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　　【摘要】　目的　评价ＳｙｓｍｅｘＵＦ１０００ｉ全自动尿沉渣分析仪（简称ＳｙｓｍｅｘＵＦ１０００ｉ）的性能，以探讨其是否符

合临床要求。方法　按照实验室ＩＳＯ１５１８９要求，检测白细胞（ＷＢＣ）计数、红细胞（ＲＢＣ）计数、上皮细胞（ＥＣ）计数、

管型（ＣＡＳＴ）计数及细菌（ＢＡＣＴ）计数５项指标的批内精密度、批间精密度、携带污染率、线性范围、准确度并验证

生物参考区间。结果　ＳｙｓｍｅｘＵＦ１０００ｉ对白细胞（ＷＢＣ）、红细胞（ＲＢＣ）、上皮细胞（ＥＣ）、管型（ＣＡＳＴ）、细菌

（ＢＡＣＴ）的低值质控批内精密度、高值质控批内精密度、低值质控批间精密度、高值质控批间精密度、低值质控准确

度、高值质控准确度，以及 ＲＢＣ、ＢＡＣＴ的携带污染率（分别为０．０２％和０．００％）均符合厂家要求。ＷＢＣ、ＲＢＣ、

ＢＡＣＴ的线性相关系数狉２ 分别为０．９９９４，０．９９９８，０．９９９８，狉２ 均不低于０．９５，线性良好。结论　ＵＦ１０００ｉ各项性

能均符合ＩＳＯ１５１８９对性能评价的要求，可应用于临床尿液沉渣的检验。
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　　尿沉渣有形成分检测对尿路感染、肾小球性血尿、非肾小

球性血尿与混合性血尿等泌尿系统疾病的临床诊断与鉴别诊

断至关重要［１２］。目前尿沉渣有形成分的检测主要包括显微镜

镜检和尿沉渣分析仪两大类。虽然显微镜镜检是尿沉渣检测

的金标准，但由于离心过程中会造成细胞破坏，并且离心不充

分易使部分细胞仍悬浮于上层尿液，会很大程度地影响对尿液

有形成分的检测［３４］。此外，该法操作要求高、费时费力、主观

性强、误差大、重复性差、不能定量报告结果，且不利于疾病的

动态观察。若所有标本都进行尿沉渣镜检，将影响患者的诊疗

时间。随着医疗检验水平的不断提高，ＳｙｓｍｅｘＵＦ１０００ｉ全自

动尿沉渣分析仪的应用弥补了显微镜镜检所存在的上述缺陷，

不仅可以实现高通量快速检测，还提高了分析的精确度和准确

度，实现了高效率的检验工作［５］。为了满足临床工作的需要，

本科室于２０１４年２月引进了该仪器。由于仪器性能会直接影

响检验结果及患者的临床诊治，并且根据实验室ＩＳＯ１５１８９认

可标准中临床体液分析细则要求，尿液有形成分分析仪在进行

临床标本检测前必须进行仪器性能验证［６］。本文对该仪器的

精密度、携带污染率、线性范围、准确度及生物参考区间等方面

进行了验证，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　所有标本均来源于２０１４年３～４月本院门

诊、住院患者及健康体检者，均留取１０ｍＬ以上新鲜清洁中段

尿，并于２ｈ内完成检测。其中用于参考区间验证的标本来自

本院健康体检者，男、女各２０例，年龄２５～６５岁。

１．２　仪器与试剂　ＳｙｓｍｅｘＵＦ１０００ｉ型全自动尿沉渣分析仪

（以下简称ＳｙｓｍｅｘＵＦ１０００ｉ）及其配套试剂与质控品 ＵＦＩＩ

ＰＡＣＫＳＥＤ（批号 Ａ３０３７）、ＵＦＩＩＰＡＣＫＢＡＣ（批号 Ａ３０２８）、

ＵＦＩＩＳＨＥＡＴＨ（批号 Ａ３０１０）、ＵＦＩＩＳＥＡＲＣＨＳＥＤ（批号

Ａ３０２６）、ＵＦＩＩＳＥＡＲＣＨＢＡＣ（批号 Ａ３０２４）、ＵＦＩＩＣＯＮＴＲＯＬ

（批号Ｙｓ３０３６）均购自日本Ｓｙｓｍｅｘ公司。对仪器进行日常保

养与常规维护，以保证仪器运行状态良好。工程师根据Ｓｙｓ

ｍｅｘＵＦ１０００ｉ校准要求及标准操作规程对仪器进行校准。每
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日采用高、低两个水平进行质控测定，并根据质控规则１３Ｓ、

