检查。 

 血细胞从厚区到薄区逐步均匀分布，末端呈方形或羽毛状。 

 血膜末端无粒状、划线或裂隙。所有这些情况会使白细胞集中在这些区域内。 

 在镜检区域内，白细胞形态应无人为异常改变。通常，随着保存时间的延长，抗凝血会造成白细胞

形态的改变，如胞浆内形成空泡，核分解破裂等。应将抗凝血液保存时间的影响减小到最低限度。除部

分淋巴细胞增生性疾病外，镜检区域内破损白细胞量应<2％。 

 无人为污染。 

 血涂片染色 
采用Romanowsky类染料染色。Romanowsky类染料由亚甲蓝和/或亚甲蓝氧化产物（天青B），和卤化

荧光素（通常为伊红B或Y）组成。良好的染色能准确鉴别成熟和未成熟白细胞或异常细胞。 

 染料的性能 
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Romanowsky类染料的质量直接影响染色效果。在pH6.4～7.0条件下，染料与细胞中特定成分（细胞

核和细胞浆特殊颗粒）相互作用，产生典型的颜色，如细胞核染深紫色，红细胞染鲜亮的橙红色。 

 可接受的染色情况 
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

浆的颜色差异。 

 需分类的外周血有核细胞 
外周血可见多种有核细胞。常见的有：中性分叶核粒细胞、中性杆状核粒细胞、淋巴细胞、异型淋

巴细胞、单核细胞、嗜酸性粒细胞和嗜碱性粒细胞。外周血中正常白细胞的形态描述见附录A。 

外周血中少见的其他有核细胞在专业的血液学教科书和图谱中均有描述，本标准中不再叙述。 

 血涂片检查步骤 
 血涂片显微镜检查 
 首先在低倍镜下（10倍～40倍）进行浏览，观察有无异常细胞和细胞分布情况。然后，在 100倍

油镜下，观察细胞浆内的颗粒和核分叶情况。 

 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。血涂片较薄的区域，呈

羽毛状，为“血片边缘”。 

 中性粒细胞，单核细胞和淋巴细胞分布均匀的区域为血涂片分类“可接受”区域。当白细胞总数正

常时，在血涂片尾部和边缘，每油镜视野所见的白细胞数量不超过血涂片体部的 2～3倍。 

 除某些病理情况（如慢性淋巴细胞白血病）外，破碎细胞或不能识别细胞的数量不超过白细胞总数

的 2%。若破碎细胞仍能明确鉴别（如破碎的嗜酸性粒细胞）应包括在分类计数中。在结果报告中，应

设其他栏，以备填写破碎细胞或不能识别细胞，并作适当描述。 
 计数方法 
 采用“城垛式”方法检查血涂片（图 1）。每个明确识别的细胞必须归入下列分类中：中性分叶核

粒细胞；中性杆状核粒细胞；淋巴细胞；异型淋巴细胞；单核细胞；嗜酸性粒细胞；嗜碱性粒细胞；其

他有核细胞（除有核红细胞外）。能明确识别的破碎细胞，应恰当分类。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

           红细胞分布较疏         红细胞分布较密 

 外周血涂片制作方法和“城垛式”血涂片检查方法 

 

血涂片尾部，涂片太薄 血涂片头部，涂片太厚 血涂片体部的检查区域 

血
涂
片A

001 

血膜至玻片一端约为总长 1/3 

血膜至玻片边缘约 5mm 
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 每张血涂片应计数 200个白细胞，若样本中白细胞数量减少，应增加检查血涂片的数量。 

