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  摘 要:目的 评价Sysmex
 

UF-4000尿液有形成分分析仪的性能。方法 依据CNAS-CL02-A001:2018
《医学实验室质量和能力认可准则》相关要求,对

 

Sysmex
 

UF-4000尿液有形成分分析仪进行相关的性能验证。
结果 UF-4000尿液有形成分分析仪仪器状态记录、批内精密度、携带污染率、线性与临床可报告范围、批间精

密度、参考区间验证等符合要求。结论 结果符合仪器说明书相关要求,满足临床需求。
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Abstract:Objective To

 

evaluate
 

the
 

performance
 

of
 

Sysmex
 

UF-4000
 

urine
 

analyzer.Methods Accord-
ing

 

to
 

the
 

relevant
 

requirements
 

of
 

CNAS-CL02-A001:2018:Accreditation
 

Criteria
 

for
 

Quality
 

and
 

Ability
 

of
 

Medical
 

Laboratories,the
 

performance
 

of
 

Sysmex
 

UF-4000
 

urine
 

analyzer
 

was
 

validated.Results The
 

status
 

record,in-batch
 

precision,contamination
 

rate,linear
 

and
 

clinically
 

reportable
 

range,inter-batch
 

precision,ref-
erence

 

interval
 

validation
 

of
 

Sysmex
 

UF-4000
 

urine
 

analyzer
 

met
 

the
 

requirements.Conclusion The
 

validation
 

results
 

meet
 

the
 

relevant
 

requirements
 

of
 

the
 

instrument
 

instructions
 

and
 

meet
 

the
 

clinical
 

needs.
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  尿液有形成分分析一般指尿液中的红细胞(RBC)、
白细胞(WBC)、上皮细胞(EC)、管型(CAST)、细菌

(BACT)等各种病理成分通过专用尿液有形成分分析

仪或离心后人工用显微镜进行检查和识别,对泌尿系

统疾病、肾脏疾病、糖尿病等一些全身性病变的诊断、
判断预后有不可替代的作用[1-3]。

 

UF-4000尿液有形

成分分析仪作为Sysmex的第4代产品,采用流式法

检测原理检测尿液中的有形成分,该仪器检测项目较

多,并且可拓展为模块化流水线,可提高工作效率,缩
短测定周期[4]。医学实验室质量和能力认可准则在

体液学检验领域的应用说明明确规定:尿液有形成分

分析仪性能验证的内容至少应包括精密度、携带污染

率和可报告范围[5]。为此,本研究对UF-4000尿液有

形成分分析仪中RBC、WBC、EC、CAST、
 

BACT
 

5项

主要指标进行精密度、携带污染率、线性与临床可报

告范围、参考区间进行验证,现报道如下。

1 资料与方法

1.1 仪器状态评价方案 测试前分析装置按照说明

书的要求进行正常保养清洗,对实验环境(温度、湿度

及电源电压进行检测)和试剂信息进行验证,判断空

白结果是否符合厂家提供的标准。

1.2 携带污染率评价方案 取高浓度尿液标本(建
议RBC/WBC约10

 

000个/μL,BACT约10
 

000个/

μL),混合均匀后连续测定3次,测定值分别为 H1、

H2、H3;再取低浓度尿液标本,连续测定3次,测定值

分别为L1、L2、L3;按公式[携带污染率(%)=(L1-
L3)/(H3-L3)×100%]计算携带污染率。判定标

准:RBC携带污染率≤0.1%、BACT携带污染率≤
0.05%(参照厂家提供的携带污染率标准)[6-7]。

1.3 精密度评价方案 采用UF-4000尿液有形成分

分析仪配套质控物[批号(UK0066)]
 

混匀后采取手

动进样模式连续测定11次,计算第2~11次共10次

的批内精密度。批间精密度通过计算20
 

d的室内质

控数据的变异系数(CV)值获得。判定标准:符合厂

家提供的精密度标准。

1.4 线性与临床可报告范围评价方案 取富含对应

项目 的 高 值 尿 液 标 本 (RBC、WBC、细 菌 数 约

10
 

000个/μL),以生理盐水进行1∶2、1∶4、1∶16、

1∶64、1∶128的系列等比稀释,以稀释计算值作为理

论值,各稀释尿液标本的实测值与理论值进行回归统

计,判定标准:r≥0.975或r2≥0.950
1.5 生物参考区间验证 依照美国临床和实验室标
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准协会EP28-A3C文件[8]要求进行。选取体检合格

的健康个体男、女各20例,年龄15~53岁,按仪器说

明书要求进行尿液检测。判断标准:将每个测定值与

需验证的参考区间比较,若40例受试者中落在参考

区间外的测定值不超过4个(R≥90%,R=落在参考

区间 例 数/实 测 例 数),则 说 明 该 生 物 参 考 区 间

有效[9]。
1.6 统计学处理 采用SPSS22.0统计软件对数据

进行分析处理。
2 结  果

2.1 仪器状态验证结果 实验室环境:环境温度

(18
 

℃)、湿度(35%)、电源(220V),试剂量检查通过,

检测项目空白值见表1。
表1  检测项目空白值(个/μL)