２２Ｓ、Ｒ４Ｓ进行判断及处理。

１．３　方法

１．３．１　批内精密度　使用 ＵＦＩＩＣＯＮＴＲＯＬ高、低两个水平，

按照说明书要求混匀后各连续测定１１次，去除第１个检测结

果，取后１０次检测结果，分别计算白细胞（ＷＢＣ）计数、红细胞

（ＲＢＣ）计数、上皮细胞（ＥＣ）计数、管型（ＣＡＳＴ）计数及细菌

（ＢＡＣＴ）计数各参数的均值（狓）、标准差（狊）和变异系数（犆犞）。

判断标准依据仪器说明书要求的 犆犞 值：ＷＢＣ ≤１０．０％、

ＲＢＣ≤１０．０％、ＥＣ≤３０．０％、ＣＡＳＴ≤４０．０％、ＢＡＣＴ≤２０．０％。

１．３．２　批间精密度　使用 ＵＦＩＩＣＯＮＴＲＯＬ高、低两个水平，

按照说明书要求混匀后，重复测定２０ｄ，分别计算 ＷＢＣ、ＲＢＣ、

ＥＣ、ＣＡＳＴ、ＢＡＣＴ计数的狓、狊和犆犞。判断标准依据仪器说明

书要求的犆犞值：ＷＢＣ≤１０．０％、ＲＢＣ≤１０．０％、ＥＣ≤３０．０％、

ＣＡＳＴ≤４０．０％、ＢＡＣＴ≤２０．０％。

１．３．３　携带污染率　即评价仪器测定高值标本后，对后续低

值标本检测结果的污染影响。取高浓度尿标本（厂家说明书要

求 ＷＢＣ计数小于５０００／μＬ、ＲＢＣ计数小于５０００／μＬ、ＢＡＣＴ

计数大于５０００／μＬ）和低浓度尿标本（生理盐水）各１份进行

试验。先取高浓度标本混匀后连续检测３次，结果为 Ｈ１、Ｈ２、

Ｈ３；然后立即对低浓度标本连续检测３次，结果为Ｌ１、Ｌ２、Ｌ３，

按下列公式计算携带污染率［携带污染率＝（Ｌ１－Ｌ３）／（Ｈ３－

Ｌ３）×１００％］。判断标准：ＲＢＣ携带污染率不超过０．１％，

ＢＡＣＴ携带污染率不超过０．０５％，ＷＢＣ、ＥＣ、ＣＡＳＴ厂家未给

予限定。

１．３．４　线性范围　选取高浓度新鲜尿液标本。要求高值尿液

标本各指标水平接近仪器厂家说明书提供的线性范围上限

（ＲＢＣ计数约５０００／μＬ、ＷＢＣ计数约５０００／μＬ、ＢＡＣＴ计数为

１００００／μＬ），以鞘液作１∶２、１∶４、１∶１６、１∶６４、１∶２５６的系

列稀释，每份标本均检测２次，取均值作为各稀释尿样的实测

值；按照稀释关系计算出各标本内所含分析物的浓度作为标本

的理论值，将各稀释比例尿液标本的实测值与理论值进行回归

统计，计算公式：犢＝ａ犡＋ｂ。判断标准：线性标准要求ａ在

（１±０．０５）范围内，相关系数狉２≥０．９５，则线性良好。

１．３．５　准确性验证　使用 ＵＦＩＩＣＯＮＴＲＯＬ按照说明书要求

混匀后连续进行５次测定，将其平均值与靶值相比较，计算偏

差值。判断标准依据说明书对低值与高值偏差的要求。

１．３．６　生物参考区间验证　收集并分析符合健康人群要求的

４０份新鲜尿液标本，若落于参考范围之外的检测结果不超过２

个，则认为该参考范围可接受。Ｓｙｓｍｅｘ公司提供的参考范围：

男性ＲＢＣ为０～１１／μＬ，ＷＢＣ为０～１１／μＬ，ＥＣ为０～６／μＬ，

ＣＡＳＴ为０～２／μＬ，ＢＡＣＴ为０～２６．４／μＬ；女性 ＲＢＣ为０～

２５／μＬ，ＷＢＣ为０～２５／μＬ，ＥＣ为０～２０／μＬ，ＣＡＳＴ 为０～

２／μＬ，ＢＡＣＴ为０～１３０．７／μＬ。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０统计学软件进行数据处理

与统计学分析，计量资料以狓±狊表示，计数资料以百分率表

示；相关分析和线性回归分析；以α＝０．０５为检验水准，犘＜

０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　室内控制分析　评价期间ＳｙｓｍｅｘＵＦ１０００ｉ高、低２个