 白细胞分类结果以百分率和绝对值表示。 

 计数所有的有核红细胞，结果以每 100个白细胞计数中见到几个表示。 

 检验人员要求和考核 
 检验人员的要求 
 检验人员的经验 
检验人员必须能对所有常见白细胞进行分类，并了解大多数白细胞的形态异常，包括先天性和获得

性。参与细胞形态学检查的检验人员必须进行专业培训，并具备实际工作经验。 

 检验人员的态度 
检验人员的工作态度、动机和专心程度是关键因素。因为白细胞分类计数是一项主观性很强的工作，

影响分类计数的因素很多，有检验人员的态度、实验室环境条件和工作量等。对于以每张血涂片计数200

个白细胞的参考方法工作量来说，每天每个检验人员血涂片检验数量约为15～25张。 

 血涂片考核 
 考核样本 

选择10份样本。样本必须包含7种类型白细胞（中性分叶核粒细胞、中性杆状核粒细胞、淋巴细胞、

异型淋巴细胞、单核细胞、嗜酸性粒细胞和嗜碱性粒细胞）。其中，至少有一份样本含有少量有核红细

胞，一份含有少量未成熟白细胞。 

按照3.2要求，每份样本制备5张血涂片，按照第3.3节所述方法染色，统一标签，但检验人员不知

道样本来源。玻片分成5套，每套包含10份样本的玻片各1张。 

 检验人员考核 
分发给参加检验的人员一套考核血涂片，要求每张血涂片做200个白细胞的分类计数，并根据血涂

片编号，报告结果，交给监考人。监考人计算每份样本每种细胞的均值，进行结果解释，制作每种类型

细胞分布图。其中横坐标（X轴）为组均值（百分率），组均值为实验室具备资格的检验人员计数的均

值。纵坐标（Y轴）代表检验人员个体的结果。在图上添加两条代表理论上95％和99％可信区间的线条，

由计数百分率的标准误算得，计算公式见附录B。 

 解释 
根据Gaussian分布假说，5％的个体结果可能会超出95％范围，但不会超出99％的限值。 

若数据不符合该规则，表示存在样本处理过程或操作错误（如样本标签错误，制片不佳，读片区域

不当或细胞分类错误）。在分析出可能误差来源后，必须重新进行考核。若不能符合统计学规则，应高

度怀疑结果的有效性。 

监考人必须仔细地检查每张图形。检验人员数值应该呈随机分布。若非如此，评价中可能引入了检

验人员的偏倚。应该采取纠正措施（如培训或更换人员等），并重新进行考核。 

应保留一套考核血涂片作为标准片，用于其他检验人员的培训和考核。 
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（规范性附录） 

