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　　【摘要】　目的　探讨实验室内不同全自动尿沉渣分析仪检测结果之间的差异是否在允许范围之内，以提高检

验结果的准确性、一致性、可比性。方法　以ＳｙｓｍｅｘＵＦ１０００ｉ全自动尿沉渣分析仪（ＬＪ２５）作为标准仪器，在两台

全自动尿沉渣分析仪均处于正常状态下，双份检测新鲜尿液，获取红细胞计数（ＲＢＣ／μＬ）、白细胞计数（ＷＢＣ／μＬ）、

上皮细胞计数（ＥＣ／μＬ）、管型计数（ＣＡＳＴ／μＬ）及细菌计数（ＢＡＣＴ／μＬ），将检测结果进行通过率计算及比对试验，

并参照Ｓｙｓｍｅｘ公司的仪器说明书提供的标准作为各参数的允许范围进行评估。结果　两仪器检测结果显示，

ＲＢＣ、ＷＢＣ、ＥＣ、ＣＡＳＴ及ＢＡＣＴ比对通过率８８．０９％、８８．０９％、９２．８６％、５２．３８％、３５．７１％；线性相关系数（狉）为

０．９９８、０．９９７、０．９９３、０．４１７、０．９７１，ＣＡＳＴ、ＢＡＣＴ结果比较差异无统计学意义（犘＞０．０５），ＲＢＣ、ＷＢＣ、ＥＣ结果比较

差异有统计学意义（犘＜０．０５）。结论　临床实验室应加强对所有检测项目结果的可靠性进行验证，做好尿沉渣分

析仪室内质控的同时定期进行仪器比对试验，以保证不同仪器上的检测结果具有可比性、准确性、一致性、持续性的

质量保证。
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　　ＵＦ１０００ｉ全自动尿沉渣分析仪采用红色半导体激光技

术、ＤＮＡ／ＲＮＡ染色技术、流式细胞仪技术及独立通道和独特

的核酸荧光染色技术，已广泛运用于临床，并逐步取代传统的

手工方法。它是目前惟一的尿沉渣全自动分析仪，操作简单，

结果准确，精密度好，每小时可检测１００份尿液标本，尿液无需

预处理，能够快速处理大量标本，是实验室过筛的理想工具。

但同一实验室拥有同一型号的多台仪器的情况较为普遍，同一

科室内不同仪器测定结果出现偏差，给临床结果解释、诊断、治

疗、动态观察带来困难。本研究通过对本科室两台 ＵＦ１０００ｉ

全自动尿沉渣分析仪进行比对试验，找出仪器间的误差及误差

所在，进而进行有效的控制，以达到不同仪器间检测结果的准

确性和一致性，确保为临床提供准确、可比的尿沉渣检验数据。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　确定 ＵＦ１０００ｉ全自动尿沉渣分析仪（ＬＪ

２５）为参比仪器，ＵＦ１０００ｉ全自动尿沉渣分析仪（ＬＪ２６）为测试

仪器，两台仪器均由日本Ｓｙｓｍｅｘ公司生产。试剂均为仪器配

套试剂，所有试剂均在有效期内使用。质控物均为原装配套质

控物高值和低值。

１．２　标本　无菌容器送检新鲜尿液标本，并于３０ｍｉｎ内完成

检测。

１．３　方法

１．３．１　参比仪器的确定　以 ＵＦ１０００ｉ全自动尿沉渣分析仪

（ＬＪ２５）为参比仪器，以此仪器测定结果作为靶值，ＵＦ１０００ｉ

全自动尿沉渣分析仪（ＬＪ２６）为测试仪器，测定结果为测试值。

·１２·检验医学与临床２０１３年１月第１０卷第１期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１３，Ｖｏｌ．１０，Ｎｏ．１