项目 空白 判定标准 结论

RBC 0.1 ≤1 合格

WBC 0.0 ≤1 合格

EC 0.1 ≤1 合格

CAST 0.0 ≤1 合格
   

BACT 0.0 ≤5 合格

2.2 检测项目携带污染率验证结果 UF-4000尿液

有形成分分析仪检测项目携带污染率见表2。

表2  检测项目携带污染率验证结果

项目 H1 H2 H3 L1 L2 L3 携带污染率(%) 判断标准(%) 结论

RBC 9
 

721.9 9
 

576.9 9
 

580.2 10.3 11.2 12.3 -0.02 ≤0.05 合格

BACT 7
 

712.7 7
 

240.5 5
 

752.1 1.1 0.0 0.0 0.02 ≤0.05 合格

WBC 10
 

059.4 10
 

416.2 9
 

568.4 0.0 0.1 0.1 0.00 ≤0.05 合格

2.3 精密度验证结果

2.3.1 批内精密度验证结果 见表3。
表3  批内精密度验证结果

项目 CV(%) CV 判定标准(%) 结论

RBC 2.10 ≤10 合格

WBC 1.80 ≤10 合格

EC 18.90 ≤30 合格

CAST 24.80 ≤40 合格

BACT 4.20 ≤20 合格

2.3.2 批间精密度验证结果 见表4。
表4  批间精密度验证结果

项目 CV(%) CV 判定标准(%) 结论

RBC 2.79 ≤10 合格

WBC 2.86 ≤10 合格

EC 12.81 ≤30 合格

CAST 14.09 ≤40 合格

BACT 4.12 ≤20 合格

2.4 线性与临床可报告范围验证结果 见表5。
表5  线性与临床可报告范围验证结果

项目 斜率 r2
最适稀释

倍数

可报告范围

(个/μL)
厂家范围

(个/μL)

RBC 1.038
 

81.000
 

0 32 0.0~9
 

488.0 0~10
 

000
   

WBC 1.002
 

61.000
 

0 16 0.0~10
 

410.4
 

0~10
 

000
  

BACT 1.628
 

50.994
 

1 4 0.0~7
 

488.0 0~10
 

000
   

2.5 检测项目的生物参考区间验证结果 见表6。
表6  检测项目的生物参考区间验证结果

项目 参考区间(个/μL) 符合数量(n) r 结论

RBC 0~23 20 1 合格

WBC 0~25 20 1 合格

EC 0~31 20 1 合格

CAST 0~1
 

200 20 1 合格

BACT 0~1 20 1 合格

3 讨  论

  目前,尿液有形成分分析仪已成为许多临床实验

室的必备设备之一,UF-4000尿液有形成分分析仪是

Sysmex公司最新推出的第4代产品,每小时检测速

度可达80份标本;另外所检测项目较多,虽然其检测

仍是筛选,但通过该仪器提供的多种临床有用参数,
检测标本不用进行细菌培养就可快速区分尿路感染

致病菌(革兰阴性菌或革兰阳性菌),提高了临床合理

使用抗菌药物的能力[10-11]。
UF-4000尿液有形成分分析仪作为定量检测仪

器,按照《医疗机构临床实验室管理办法》在临床体液

部分细则要求临床实验室应对检测系统性能进行验

证)及CNAS-CL02-A001:2018要求对设备、方法和

系统进行性能验证,一般在新仪器安装时或仪器设备

发生了较大的性能改变,比如更换了设备关键部件、
进行了大的维护和维修时均需做性能验证,该仪器在

科室2018年8月新装机后在临床标本检测前进行该

仪器的性能验证,验证项目包括了 RBC、WBC、EC、
CAST、BACT

 

5项主要指标,分别进行了仪器状态评
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价、携带污染率、批内精密度和批间精密度、线性与临

床可报告范围、生物参考区间的验证。首先,在性能

验证前通过对实验室环境,如环境温度(18
 

℃)、湿度

(35%)、电源(220V),试剂量的检查及项目空白值的

检测是保证仪器正常运行的前提;其次,验证了RBC、
BACT、WBC的携带污染率分别为RBC(-0.02%)、
BACT(0.02%)、WBC(0.00%)均 小 于 对 应 的

0.05%,因UF-4000尿液有形成分分析仪说明书中未

对EC和CAST做具体要求,因此没做这2个项目的

验证,再次通过批内精密度验证,RBC(2.10%)、WBC
(1.80%)、EC(18.90%)、CAST(24.80%)和BACT
(4.20%),以及批间精密度验证RBC(2.79%)、WBC
(2.86%)、EC(12.81%)、CAST(14.19%)和BACT
(4.12%)均符合仪器要求范围。另外,还进行了线性

与临床可报告范围验证,RBC(斜率=1.038
 

8,r2=
1.000

 

0,可报告范围为0.0~948
 

8.0个/μL)、WBC
(斜率=1.002

 

6,r2=1.000
 

0,可报告范围为0.0~
10

 

410.4 个/μL)、BACT(斜 率 =1.628
 

5,r2 =
0.994

 

1,可报告范围为0.0~7
 

488.0个/μL)的范围

内线性好,检测参数均符合Sysmex仪器说明书。最

后对生物参考区间进行了验证,验证的20份标本结

果均在生物参考区间内。自 UF-4000尿液有形成分

分析仪装机应用以来,仪器的稳定性能为临床诊断和

治疗提供了重要的参考依据,但在应用实践中有以下

3点需要注意:(1)如果遇到标本外观十分清亮,尤其

是一些患者为了憋尿进行B超检查,刚饮用了大量的

水造成尿液稀释,有些项目无法检测,在标本接收时

需与患者做好沟通,建议患者间隔一段时间后再留取

标本进行检测;(2)如果遇到标本外观十分浑浊的可

疑菌尿感染高值患者标本时,标本需要稀释后检测,
并且标本检测后要及时进行管道的清洗维护,以免影

响后续标本结果的准确性;(3)目前,自动化仪器还不

能完全替代显微镜镜检,各个实验室应根据各自的实

际情况制订尿液有形成分的显微镜复检程序并进行

确认。
综上所述,本研究通过对科室新购置的Sysmex

 

UF-4000尿液有形成分分析仪性能进行验证,发现各

项性能均符合该仪器所需要求,该仪器可用于临床尿

液有形成分的分析。
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