质控水平的测定结果均在控，各项目均无失控情况。

２．２　批内精密度　ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＥＣ、ＣＡＳＴ及ＢＡＣＴ计数的测

定结果均符合厂家要求，见表１。

２．３　批间精密度　ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＥＣ、ＣＡＳＴ及ＢＡＣＴ计数的测

定结果均符合厂家要求，见表２。

表１　ＳｙｓｍｅｘＵＦ１０００ｉ各参数定量分析批内精密度

检测项目
低值

（狓±狊，／μＬ） 犆犞（％）

高值

（狓±狊，／μＬ） 犆犞（％）
厂家要求犆犞（％） 评价结论

ＷＢＣ ４１．８９±２．５４ ６．０７ ８１６．７８±１４．４２ １．７７ １０．０ 合格

ＲＢＣ ４１．７９±２．２２ ５．３１ １９７．８２±７．３６ ３．７２ １０．０ 合格

ＥＣ ９．８３±１．２８ １３．０４ ７２．１４±３．５５ ４．９２ ３０．０ 合格

ＣＡＳＴ ４．３１±０．５１ １１．９２ １７．２９±０．９９ ５．７５ ４０．０ 合格

ＢＡＣＴ １９２．３７±１６．２０ ８．４２ ７５９．３８±３０．６６ ４．０４ ２０．０ 合格

表２　ＳｙｓｍｅｘＵＦ１０００ｉ各参数定量分析批间精密度

检测项目
低值

（狓±狊，／μＬ） 犆犞（％）

高值

（狓±狊，／μＬ） 犆犞（％）
厂家要求犆犞（％） 评价结论

ＷＢＣ ４２．０８±３．１０ ７．３６ ８０６．８４±１９．５０ ２．４２ １０．０ 合格

ＲＢＣ ４１．８７±１．９３ ４．６０ ２０２．５７±５．８２ ２．８７ １０．０ 合格

ＥＣ ９．７４±１．２４ １２．７１ ７０．２０±３．８３ ５．４５ ３０．０ 合格

ＣＡＳＴ ４．１３±０．７４ １７．８３ １６．６６±１．３１ ７．８３ ４０．０ 合格

ＢＡＣＴ １９３．６７±１６．５１ ８．５３ ７６５．１６±２７．２８ ３．５７ ２０．０ 合格

２．４　携带污染率　ＷＢＣ、ＥＣ、ＣＡＳＴ未限定携带污染率，ＲＢＣ

及ＢＡＣＴ的携带污染率分别为０．０２％、０．００％，均符合厂家

要求。

２．５　线性范围　ＷＢＣ、ＲＢＣ及ＢＡＣＴ计数的回归公式分别为

犢＝１．００２９犡＋３１．５０３（狉２＝０．９９９４），犢＝１．００４４犡＋３．１２３６

（狉２＝０．９９９８），犢＝１．００２６犡＋１１２．２４（狉２＝０．９９９８），ａ均在

（１±０．０５）范围内，均狉２≥０．９５，线性良好。

２．６　准确性验证　ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＥＣ、ＣＡＳＴ及ＢＡＣＴ计数的低

值与高值均在参考范围内，均符合厂家要求。见表３。

表３　准确性检测结果（／μＬ）

项目 检测均值 偏差 参考范围（狓±狊） 评价结论

ＷＢＣ 低值 ４６．４８ ７．４８ ３９．００±１９．５ 合格

高值 ８０４．４６ ２７．９６ ７７６．５０±１５５．３ 合格

ＲＢＣ 低值 ４１．３８ ２．４８ ３８．９０±１９．５ 合格

高值 １９４．４８ ５．９８ １８８．５０±３７．７ 合格

ＥＣ 低值 １０．４８ ０．３８ １０．４８±６．１ 合格
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续表３　准确性检测结果（／μＬ）

