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ＬＸ８０００全自动尿液分析仪在尿液有形成分检测中的

性能评价
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　　【摘要】　目的　对龙鑫ＬＸ８０００全自动尿液分析仪（一体机）尿液有形成分、检测性能进行评价，并对检测结

果的可信度进行验证。方法　根据《尿液有形成分分析仪标准》的要求，选取临床４５１份尿液标本，执行７个参数的

性能评价：检出限、重复性、识别率、稳定性、携带污染率、线性回归分析、可报告线性范围。结果　ＬＸ８０００对红细

胞（ＲＢＣ）浓度５个／微升的样品检出率为９０％；重复性：对ＲＢＣ浓度５０个／微升的样品进行检测其变异系数（犆犞）

为２４％，对２００个／微升的样品进行检测其犆犞为１１％；识别率：对ＲＢＣ、白细胞（ＷＢＣ）、管型的检测其符合率分别

为８２．４％、８０％、１０．５％；假阴性率为４％；稳定性：开机８ｈ内，对ＲＢＣ（浓度２００个／微升）进行重复性测定其犆犞＜

１５％；ＲＢＣ、ＷＢＣ携带污染率分别为０．０１５％、０．０２６％；ＲＢＣ、ＷＢＣ相关系数（狉２）分别为０．９９８８、０．９９８９；可报告线

性范围为２～１５０００个／微升。结论　ＬＸ８０００尿液分析仪在尿液有形成分检测中性能良好，主要指标检测的结果

符合行业标准，可用于临床尿液分析的初筛，但必要时需进行人工镜检复核，以保证检测结果的准确性。
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　　尿液常规检查是临床检验的重要内容之一，其中尿液有形

成分的检测在临床诊断泌尿生殖系统疾病及全身相关疾病方

面具有极其重要的作用。１９８３年以前，有关尿液有形成分检

查一直停留在人工显微镜水平上［１］。随着科学技术的日益发

展，近年各种尿液分析仪应运而生，其仪器性能及配套试剂质

量是实验室检测结果的可靠保证。因此，如何选择、评价仪器

性能对实验室尤为重要［２５］。作者参照中华人民共和国医药行

业标准（工作组讨论稿）、国家食品药品监督管理局发布的《尿

液有形成分分析仪标准》（以下简称标准），对本科室新引进的

龙鑫ＬＸ８０００全自动尿液分析仪（一体机）尿液有形成分的检

测性能进行测试评价，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　２０１３年８月本院门诊及住院患者的随机尿

液样品，根据不同检测指标选取对应的标本，检测均在２ｈ内

完成。

１．２　仪器与试剂　杭州龙鑫科技有限公司生产的ＬＸ８０００

全自动尿液分析仪（一体机，仪器编号 ＨＷ１３０３０１），上海伊华

科技有形公司生产的尿液质控（批号２０１２０５２２），随机配套的

尿１１项试带及稀释液、清洗液和清洁液；Ｎｅｕｂａｕｅｒ计数板；Ｏ

ｌｙｍｐｕｓ公司ＣＸ２１ＦＳ１型显微镜。

１．３　方法

１．３．１　Ｎｅｕｂａｕｅｒ计数板法　参照《全国临床检验操作规程》
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尿沉渣定量法操作［６］。