１．３．２　测定仪器与参比仪器对比　每周选取临床不同范围的

尿常规标本３份，同时在两台仪器上进行检测（均为手动测

定），３０ｍｉｎ内完成测试，连续１年，并记录红细胞（ＲＢＣ）、白细

胞（ＷＢＣ）、上皮细胞（ＥＣ）、管型（ＣＡＳＴ）、细菌（ＢＡＣＴ）的

结果。

１．４　统计学方法　将所有数据采用ＳＰＳＳ１３．０软件对测定仪

器与参比仪器做回归和相关性分析，求其相关系数（狉）和回归

方程犢＝ｂ犡＋ａ。狉≥０．９５０则为范围合适，直线回归统计的斜

率和截距可靠。并用配对狋检验计算犘 值，犘＜０．０５为差异有

统计学意义。

２　结　　果

将每次所测的数据输入表格计算尿液分析仪比对偏差，其

比对偏差（％）＝（仪器测试值－靶值）／靶值×１００％，接受标

准：２／３样本测定结果偏差低于偏差标准。判断标准为：

ＷＢＣ＜１７．６／μＬ，比对偏差在３．０／μＬ内；ＷＢＣ１７．６～５０／μＬ，

比对偏差小于４０％；５１～１００／μＬ，比对偏差小于２０％；ＷＢＣ＞

１００／μＬ，比对偏差小于１５％。ＲＢＣ计数小于１７．６／μＬ，比对偏

差在３．０／μＬ内；ＲＢＣ１７．６～５０．０／μＬ，比对偏差小于４０％；５１

～１００／μＬ，比对偏差小于２０％；ＲＢＣ＞１００／μＬ，比对偏差小于

１５％。ＥＣ＜８．７／μＬ，比对偏差在３．０／μＬ内；ＥＣ８．７～５０．０／

μＬ，比对偏差小于４０％；ＥＣ５１～１００／μＬ，比对偏差小于２０％；

ＥＣ＞１００／μＬ，比对偏差小于１５％。ＣＡＳＴ计数：正常参考值范

围内，比对偏差在０．３／μＬ内；超出正常参考值范围，比对偏差

在１．１／μＬ内。ＢＡＣＴ１．０～３０００．０／μＬ，比对偏差小于４５％；

ＢＡＣＴ３００１～８０００／μＬ比对偏差小于５５％；ＢＡＣＴ＞８０００／

μＬ，比对偏差小于６５％。将全年（２０１１年１～１２月）比对数据

统计，共计１２９例，用统计软件计算出相关系数和通过百分率。

其结果见表１。

表１　ＵＦ１０００ｉ（ＬＪ２６）与ＵＦ１０００ｉ（ＬＪ２５）相关性比较

项目 回归方程 狉 犘 通过率（％）

ＲＢＣ 犢＝０．９５５３犡＋２．３２５５ ０．９９８ ＜０．０５ ８８．０９

ＷＢＣ 犢＝１．１１０９犡－３．０３９４ ０．９９７ ＜０．０５ ８８．０９

ＥＣ 犢＝０．７４４６犡＋１．５８４６ ０．９９３ ＜０．０５ ９２．８６

ＣＡＳＴ 犢＝０．０９６４犡＋１．９７６９ ０．４１７ ＞０．０５ ５２．３８

ＢＡＣＴ 犢＝０．８７５６犡＋８０．８２８ ０．９７１ ＞０．０５ ３５．７１

３　讨　　论

ＵＦ１０００ｉ是利用流式细胞术、电阻抗、荧光染色及双检测

通道（沉渣和细菌）技术，采用红色半导体激光束照射经过核酸

荧光染色后在鞘流贯流分析池中形成的鞘流样本，通过对从各

粒子产生的前向散色光、侧向散色光以及侧向荧光信号转换成

的电信号进行分析，对各有形成分进行识别，同时提供 ＲＢＣ、

ＷＢＣ、ＥＣ、结晶、管型等成分的定量检测数据，快速筛选正常与

异常的标本［１］。而随着检验医学的发展，大医院实验室的分析

仪器趋向于规模化，实验室往往是同一个检验项目，拥有多台

分析系统，担负着常规和急诊的标本检测。同一实验室的不同

仪器之间所存在的差别，常常被人们所忽略，从而导致检验结

果的不确定性，常会给临床带来混乱。如何使不同的检测系统

相统一，使检测结果相一致，已成为当今临床医学检验实验室

标准化和规范化必须解决的问题，也是临床检验标准化对检验

仪器的要求［２］，所以必须重视这种系统间的差别，并设法尽可

能减少这种差别。

本研究对两台ＵＦ１０００ｉ全自动尿沉渣分析仪（ＬＪ２５和Ｌ

Ｊ２６）的质量保证进行研究（对两台尿沉渣分析仪每天进行高、

低质控分析；每周进行小比对；每个季度进行大比对；每年进行

性能评估，确保其性能良好）。比对项目为 ＲＢＣ、ＷＢＣ、ＥＣ、

ＣＡＳＴ、ＢＡＣＴ。两种仪器之间ＢＡＣＴ具有良好的相关性和一

致性（狉＞０．９５，且犘＞０．０５）；ＲＢＣ、ＷＢＣ、ＥＣ相关性较好（狉＞

０．９５，犘＜０．０５），可能存在系统偏差
［３５］；ＣＡＳＴ相关性较差

（狉＜０．９５，犘＞０．０５），比 对 通 过 率 ＲＢＣ８８．０９％、ＷＢＣ

８８．０９％、ＥＣ９２．８６％ 均 较 好，而 ＣＡＳＴ ５２．３８％、ＢＡＣＴ

３５．７１％较差，这是由于尿液中含有多种有形成分，形态各异，

且稳定性、均一性差，以至产生与管型相似的前向散射光脉冲

和荧光脉冲宽度，被仪器误认为管型而产生假阳性结果。大部

分黏液丝黏附细菌或细胞等而被荧光染色后，发出强的前向散

射光脉冲，在大小和外形上接近病理管型而被仪器误认；当部

分上皮细胞粘连成一体时，其分布宽度和散射宽度均增大，被

仪器误认为病理管型；成团的脓细胞在鞘液中易形成串珠排

列，使前向散射光宽度和荧光脉冲宽度均增强，而被仪器误认；

磷酸盐结晶外形与管型相似而被误认；尿液中的真菌和其他杂

质也可被误认为管型［６］。而尿沉渣分析的常规尿液标本并非

无菌留尿，在尿液留取过程中容易受到杂菌污染，产生假阳性

结果［７８］，或是标本留置过久易使细菌生长，出现假阳性。

临床实验室应加强对所有检测项目结果的可靠性进行验

证，在做好尿沉渣分析仪室内质控的同时定期进行比对试验，

使仪器间的相对偏差处于可接受的范围是非常必要的，它是对

尿常规检测室内质控一个良好的补充。若未能达到比对要求，

需要查找并分析原因，将仪器调试到较好的工作状态，这样才

能有效地控制实验误差，使检验结果更加可靠，更好地服务于

临床，达到持续性质量改进的目的。
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