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  摘 要:目的 依据ISO
 

15189及相关行业标准,对 Mejer-1800尿有形成分分析仪进行性能验证,评价其

是否符合临床应用要求。方法 分别对 Mejer-1800尿有形成分分析仪的检出限、稳定性、精密度、假阴性率、携

带污染率、线性范围及生物参考区间等进行验证,并将仪器检测结果与人工显微镜镜检结果的符合率进行比

较。结果 Mejer-1800尿有形成分分析仪的检出限、稳定性、精密度、假阴性率、携带污染率、线性范围及生物

参考区间等均在仪器要求范围内。Mejer-1800尿有形成分分析仪与人工显微镜镜检结果比较,红细胞(RBC)
和白细胞(WBC)及尿管型(CAST)检测结果符合率分别为89.3%、86.7%及93.9%,RBC、WBC及CAST假

阴性率分别为2.5%、1.0%及1.0%。结论 Mejer-1800尿有形成分分析仪各项性能评价均符合ISO
 

15189
及相关行业标准,可应用于临床尿液有形成分分析检测,但仍需结合人工显微镜镜检以确保结果的准确性。
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  尿有形成分分析作为临床实验室常规检测项目,
常用于泌尿系统疾病及肾脏疾病的辅助诊断、鉴别诊

断、药物疗效及预后判断等,对健康人群的筛查也起

到一定的作用[1]。传统尿有形成分检测手段操作繁

杂、耗时长、工作效率低、误差大,不易于室内质量控

制。随着科学技术的发展,尿有形成分分析仪相继进

入医院实验室,尿液的检测分析实现了自动化、快速

化、标准化。ISO
 

15189规定了尿有形成分分析仪性

能验证内容包括精密度、携带污染率及临床可报告范

围[2]。仪器的性能验证及质量监督控制是实验室认

证的重点[3-4],为了确保报告的准确性,更好地服务于

临床,本文按照ISO
 

15189及相关行业标准,对 Me-
jer-1800尿有形成分分析仪的检出限、稳定性、精密

度、符合率、假阴性率、携带污染率、线性范围、生物参

考区间等进行验证,进而评价本实验室 Mejer-1800尿

有形成分分析仪是否适用于临床。
1 材料与方法

1.1 材料 本次实验所用标本均取自2020年2—5
月本院门诊和住院及体检健康者随机尿液标本,标本

性状均符合相应实验要求。
1.2 仪器及试剂 实验仪器为深圳美侨医疗科技有

限公司生产的 Mejer-1800尿有形成分分析仪,质量控

制品由美国伯乐试剂公司提供。
1.3 方法

1.3.1 检出限 选取5个/微升的红细胞(RBC)和
白细胞(WBC)标本,重复检测20次,如果90%及以

上的检测结果大于0个/微升,则认为验证通过。

1.3.2 稳定性 将阳性质控配制成水平约为200
个/微升的标本,混匀后采取手动进样模式分别在开

机预热后、4
 

h、8
 

h重复检测10次,计算3个不同时间

段的变异系数(CV),CV≤15%即可认为验证通过。
1.3.3 精密度 批内精密度:将伯乐阳性质控品进

行稀释,得到细胞水平接近50个/微升和200个/微

升,混匀后采用手动进样模式,对RBC和 WBC
 

2个

水平各自重复检测20次,计算CV。
 

CV≤25%(中值

50个/微升)、CV≤15%(高值200个/微升)即可认为

验证通过。日间精密度:将伯乐阳性质控品稀释为2
个水平(高值500~700个/微升,低值0~20个/微

升),充分混匀后在 Mejer-1800尿有形成分分析仪上

连续检测20
 

d,统计所有检测结果的均值(x)、标准差

(s)和CV 值。
1.3.4 符合率 单项结果与人工显微镜镜检结果的

符合率。选取150份临床尿液标本,分别进行 Mejer-
1800尿有形成分分析仪检测和人工显微镜镜检,其中

RBC病理标本量不得低于90份,WBC病理标本量不

得低于90份,管型(CAST)病理标本量不得低于30
份,根据公式C=(t1+t2)+/t总×100%计算符合率,
C为各有形成分符合率,人工显微镜镜检结果和 Me-
jer-1800尿有形成分分析仪检测均为阳性的标本数记

为t1,人工显微镜镜检结果和 Mejer-1800尿有形成分

分析仪检测结果均为阴性的标本数记为t2,总标本数

为t总。人工显微镜镜检结果阴性、阳性判定标准为红

细胞3个/HPF、白细胞5个/HPF、管型1个/LPF。
1.3.5 假阴性率 对至少200份随机选取的临床尿
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液标本进行 Mejer-1800尿有形成分检测及人工显微

镜镜检,以人工显微镜镜检结果为“金标准”,根据公

式F=t0/t总×100%计算RBC、WBC和CAST的假

阴性率,假阴性率记为F,RBC、WBC和CAST
 

Mejer-
1800尿有形成分分析仪检测结果为阴性但人工显微

镜镜检结果为阳性的标本数量记为t0,总标本量记为

t总,假阴性率≤3%即可认为验证符合要求。
1.3.6 携 带 污 染 率  取 临 床 高 浓 度 尿 液 标 本

(RBC≥5
 

000个/微升、WBC≥5
 

000个/微升),混匀

后在 Mejer-1800尿有形成分分析仪上采用手动进样

模式连续检查3次,测定值分别为i1、i2、i3;再取低浓

度尿液样本(生理盐水)采用手动进样模式连续测定3
次,测定值分别为j1、j2、j3,根据公式计算携带污染率

T=(i1-i3)/(i3-
 

j3)×100%,携带污染率≤0.05%
即可认为验证通过。

 