１．３．２　仪器评价方法

１．３．２．１　检出限（敏感性）　仪器分别对红细胞（ＲＢＣ）浓度

２０、１０、５个／微升的标本各检测２０次。

１．３．２．２　重复性（精密度）　用ｐＨ６．５的新鲜尿液配制高、

中、低值尿标本各５份：ＲＢＣ１０００、２００、５０个／微升和白细胞

（ＷＢＣ）１９５０、２２０、６０个／微升，倒入烧杯中用玻璃棒混匀后分

装５支尿管，每份标本测定４次，共收集２０份数据。

１．３．２．３　识别率（准确度）　标本要求：对１５０份临床尿液标

本（至少９０份为ＲＢＣ病理标本）、１５０份临床尿液标本［至少

９０份为 ＷＢＣ病理标本］、１５０份临床尿液标本（至少３０份为管

型（ＣＡＳＴ）病理标本）进行检测，分别计算符合率。单项结果与

镜检结果符合率＝（ｔ１＋ｔ２／ｔ总）×１００％。ｔ１ 为镜检阳性结果

同时仪器测试阳性结果的标本数量，ｔ２ 为镜检阴性同时仪器检

测阴性结果的标本数量，ｔ总 为总标本数量。多项标本检测的

判断标准：假阴性率＝ｔ１＋ｔ２＋ｔ３／ｔ总×１００％，ｔ１ 为ＲＢＣ镜检

阳性、仪器检测阴性的标本数量；ｔ２ 为 ＷＢＣ镜检阳性、仪器检

测阴性的标本数量；ｔ３ 为ＣＡＳＴ镜检阳性、仪器检测阴性的标

本数量。

１．３．２．４　稳定性　要求开机预热后及开机４、８ｈ，分别对红细

胞浓度２００个／微升的标本进行重复测试１０次。

１．３．２．５　携带污染率　连续３次检测 ＲＢＣ浓度大于５０００

个／微升的尿液标本，检测结果为 Ｈ１、Ｈ２、Ｈ３，再连续３次检

测生理盐水，结果为Ｌ１、Ｌ２、Ｌ３。ＷＢＣ检测同上。

１．３．２．６　线性分析　取ｐＨ６．５新鲜无异常尿液标本上清液

加入全血，配制浓度为ＲＢＣ１０００个／微升的尿液标本，充分混

匀后仪器连续检测３次，计算平均值为理论值，然后将标本作

５％、１０％、２５％、５０％、７５％的稀释；取 ＷＢＣ浓度３９００个／微

升的标本，仪器连续检测３次，计算平均值为理论值，然后将标

本作１∶２、１∶４、１∶１６、１∶３２、１∶６４倍稀释，同上操作。每个

稀释度各测３次，计算平均值为检测值，将检测值与理论值作

比较，进行线性回归分析。

１．３．２．７　可报告线性范围　配制 ＲＢＣ高值浓度为１００００、

１２０００、１５０００、１６０００个／微升，低值为５、４、２个／微升的标本，

各测定１０次，计算变异系数（犆犞）。

１．４　统计学处理　Ｅｘｃｅｌ２００７进行数据处理。

２　结　　果

２．１　检出限　ＲＢＣ３个低值浓度（２０、１０、５个／微升）各测定

２０次，检出率分别为１００％、９０％、９０％。判断标准：仪器对

ＲＢＣ５个／微升的检出率大于或等于９０％。

２．２　重复性　ＲＢＣ、ＷＢＣ高、中、低值各测定２０次，分别计算

平均值、标准差和犆犞。判断标准：检测ＲＢＣ浓度２００个／微升

的犆犞≤１５％；检测５０个／微升的犆犞≤２５％。见表１。

表１　精密度测试

ＲＢＣ浓度

（个／微升）
狀 狓±狊 犆犞（％）

ＷＢＣ浓度

（个／微升）
狀 狓±狊 犆犞（％）

１０００ ２０ ９７７．８±７９．２ ８．１％１９５０ ２０ １９５７．０±１９７ １０．１

２００ ２０ １９８．３±２１．２６ １１％２２０ ２０ ２２９．０±２８．８１２．６

５０ ２０ ５３．７±１３．１６ ２４％６０ ２０ ５５．０±４．５ ８．２

２．３　识别率　单项结果与镜检结果符合率判断标准：ＲＢＣ符

合率大于７０％、ＷＢＣ符合率大于８０％、ＣＡＳＴ 符合率大于

５０％。多项标本检测的符合率判断标准：假阴性率小于或等于

３％。镜检阳性标准：ＲＢＣ大于２个／微升，ＷＢＣ大于３个／微

升，ＣＡＳＴ大于１个／微升。见表２。

２．４　稳定性　计算ＲＢＣ浓度２００个／微升（开机预热后及开

机４、８ｈ）３次检测结果（狀＝１０）的变异系数 犆犞，分别为

１０．２％、１４．３％、１２．５％，判断标准犆犞≤１５％。

２．５　携带污染率　携带污染率＝（Ｌ１－Ｌ３／Ｈ３－Ｌ３）×

１００％，ＲＢＣ、ＷＢＣ携带污染率为０．０１５％、０．０２６％，判断标准

小于０．０５％。

２．６　线性分析　公式：犢＝ｂ犡＋ａ。ＲＢＣ的回归方程为犢＝

１．０２０４犡＋２．２５９５，狉２＝０．９９８８。ＷＢＣ的回归方程为犢＝

１．０２１７犡＋２５．４７３７，狉２＝０．９９８９。判断标准ｂ值在（１．００±

０．０５）范围内，狉２≥０．９５，线性良好。

２．７　ＲＢＣ可报告线性范围　见表３。

表２　仪器与显微镜法对比分析

仪器法

ＲＢＣ

＋

（狀）

－

（狀）

符合率

（％）

漏诊率

（％）

误诊率

（％）

ＷＢＣ

＋

（狀）

－

（狀）

符合率

（％）

漏诊率

（％）

误诊率

（％）

ＣＡＳＴ

＋

（狀）

－

（狀）

符合率

（％）

漏诊率

（％）

误诊率

（％）

＋

－

１５１

　１８

３５

９７
８２．４ １０．６ ２４．６

１３６

　１６

　４５

１０６
