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全自动尿液工作站性能%方法
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采用
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全自动尿液工作站对尿

液有形成分+红细胞"
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#,的批内$批间精密度!线性!携带污染率!准确度进行评价&同时对尿液干化学成分的批

内$批间精密度!准确度进行评价%结果
!

尿液有形成分高$中$低值新鲜标本批内精密度
WV(

为
#",)-

$

),/-

$

%$,!-

!

dV(

为

#),*-

$

#$,"-

$

%*,)-

!中$低值质控批间精密度
WV(

为
#%,/-

$

#!,%-

!

dV(

为
#",!-

$

%%,/-

&

WV(

线性范围为
//

!

#+"#!

个'
&

L

!相关系数为
$,++#

!

dV(

线性范围为
.

!

/%"*

个'
&

L

!相关系数为
$,++.

&

WV(

及
dV(

携带污染率分别为
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仪器检测与手工检测相关系数分别为
$,++%

$

$,++"

%尿液干化学成分高$低质控品批内$批间精密度符合率!

准确度基本均在仪器要求范围内%结论
!
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全自动尿液分析仪工作站大大节约了人力!降低了检测成本!提高了检测速

度!经验证的项目结果可靠!能满足一般医院的工作需求!具有较高的临床应用价值%

关键词"自动分析'仪器和设备&
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尿分析'仪器和设备&
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尿液检查包括尿液中有形成分检测(如尿红细胞$

WV(

%'

白细胞$

dV(

%等)和尿液中化学成分的检测$如蛋白'葡萄糖'

隐血'白细胞酯酶等%*尿液检查对临床诊断'判断疗效和预后

具有十分重要的价值#因此#尿液分析常作为医院常规检查项

目#其在医院检验科所占的标本比例高#为此#检验科对尿液分

析仪器的自动化程度'检测速度等均提出了更高的要求*重庆

市天海公司生产的
Zd%$$$

全自动尿液分析工作站是将干化

学和尿液有形成分检测合二为一的一体机#可对尿液干化学和

有形成分同步进行检测*该一体机的问世#大大减少了人力#

提高了检测速度#同时也减少检验工作者对体液的直接接触#

避免职业暴露*为评价其对临床标本检测结果的可靠性#有必

要对尿液有形成分和尿液干化学成分检测的精密度'线性'携

带污染及准确性等进行性能评价(

#4*

)

#现报道如下*
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材料与方法

?,?

!

标本来源
!

新鲜尿标本均来自重庆市肿瘤研究所#在
%E

内检测完毕*

?,@

!

仪器与试剂
!

重庆天海公司生产的
Zd%$$$

全自动尿

液分析工作站$以下简称
Zd%$$$

%#试纸条$辽宁泰科医学科

学有限公司%#尿干化阳性质控品$重庆市临床检验中心%#尿干

化阴性质控$自制%#尿有形成分质控$重庆市天海公司%*

?,A

!

方法

?,A,?

!

尿液有形成分评价方案

?,A,?,?
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批内精密度
!

手工计数#将多个
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数值

相近的新鲜尿标本混匀后分装于
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的新鲜尿样本各
#

份#用正常尿液经
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离心
#$913

后取上清液分别按
#f%

'

#f*

'

#f#)
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#f)*
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#f%")

的比例稀释#每个稀释度测定
!

次#取均值#将实测值

与理论值进行比较#计算
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为截距#

D

为斜率%#验

证线性范围*判定标准!
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互染
!

仪器质控合格后取正常值和高值尿液#连续

测定高值标本
!

次#分别以
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&!

记录#紧接着连续测定

正常值标本
!

次#分别以
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记录*携带污染率计算公
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准确性与比对试验
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随机选取新鲜尿液标本
#$

份#

每份标本分
%

份#

#

份在
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上检测&

#

份按不离心标本

显微镜检查法要求(

"

)进行人工计数*
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尿液干化学成分评价方案
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批内重复性
!

将
Zd%$$$

调整为干化学模式#将阳

性'阴性质控液分别混匀后各上机连续进行
%$

次测定#计算

%$

次结果的符合率*判定标准!凡结果在上下一个级别者作

为相互符合#符合率大于或等于
+"-

为可接受*
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批间重复性
!