项目 检测均值 偏差 参考范围（狓±狊） 评价结论

高值 ６４．４９ －６．９１ ７１．４０±３５．７ 合格

ＣＡＳＴ 低值 ４．８５ －０．４７ ５．３２±４．２６ 合格

高值 １７．１３ －２．９２ ２０．０５±１０．０３ 合格

ＢＡＣＴ 低值 １９２．１８ －６．０２ １９８．２０±５９．５ 合格

高值 ７４２．１４ －５９．１６ ８０１．３０±２００．３ 合格

２．７　生物参考区间验证　２０例健康男性和２０例健康女性尿

液标本ＲＢＣ、ＷＢＣ、ＥＣ、ＣＡＳＴ及ＢＡＣＴ计数的检测结果均在

参考范围内，故该参考范围可接受。

３　讨　　论

　　ＳｙｓｍｅｘＵＦ１０００ｉ是一套较为先进的全自动尿液有形成

分检测系统，利用流式细胞计数法和特异核酸荧光染色法对各

种有形成分的细胞膜、细胞质、细胞核进行特异性的核酸荧光

染色，可反映量化的细胞表面和细胞质内的性状，以及细胞核

的性质（核糖核酸和脱氧核糖核酸的数量），快速提供 ＷＢＣ、

ＲＢＣ、ＥＣ、ＣＡＳＴ和ＢＡＣＴ等参数的定量报告。并且该仪器具

有独立的沉渣和细菌双检测通道，大大地提高了仪器对尿液有

形成分和细菌定量计数的检测性能［７８］。此外，该仪器还可以

将结晶、类酵母细胞、小圆上皮细胞、病理管型、黏液丝、精子等

作为标记参数，将这些标记信息输出，具有简便快捷、精密性

好、准确度高、易于质量控制等特点［９］。

精密度是指在规定的测试条件下对同一个均匀标本进行

多次检测所得结果的接近程度，是仪器性能评价的重要指

标［１０］。本研究选用 ＵＦＩＩＣＯＮＴＲＯＬ高、低２个水平作为分析

标本，其稳定性好，降低了检测标本对精密度评价的影响。本

研究中批内精密度的评价采用了１１次连续测定，并去掉第１

次检测结果，可有效地降低携带污染率。结果显示，各参数的

低值水平及高值水平的批内犆犞与批间犆犞 均符合要求，说明

该仪器具有良好的精密度。然而，潘莹等［１１］研究发现，Ｓｙｓｍｅｘ

ＵＦ１０００ｉ的上述５项检测项目的低值批内精密度不符合要

求，可能是由于待测有形成分浓度过低、稳定性差，检测结果稍

有波动即造成精密度的较大变化，但是检测结果的差值仍在可

接受范围内。

携带污染率是评价仪器测定时前一高值标本对后续低值

标本检测结果的影响，是仪器性能评价中不可缺少的指标，尤

其在泌尿系统疾病患者的尿液标本检测中，携带污染率已是测

定结果的主要影响因素之一。本研究ＲＢＣ与ＢＡＣＴ的携带污

染率分别为０．０２％、０．００％，均符合要求。虽然厂家说明书对

ＷＢＣ、ＥＣ、ＣＡＳＴ的携带污染率未给出限定，但结果显示其携

带污染率均为０，说明检测高值标本后仪器对管道的冲洗充

分，降低了对后续标本检测结果的影响。

此外，本研究对 ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＢＡＣＴ的线性范围进行了评

价，结果显示三者的ａ值均在（１±０．０５）范围内，均狉２≥０．９５，

表明均具有良好的线性范围，符合仪器的线性要求。对于超过

线性范围的高浓度尿液标本，按要求需用鞘液稀释后再进行测

定。但张崇唯等［１２］研究表明，在临床诊治过程中稀释后的高

值标本其检测意义不大，因此无需进行稀释、可直接报告。由

于对准确性的评价国内尚无统一标准，本研究根据连续５次测

定ＵＦＩＩＣＯＮＴＲＯＬ所得均值与靶值进行比较并计算偏差。

结果显示，５项检测项目的低值与高值水平质控均在偏差要求

的参考范围内，说明检测结果的准确性高、可靠性强。生物参

考区间涉及临床诊治，是仪器性能评价的另一项重要指标。本

研究结果显示所有测定结果均在拟检验的区间内，表明该参考

区间适用于本实验室。

综上所述，ＳｙｓｍｅｘＵＦ１０００ｉ尿沉渣分析系统的各项指标

均达到检测要求，具有良好的重复性、稳定性和线性范围，且其

携带污染率低，可应用于临床。但是，由于ＳｙｓｍｅｘＵＦ１０００ｉ

是基于有形成分的大小及荧光强度的检测来进行非形态学研

究，其干扰因素较多，且不能对异常形态细胞（如形态异常的红

细胞、肾小管上皮细胞、肿瘤细胞等）进行识别与计数。另外，

ＳｙｓｍｅｘＵＦ１０００ｉ无法区分病理管型和生理管型，且计数结果

往往偏高，因此检测结果需同干化学及显微镜检查相结合进行

综合分析［１３］。此外，在实际工作中必须定期评价仪器性能，并

对仪器做定期校准，充分了解仪器的性能，避免管道老化等因

素造成的误差，提高检验效率；并且，需制订符合本实验室的镜

检复检规则，以保证为临床提供准确可靠的检测结果，更好地

服务于临床。
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