常见外周血白细胞形态学 

外周血常见有下列5种类型白细胞。形态特点的简单描述如下。 

 中性粒细胞，分叶核 

 细胞大小为10～15µm。 

 细胞核与细胞浆比率为1:3。 

 细胞呈圆形或卵圆形。 

 细胞核分叶，叶间有丝状连接，分为2～5叶。 

 核染色质聚集。 

 无核仁。 

 细胞浆染成淡粉红色，含大量特异性颗粒。 

 中性粒细胞，杆状核 

 细胞大小为10～18µm。 

 细胞核与细胞浆比率为1:1.5～1:2。 

 细胞呈圆形或卵圆形。 

 细胞核呈S形，C形,U形或分叶形，可见峡状染色质。 

 核染色质粗颗粒状聚集。 

 无核仁。 

 细胞浆丰富，染成粉红色；含大量特异性颗粒，罕见嗜天青颗粒。 

 淋巴细胞 

 细胞大小为7～15µm。 

 细胞核与细胞浆比率为5:1～2:1。 

 细胞呈圆形或卵圆形。 

 细胞核通常呈圆形或卵圆形；偶见核凹陷或轻度切迹。 

 核染色质散在致密或粗颗粒状聚集；副染色质无或少量。 

 无核仁；有时，可见小的、淡的核小体。 

 细胞浆少至中等量；淡蓝色至中度嗜碱性；可见核周淡染区；有时有副核窝；小淋巴细胞无颗粒；

大淋巴细胞的细胞浆较多，含少数粗大嗜天青颗粒。 

 淋巴细胞，异型 

 细胞大小为10～25µm。 

 细胞核与细胞浆比率为3:1～1:2。 

 细胞形态各异，呈圆形，卵圆形或不规则形。 

 细胞核形态各异，呈圆形，卵圆形，凹陷形，折叠形，裂隙形或分叶形。 

 核染色质可以细致、中度致密或粗颗粒；副染色质无或少量。 

 核仁无或多个；大小和染色性各异。 
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 细胞浆中等至大量；染灰色、淡蓝色或深蓝色；可见细胞边缘染色深，核周淡染；浆细胞样淋巴细

胞常有核周淡染区或核窝；有时可见细小嗜天青颗粒；偶见空泡。 

 单核细胞 

 细胞大小为12～20µm。 

 细胞核与细胞浆比率为4:1～2:1。 

 细胞呈圆形，可有伪足。 

 细胞核形态各异，呈圆形、卵圆形、马蹄形、切迹形或分叶形。 

 核染色质轻度聚集。 

 无核仁。 

 细胞浆含蓝灰色颗粒，少量空泡。 

 嗜酸性粒细胞 

 成熟型细胞大小为10～15µm，幼稚型细胞大小为10～18µm。 

 成熟型细胞核与细胞浆比率为1:3，幼稚型细胞核与细胞浆比率为1:2～2:1。 

 细胞呈圆形或卵圆形。 

 细胞核分叶状，通常2-3叶，由细丝状染色质连接。 

 分叶核和杆状核的核染色质致密、块状；幼稚型的核染色质疏松、细致。 

 无核仁。 

 细胞浆内充满粗大、球形、均一的橘红色有折光性的颗粒；部分可脱颗粒；幼稚型可含有少量深紫

色嗜天青颗粒。 

 嗜碱性粒细胞 

 细胞大小为10～15µm。 

 细胞核与细胞浆比率为1:2～1:3。 

 细胞呈圆形或卵圆形。 

 细胞核分叶状，常被颗粒覆盖。 

 核染色质聚集。 

 无核仁。 

 细胞浆含粗大、致密、深紫色或黑色颗粒。 
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（规范性附录） 

计算公式 

 可信区间计算 

 标准误计算 

标准误计算公式：SEp＝
n

qp×
 

某一参数百分率的95％可信区间：p±1.96×SEp

 

 

某一参数百分率的99％可信区间：p±2.57×SEp 

按照本标准所述白细胞分类计数参考方法，其中：n＝200（每位检验人员观察的白细胞数）；p＝

均值（两个或更多检验人员的百分率结果）；q＝100－p；当自由度为199时，95％可信限的t分布因子

(St)=1.96，99％可信限的St=2.57。 

 可信区间工作表 

 B.1 常用可信区间工作表（由 SEp导出 95％和 99％可信限） 

细胞% p q SEp 95%SEp 99%SEp 95％下限 95％上限 99％下限 99％上限 
0 0 0 0.00 0.00 0.00 0 0 0 0 
1 1 99 0.70 1.38 1.81 0 2 0 3 
2 2 98 0.99 1.94 2.54 0 4 0 5 
4 4 96 1.39 2.72 3.56 1 7 0 8 
5 5 95 1.54 3.02 3.96 2 8 1 9 
10 10 90 2.12 4.16 5.45 6 14 5 15 
15 15 85 2.52 4.95 6.49 10 20 9 21 
20 20 80 2.83 5.54 7.27 14 26 13 27 
25 25 75 3.06 6.00 7.87 19 31 17 33 
30 30 70 3.24 6.35 8.33 24 36 22 38 
35 35 65 3.37 6.61 8.67 28 42 26 44 
40 40 60 3.46 6.79 8.90 33 47 31 49 
45 45 55 3.52 6.89 9.04 38 52 36 54 
50 50 50 3.54 6.93 9.09 43 57 41 59 
55 55 45 3.52 6.89 9.04 48 62 46 64 
60 60 40 3.46 6.79 8.90 53 67 51 69 
65 65 35 3.37 6.61 8.67 58 72 56 74 
70 70 30 3.24 6.35 8.33 64 76 62 78 
75 75 25 3.06 6.00 7.87 69 81 67 83 
80 80 20 2.83 5.54 7.27 74 86 73 87 
85 85 15 2.52 4.95 6.49 80 90 79 91 
90 90 10 2.12 4.16 5.45 86 94 85 95 
95 95 5 1.54 3.02 3.96 92 98 91 99 
100 100 0 0.00 0.00 0.00 100 100 100 100 
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(规范性附录) 