使用
Zd%$$$

尿液分析阳性'阴性质

控液连续检测
%$A

#观察
%$

个数据#计算
%$

次结果的符合率*

判定标准!凡结果在上下一个级别者作为相互符合#符合率大

于或等于
+"-

为可接受*
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准确度
!

以参加卫生和计划生育委员会室间质量评

价的
&4"$$

为基准进行新鲜尿标本的比对共
%$

个样品#计算

阳性符合率'阴性符合率和总符合率#其中阴性结果测定为

,

h

-时判定为不符合*判定标准!总符合率大于或等于
/$-

或
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)
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果
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批内精密度
!

批内精密度评价结果见表
#

*

表
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批内精密度评价结果

项目 检测次数
高值

均值$

Oh@

%

1V

$

-

%

中值

均值$

Oh@

%

1V

$

-

%

低值

均值$

Oh@

%

1V

$

-

%

WV( %$ %#$",)h!%+,% #",) "!!,#h!),# ),/ /+,$h#/,# %$,!

dV( %$ #$!),)h#.$,$ #),* "//,"h)#,/ #$," .*,.h#/,* %*,)

@,@

!

批间精密度
!

批间精密度评价结果见表
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线性评价结果见表
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线性评价结果
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dV( .
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携带污染率
!

携带污染率评价结果见表
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*

表
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携带污染率评价结果
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准确性与比对试验
!

准确性与比对试验评价结果见

表
"
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表
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准确性与对比试验评价结果

项目 范围$个"
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dV( $
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尿液
'

&

'比重$

\I

%及化学成分重复性
!

依据判定标准#

批内重复性结果显示#阳性质控液
'

&

'

\I

及化学成分(白细

胞$

LRZ

%

!

亚硝酸盐$

QM6

%

!

蛋白质$

NWX

%

!

葡萄糖$

ILZ

%'

酮体$

TR6

%'隐血$

RWU

%'胆原$

ZVI

%'胆红素$

VML

%)符合率#

除隐血符合率为
+$-

外$有
%

次测定为
c

%#其余各项目符合

率均为
#$$-

*阴性质控液除
NWX

符合率为
+$-

$有
%

次测

定为
h

%'

LRZ

符合率为
+$-

外$有
%

次测定为
h

%#其余各项

目符合率均为
#$$-

*批间重复性结果提示#阳性质控液除

VL[

符合率为
+$-

外$有
%

次测定为
c

%#

'

&

'

\I

及化学成分

$
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QM6
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NWX

'

ILZ
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TR6
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ZVI

'

VML

%符合率均为
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&

阴性质控液除
NWX

$有
%

次测定为
h

%'

LRZ

$有
%

次测定为

h

%符合率为
+$-

外#其余各项目符合率均为
#$$-

*
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尿液
'

&

'比重及化学成分准确度
!

以参加卫生和计划

生育委员会室间质量评价的
&4"$$

$室间质评项目成绩均为

#$$

分%为基准#进行新鲜尿标本的比对计算出阳性符合率'阴

性符合率和有效率和总符合率#结果见表
)

*

表
)

!!

新鲜尿样本在
&4"$$

与
Zd%$$$

比对结果#

-

$

项目 阳性符合率 阴性符合率 总符合率
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讨
!!

论

目前#我国各大医院检验科室的主要仪器设备'相应配套

试剂及校准物$标准品%大多依赖进口#大大增加了检验项目的

检测成本#导致看病的化验费用居高不下#患者医疗成本不断

攀升*作者认为#国产仪器及试剂在各项性能指标均能达到相

应标准的前提下#应倡导引进各大医院检验科#国产仪器的广

泛应用在未来将可能降低检验项目的检测成本*本科目前引

进
#

台由重庆市天海公司生产的
Zd%$$$

全自动尿液联合分

析工作站#该仪器尿干化学检测采用传统仪器的光反射原理#

测定试纸带上的颜色变化#对试纸中央呈色最均匀的部分进行

数字分析'得出反射率#通过反射率对干化学成分进行定性&尿

液有形成分采用光镜的形态学检测法#在系统控制下#吸入尿

液标本到计数池#通过显微装置'摄像系统#能在显示器上得到

放大的清晰的镜下图像#每幅图像对应准确的尿液微升数#从

而确定每微升的细胞个数*为了保证该检测系统对临床标本

检测的可行性#本研究对该仪器的有形成分检测系统和尿液干

化学系统的精密度'线性'准确性及携带污染率等进行了评价#

对于在性能评价中发现的问题#积极反馈给厂家#以期国产仪

器能不断改进#使检测结果更加可靠#与进口仪器具有可比性*

通过对
Zd%$$$

的性能进行评价#作者发现#高值'中值

的批内重复性好#

WV(

的
1V

分别为
#",)-

'