８０．０ １０．５ ３０．２

　２

１７

　０

２０４
９２．４ ８９．５ ０．０

　　注：＋表示阳性，－表示阴性。两种方法均阳性为真阳性（ａ），镜检阴性，干化学阳性、为假阳性（ｂ），镜检阳性干化学阴性为假阴性（ｃ），两种方

法阴性为真阴性（ｄ）。按公式计算出漏诊率（假阴性率）和误诊率（假阳性率）：漏诊率＝ｃ／（ａ＋ｃ）×１００％，误诊率＝ｂ／（ｂ＋ｄ）×１００％；假阴性率

＝４．０％。

表３　　ＲＢＣ可报告线性范围（狀＝１０）

ＲＢＣ浓度 狓 犆犞％

２个／微升 １．０ ５５

４个／微升 ３．２ ２５

５个／微升 ４．８ １５

１００００个／微升 １００３６ ０．９

１２０００个／微升 １２０１２ ０．９

１５０００个／微升 １４５９４ ２．１

１６０００个／微升 未检测 －

　　注：－表示无数据。

３　讨　　论

龙鑫ＬＸ８０００全自动尿液分析仪（一体机）是使用显微镜

技术和专业识别系统相结合的全自动尿液有形成分分析仪器，

采用国际领先的医学图像信息扫描技术与智能分析系统结合

自动识别分类计数，应用于尿液有形成分检测。其检测原理

为：由计算机控制可调吸样器、电脑刻划标准流动计数池及自

动进样系统组合而成，根据动力管道产生吸力的原理，通过蠕

动泵的工作，自动将尿沉渣悬浮并自吸管中吸取２００μＬ注入

流动计数池中。其特点是以经典的显微镜镜检为基础，使用了
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高清晰的数码显微成像系统［７］；其中的相差装置使显微镜视野

中明暗反差大，可观察到尿液标本中有形成分的最佳形态。视

野计数量为５μＬ，沉渣厚度为０．１２７ｍｍ，每一小格容积为

０．０１μＬ，报告方式以个／微升。每次充池都是定量的，有形成

分的分布较为均匀，具有背景清晰，准确性好、精密度高的优

点，计数完毕可自动冲洗。

从实验结果可知，仪器的检出率大于或等于９０％，符合标

准；精密度（ＲＢＣ浓度）２００个／微升检测的犆犞＜１５％、５０个／

微升检测的犆犞＜２５％，亦符合标准，可见仪器对 ＲＢＣ、ＷＢＣ

等主要参数的敏感性、重复性较好，犆犞较小。ＲＢＣ、ＷＢＣ识别

率分别为８２．４％和８０．０％，合符７０．０％和８０．０％的标准，但

ＣＡＳＴ的识别率较低，仅为１０．５％，低于５０．０％的标准，以上

三者同时存在漏诊率和误诊率，与流式尿沉渣分析仪不尽相

同，需要人工复核校准［８］。仪器的假阴性率４．０％，稍高于要

求的３％。

仪器的稳定性好，开机预热后及４ｈ和８ｈ的检测结果其

犆犞值均小于１５％，达到标准；ＲＢＣ、ＷＢＣ携带污染率分别为

０．０１５％和０．０２６％，均小于０．０５％的标准，但在细菌检测方面

本仪器不敏感，要注意此类标本，需人工去校准。

仪器具有良好的线性关系：ＲＢＣ、ＷＢＣ的相关系数（狉２）分

别为０．９９８８、０．９９８９，符合大于或等于０．９５的行业规定要

求；本仪器可报告线性范围（表３）为２～１５０００个／微升，故遇

到严重血尿标本时，最好先稀释标本再进行细胞计数。

仪器介绍书称这类分析仪进行沉渣分析时，具有无需离

心，检测速度快，病理成分检测敏感性及重复性好，每份尿液标

本检测步骤模式一致，利于质量控制和标准化。事实上由于尿

液中有形成分多达４５种以上，且大小、成分、形态会因疾病的

种类、程度不同而不同，还因保存条件和不同因素的影响而出

现较多的改变，因此在识别上带来不少困难［９］。几乎所有的尿

沉渣分析仪都具有假阳性率和假阴性率过高的缺陷［７］。最好

的解决方法是与干化学试带联合应用，通过计算机处理观察二

者间的符合程度，对可疑标本再进行人工显微镜检测，而这需

要有经验的检验技术人员来校准结果［８］。

仪器的不足之处：不能检测出细菌、滴虫、脂肪滴及一些药

物结晶，不能识别管型及各种管型分类。尿液标本中的精子、

结晶、真菌等物质会影响结果的准确性。另仪器虽有自动冲洗

功能，但对一些蛋白质多、黏性大及白细胞多、糖量高的标本则

需多次冲洗，真菌多亦不易洗去，应注意其携带污染的发

生［１０］。必要时可用１０ｇ／Ｌ次氯酸钠溶液浸泡。故住院部的

尿液标本应在２ｈ内检测，标本放置过长会因细胞形态改变而

影响细胞计数。

综上所述，ＬＸ８０００尿液尿沉渣分析仪具有自动化、标准

化、速度快、操作简单等优点，由自动识别功能对阴性、阳性标

本进行快速过筛，对阴性标本快速检测，对阳性标本进行识别

与人工辅助判别相结合，可缩短审核报告的时间。本仪器可应

用于临床上尿液有形成分的检测。

值得一提的是，针对不同原理和不同仪器建立恰当的尿沉

渣复检规则，需要专业技术人员在实践中不断去建立和完

善［１１１２］。至于本仪器是否经得起长期大批量标本的冲击，有

待以后使用观察。亦期待不断有更完善的尿液分析仪出现，从

而实现尿液形态学分析真正的自动化和标准化。
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