自动白细胞分类计数的性能评价 

 

自动白细胞分类计数能减轻临床实验室的劳动强度。根据仪器预设标准，在某种程度上可以替代需

要专门技能和培训的检验人员，从而提高了结果的准确性。而且，仪器计数的细胞比传统显微镜方法多

许多倍，从而也提高了精密度。 

采用本标准所述的白细胞分类计数参考方法，对自动白细胞分类计数进行性能评价。 

 性能评价内容 

本标准所述参考方法适用于某种类型白细胞数量超过5%时的评价。如果细胞数量太低（如嗜碱性粒

细胞），预期的变异系数就比较大。但是，在选择特殊病例后，也可进行精密度试验。评价方案包括下

列几个部分： 

 比较试验，即与参考方法比较。 

 精密度试验，包括方法的短期和长期不精密度。 

 建立参考范围。由于同一样本使用仪器法和参考方法得出的参考范围可以相同，也可以不同，所以

必须建立各自的参考范围。 

 临床性能。采用已建立的参考范围评价仪器对异常样本检出的能力。 

如果评价方案设计合理，只要采集200份样本就能完成全部研究。其中，100份样本取自健康人群，

100份样本必须符合表1的要求。实际工作中，可通过增加样本数以涵盖各种临床情况。 

 样本制备 

 制片 

 对于参考计数，按照参考方法，准备样本。 

 对于仪器计数，按照厂商推荐的方法，准备样本。 

 根据实验室工作量随机选择样本，包括健康个体和异常样本。样本类型应满足临床性能研究要求，

见表C.1。 

 标签 

每个样本应有唯一编码，检验人员不得知道样本来源。但应做好记录，以便能从样本编码中了解患

者的病史。 

 C.1 临床性能研究的样本类型 

临床表现 白细胞计数特点 白细胞绝对值

（×10
9
/L） 

细胞百分率

（％） 

急性炎症 粒细胞增多和/或 ≥9.0 >80 

细菌感染 左移
*
（杆状核） ≥0.9 >6 

慢性炎症 单核细胞增多 ≥0.8 >10 

寄生虫感染，过敏反应 嗜酸性粒细胞增多 ≥0.5 >7 

病毒感染 淋巴细胞增多和/或 ≥3.5 >50 

传染性单核细胞增多症，巨细胞

病毒感染，传染性肝炎 

异型淋巴细胞
*
 ≥0.7  

再障，化疗 粒细胞减少 ≤1.5 <10 
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HIV感染 淋巴细胞减少 ≤1.0 <7 