),/-

#

dV(

的

1V

分别为
#),*-

'

#$,"-

#提示高值和中值标本所受影响因

素较小#有形成分能在计数池中均匀分布#同时发现当细胞数

在低于
#$$

个"
&

L

时批内重复性稍低一些#

WV(

的
1V

为

%$,!-

#

dV(

的
1V

为
%*,)-

#但还是达到了相关性能评价要

求#该性能评价要求由天海公司提供*相关研究也表明#在其

他型号尿沉渣仪器也存在低值标本批内精密度低于高值和中

值标本的情况(

.

)

*分析低值标本精密度低的原因很可能是由

于细胞在液体中密度低#而仪器采集的尿液量仅为
#

&

L

#因而

每次采到的细胞数变化较大#从而导致低值标本的批内重复性

降低&

WV(

和
dV(

线性范围较宽#标本无需浓缩和稀释#新鲜

尿液混匀后即可进行检测#此外#

WV(

和
dV(

携带污染率均

小于
%-

#该结果提示经仪器自动清洗后#管路系统及计数池

几乎无残留细胞存在*进一步对
%$

例临床尿液标本进行仪器

检测与人工检测的比对分析发现#相关性好#

WV(

与
dV(

相

关系数分别为
$,++%

'

$,++"

*干化学检测系统评价结果显示#

干化学各个成分批内'批间精密度均符合评价标准&此外#与参

加室间质评的
&4"$$

仪器比较#

%

台仪器对各干化学项目检测

符合率均达到相关要求*

通过对该仪器的性能评价#作者发现目前存在的一些问

题#

Zd%$$$

在开机后测定前面几份标本时尿液有形成分结果

的重复性稍差#待仪器检测约
"

份标本后尿液有形成分结果趋

于稳定#本次性能评价精密度是待仪器稳定后所得的数值*此

外#作者发现有形成分在细胞计数板中常常并不处于同一层

面#因而检测当前标本聚好焦后#可能下一份标本由于细胞分

布的层次不同#需要重新聚焦后计算机显示的图片才会更清

晰#因而若仪器能够自动聚焦或通过加速细胞下沉技术使其处

于同一液面#对于图像的清晰度方面可能会有更大的提高&同

时也发 现 当 尿 液 标 本 存 在
dV(

聚 集 或 大 量 黏 液 丝 时

Zd%$$$

容易将黏液丝或细胞聚集为条状者误认为是管型#此

外#由于尿液有形成分的计数充池量仅为
#

&

L

#而管型在尿液

中的数量常常并不是很多#较容易漏检*因此#对于使用该仪

器的用户在具有管型形成条件$如干化学蛋白定性为阳性等%

的标本(

/

)必须进行显微镜检测&作者在对尿液化学成分进行性

能评价时发现尿蛋白定性模块对于阴性质控液检测时有时出

现弱阳性#已将性能评价中发现的问题向厂家反馈#以期仪器

及配套试剂的质量不断改进*

总之#任何自动化尿液分析仪器均不能完全替代显微镜检

测(

+

)

*总体来说#

Zd%$$$

自动化程度高#对尿液有形成分和

化学成分可以进行同步检测#具有自动混匀功能'检测速度较

快#大大减少了工作强度及工作人员对尿液标本的接触&此外#

标本无需离心#图像显示清晰'直观#对于仪器不能识别或误判

的成分可辅以人工识别#这样较好地解决了其识别准确性问题

及仪器误认的细胞形态#避免了对大量样品进行人工涂片&在

仪器维护'保养正确的情况下尿液有形成分和化学成分结果较

为可靠#具有较高的临床实用价值*
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