急性白血病 幼稚细胞
*
 ≥0.1 >2 

严重贫血，骨髓病性贫血 有核红细胞
*
 ≥0.02 >2 

*表示在临床性能研究中，每种病例至少应包括 5例 

 试验操作 

 参考方法必须由实验室内具备资格的检验人员操作。 

 仪器必须事先校准，每天进行质控测试，并保留校准和质控记录。 

 每位患者取2份血液样本分别用于参考方法和仪器法的测试。若评估图像分析原理的仪器，应按照

厂商说明书要求制备血涂片和染色。若评价流式细胞术原理的仪器，按照厂商说明书要求运行仪器。 

 研究样本应统一标记。如参考方法，血涂片标记为A、B和备用；图像分析方法，血涂片标记为C,D

和备用；流式细胞术方法，按照厂商说明书的要求。 

 保存样本来源和全血细胞计数的结果记录。 

 每天准备每种方法所需要的样本。 

 用参考方法进行分类计数时，每份患者样本分析400个细胞，由两位具备资格的检验人员，按照参

考方法步骤，对每张血涂片分析200个细胞。其中，一位检验人员使用血涂片A，另一位检验人员使用血

涂片B。记录结果，数据必须表明每张血涂片编号和检验人员。 

 仪器法至少对200份样本进行双份测定。每天样本处理量不要超过研究总量的25％。测定细胞总数

至少是400个，但不同仪器间实际计数量不同，流式细胞术原理的仪器通常检测几千个细胞。记录测定

的实际细胞数量。 

 样本应覆盖正常和异常全部计数范围。为了便于统计分析，在仪器没有将杆状核作为独立参数报告

时，杆状核计入中性粒细胞总数中。 

 数据采集 

 采集不准确度数据 

 用参考方法计数时，使用玻片盒（或架）放置血涂片，采取随机化模式排列，便于随机分析。另一

个盒子用于放置已完成检验的血涂片。由具备资格的检验人员使用参考方法得出参考值。每份样本的每

张血涂片（A或B）必须由一位检验人员检验，同一检验人员不得检验同一份样本的第2张血涂片。 

 每份样本的分类计数结果登记在数据汇总表上（表C.2）。 

 

 C.2 不准确度数据记录表
*
 

参考方法 

淋巴细胞计数（X） 4

**
BA XX +

 
仪器法 

淋巴细胞计数（Y）
***
 2

DC YY +
 

样

本

号 

白细胞总

数 

玻片 A 玻片 B 均值（ x） 玻片 C 玻片 D 均值（ y） 

        

        

        

        

        

        

注：*建立每种细胞类型评价的表格；**XA和 XB各计数 200个细胞；***如果采用流式细胞术，仅需测定

样本一次，在 C和 D中填入相同结果 

 保留仪器原始打印条和登记数据，并与参考方法记录一一对应。 

 记录所有样本白细胞总数，计算仪器法和参考方法的均值。 

 采集不精密度数据 
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 采集短期不精密度数据 

 短期不精密度是使用C.2所述样本，在同一批次中每份样本测定两次。 

 计算仪器法或参考方法的短期不精密度。汇总数据见表C.3。 

 采集长期不精密度数据 

 长期不精密度是通过测定一段时间内，每天使用质控物在仪器上反复分析某种类型细胞，得出标准

差和变异系数。质控物通常由厂商提供。 

 长期不精密度估计也可通过收集一段时间内配对样本的结果获得。实验室每周对4份样本进行双份

分析，然后，纵向比较周与周之间的结果，也能得出不精密度数据。汇总数据见表C.3。 

 

 C.3短期和长期不精密度 

短期 长期 
细胞类型 

均数 CV 均数 CV 

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     

 临床性能研究 

 参考范围的建立 

临床验证一种方法时需要依赖参考范围。若仪器法和参考方法结果不完全相同时，更需要建立每种

方法的参考范围。临床性能判断与参考范围有关，而与仪器法和参考方法之间的偏倚无关。 

 健康个体 

研究中需要100名健康个体。本标准中，健康个体的定义为： 

 无已知影响白细胞分类计数的临床疾病和临床表现； 

 最近无上呼吸道感染； 

 全血细胞计数中其他成分如血红蛋白，红细胞压积，红细胞计数和白细胞计数应在下列参考范围内

（见表C.4）。 

 实验室工作人员、门诊定期随访患者和经选择程序确认的患者，符合上述标准的，可视为健康个体。

也可采用献血前的献血员样本。 

 

 C.4 血液学参考范围（不包括白细胞分类） 

女性 男性 
百分位数 

5％ 95％ 5％ 95％ 

血红蛋白量（g/L） 113 151 131 172 

Hct（L/L） 0.335 0.450 0.380 0.508 

红细胞数（×10
12
/L） 3.68 5.13 4.09 5.74 

白细胞数（×10
9
/L） 3.69 9.16 3.97 9.15 

注：数据摘自：丛玉隆，金大鸣，王鸿利，等.中国人群成人静脉血细胞分析参考范围调查.中华医学杂

志，2003，83（14）：1201-1205 

 临床性能的试验 

 试验方法 

从临床实验室工作中选择所有样本，至少连续两周，并考虑来自各种专科门诊和住院患者的样本。

而且，对于仪器法来说，必须考虑实验室会遇到的最严重疾病，应选择特殊的异常病例（见表C.1）。

样本数量越大，结果的可靠性越大。 

 仪器报警系统的性能 
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目的是显示报警系统识别异常样本的能力。采用相同样本，比较仪器法和参考方法之间所有样本的

分类结果，若结果一致，表明报警系统有效。 

 根据上述试验结果，计算样本的一致率、假阳性率和假阴性率。当仪器法和参考方法结果不一致时，

由仲裁者判断结果。 

 数据统计学分析 

 方法学比较（不准确度） 

 参考方法和仪器法 

仪器法的不准确度是通过两种方法比较来确定。目的是判断计数结果的差异是否可以用仪器法和参

考方法的不精密度来解释，否则表明方法学之间存在真正差异。 

 2统计学分析 

 统计学假设 

 参考方法代表真值，不一致性表示仪器法的不准确度。 

 测试值（y）在已知参考值（x）下呈Gaussian分布。 

 每个样本的y值均值与x值呈线性关系。 

 通过观察x-y散点图上，每个样本（i）的参考方法均值（xi）与仪器法均值（yi），作出满意程度

的判断。通过计算仪器法和参考方法的不精确度，在散点图上添加代表理论上95％可信区间的线条。若

仪器法的数据点落在可信区间外侧，必须检查准确度。 

 结果判断 

不准确度计算公式： 

100
2
1

×



















+








=

rt n
R

n
TSE  

其中：
tn

T
为仪器法的估计变异；

tn
R
为参考方法的估计变异； tt qpT ×= ；

100
均值i

t
y

p = ； tt pq −= 1 ；

rr qpR ×= ；
100
均值i

r
x

p = ； rr pq −= 1 ；nt＝血涂片C和D计数的细胞总数，或流式细胞术计数的细胞总

数；nr＝血涂片A和B计数的细胞总数（如400个）。 

在参考值±Sf×SE范围内为可接受结果。其中，95％可信限的Sf为1.96。 

 影响因素 

在分析中，考虑下列影响数据的因素： 

 样本间差异：生物学变异为可接受的样本间差异。 

 方法间固有偏倚：通过测量两种方法之间每种类型细胞的均值差异，能得到方法间固有偏倚。 

 非随机干扰：已知（非随机）干扰因素必须从研究数据中剔除。例如，剔除中性粒细胞Pelger-Huë

t异常的样本，因为这类样本使中性分叶核粒细胞减少，可使仪器法与参考方法之间结果不一致。但是，

这类样本在临床性能研究中不能剔除。 

 不精密度 

 短期不精密度 

短期不精密度是每种类型细胞作重复测定的差异。短期不精密度计算公式： 
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2
1

1

2

2




















=
∑

n
s

n

i

S

d
 

其中：n＝样本数；di＝样本i重复计数间的差异。 

计算短期变异系数＝ 100×
均值

Ss
。 

 长期不精密度 

长期不精密度是用质控物作连续重复测定。长期不精密度计算公式： 

( ) 2
1

1

2

1




















−

−

=
∑

=

n

XX
s

n

i
i

I  

其中：n＝样本数；Xi＝第i日的均值； X ＝平均天数或所有结果的总均值。 

计算长期变异系数＝ 100×
均值

Is
。 

 不精密度结果表达 

采用表C.3格式表达不精密度的试验结果。 

 临床性能研究 

 参考范围 

 根据所有原始数据，建立每种类型细胞的直方图。观察直方图的界外值（界外值为超出均值3s的值）。 

 核查界外值，排除誊写错误。如果仍有界外值，剔除该样本的全部数据。 

 从原始数据剔除界外值后，在余值直方图上导出参考范围。参考范围定义为95%健康人群的结果。

按照每种方法每种细胞类型列出参考范围。 

 临床性能研究 

 比较每种细胞类型的仪器法均值和参考方法均值。 

 根据仪器法和参考方法数据，将实验结果分成正常或异常两类。异常病例按下列要求分成亚类：（1）

分布异常：即中性粒细胞、淋巴细胞、单核细胞、嗜酸性粒细胞和嗜碱性粒细胞计数值超出参考范围；

（2）形态异常：即中性杆状核粒细胞增加、异型淋巴细胞增加、出现幼稚细胞、出现有核红细胞和其

他异常细胞，可伴有或不伴有细胞的数量异常。 

同一患者可能同时存在分布异常和形态异常。仪器法不能分类的结果，不是分布异常，就是形态异

常。 

 制定所有结果不一致样本的清单，进行仲裁。 

 仲裁 

 原则 

仲裁是对仪器法和参考方法有分布或形态结果差异的样本而言。仲裁者为具备资格的检验人员，通

常具有专门技术和经验，并且在性能评价研究中，尚未参与任何参考分类计数工作。 

 仲裁方法 

 对所有参考方法和仪器法不同的结果，核查制片是否良好，染色是否可接受，有无誊写错误。 

 对于形态不一致： 

（1）判断 2张参考血涂片为何种异常，核查仪器法结果，确认有无形态报警。 

（2）如果有一位检验人员发现异常，浏览 2张血涂片，确认有无形态异常。 
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（3）如果仪器法有形态异常报警，但是检验人员未发现形态异常，应仔细浏览 2张血涂片，确认

2位检验人员有无漏报。 

 对于分布不一致： 

（1）用参考方法对每份样本进行重新分析（若有可能，用仪器法进行重新分析），观察是否每次

分析双份结果差异大于方法预期的不精密度。 

（2）如果参考方法结果的差异超出预期范围，再进行 200个细胞分类计数，并与原始结果进行比

较。如果仲裁者计数结果与 2份原始结果之一符合，即在可信区间内，但和另一位检验人员结

果不一致，则采用仲裁者计数结果，重新评价临床性能。若仲裁者计数在原始 2份计数结果的

中间，则用原始计数结果。 

（3）如果仪器法双份测定结果之间的差异超出了预期范围，核查该结果，确认有无因样本异常所

致的仪器故障，使分类计数结果无效。若仪器法为形态异常，应从分布分类表中剔除该数据。 

 修正 

用仲裁结论修正分布和形态分类表。 

 不一致性 

作为分类表的补充，准备不一致结果的清单，包括样本数和不一致原因（如“第63号样本参考方法

发现原始细胞，仪器法漏报”。） 

 判断临床准确性 

根据分布和形态分类表，计算仪器法和参考方法之间的一致率，假阳性率和假阴性率。 

分布和形态分类表 

  仪器法结果 

  阳性（异常） 阴性（正常） 

阳性（异常） TP（真阳性） FN（假阴性） 
参考方法 

阴性（正常） FP（假阳性） TN（真阴性） 

100×
+++

+
TNFPFNTP

TNTP
一致率（％）＝

；
 

100×
+ TNFP

FP
假阳性率（％）＝

；
 

100×
+ TPFN

FN
假阴性率（％）＝

。 
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