1.3.7 生物参考区间验证 本实验室以美国临床实

验室标准化协会认可的《室间内确定、建立、验证生物

参考区间:EP28-A3C》[4]文件进行生物参考区间验

证。选取20份参考个体的新鲜尿液标本进行仪器检

测,将检测结果与本实验室现用的参考区间作比较。
评价标准:测定值至少90%落在参考区间,验证通过。
1.3.8 线性范围 选取高浓度临床新鲜尿液标本,
要求细胞水平接近分析仪的检测范围上限(WBC接

近3
 

000个/微升,RBC接近5
 

000个/微升),两份尿

液标本按一定比例量(原尿液∶生理盐水)作1∶4、
1∶16、1∶32、1∶128、1∶256的倍比稀释,充分混匀

后每个稀释度重复测定3次,计算均值,即为各稀释

比例尿液标本的实测值,理论值为原尿除以稀释倍

数,将各稀释比例尿液标本的实测值与理论值进行比

较,计算Y=aX+b。评价标准:0.95<a<1.05,相关

系数(r)≥0.975。
1.4 统计学处理 实验数据采用Excel2007进行统

计描述和直线回归分析。
2 结  果

2.1 检出限 稀释后的RBC和 WBC标本20次检测

中19次(95%)检测结果均大于0个/微升,验证通过。
2.2 稳定性 在开机预热后、4

 

h、8
 

h将配制成功的

标本重复检测10次,计算所有数据均数为184.7,标
准差为25.42,CV 为13.76%,按照CV≤15%为评价

标准,Mejer-1800尿 有 形 成 分 分 析 仪 稳 定 性 验 证

通过。
2.3 精密度 RBC和 WBC的批内精密度均通过验

证,见表1。日间精密度符合评价标准,见表2。
2.4 符合率 RBC、WBC和CAST的符合率验证结

果见表3。
2.5 假阴性率 RBC、WBC和CAST的假阴性率验

证结果见表4。
2.6 携带污染率 RBC和 WBC的携带污染率验证

结果见表5。

2.7 生物参考区间验证 20份参考个体的尿液标本

RBC检测结果有18份(90%)落在参考区间内,20份

参考个体的尿液标本 WBC检测结果有19份(95%)
落在参考区间内,表明该参考区间适用于本实验室。

表1  Mejer-1800各参数批内精密度验证结果

参数 数值
批间精密度

x±s(个/微升) CV(%)

评价标准

(%)
结果

RBC 中值 56.25±9.07 16.12 ≤25 通过

高值 182.20±17.26 9.52 ≤15 通过

WBC 中值 63.40±8.93 8.93 ≤25 通过

高值 182.00±14.09 10.01 ≤15 通过

表2  Mejer-1800日间精密度验证结果

日间精密度
x±s

(个/微升)
CV
(%)

评价标准

(%)
结果

低值 4.10±2.00 48.72 ≤100 通过

高值 621.67±49.46 7.96 ≤10 通过

表3  Mejer-1800各参数符合率验证结果

参数 t1+t2 t总 C(%) 评价标准(%) 结果

RBC 134 150 89.3 ≤70 通过

WBC 130 150 86.7 ≤80 通过

CAST 140 150 93.9 ≤50 通过

表4  Mejer-1800各参数假阴性率验证结果

参数 t0 t总 F(%) 评价标准(%) 结果

RBC 5 200 2.5 ≤3 通过

WBC 2 200 1.0 ≤3 通过

CAST 2 200 1.0 ≤3 通过

表5  Mejer-1800各参数携带污染率验证结果

参数
高浓度

i1 i2 i3

低浓度

j1 j2 j3

携带污染率

(%)
评价标准

(%)
结果

RBC 5
 

375 7
 

613 5
 

256 1 0 0 0.02 0.05 通过

WBC 4
 

645 4
 

679 4
 

467 2 0 0 0.04 0.05 通过

2.8 线性范围 将倍比稀释标本连续检测3次,均
值与理论值比较,得出 RBC线性回归方程为Y=
0.964

 

7X+94.371
 

0,见图1。
 

图1  线性范围
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3 讨  论

实验室尿有形成分分析主要依靠人工显微镜检

查,人工显微镜检查耗时长且无法进行大批量尿液标

本的检测[5]。近年来,尿有形成分的检测手段随科技

发展不断更新,尿有形成分分析仪已普遍应用于临床

实验室中,其分析速度快,多项目参数同时检测,标准

化操作易于进行室内质量控制[6-7]。尿有形成分是尿

液分析的重要组成部分,其分析仪的性能验证就显得

尤为重要。本实验按照ISO
 

15189的要求,同时结合

相关行业标准,对本实验室中 Mejer-1800尿有形成分

分析仪的检出限、稳定性、精密度、符合率、假阴性率、
携带污染率及临床可报告范围等指标进行验证。并

确认其生物参考区间是否适用于本实验室。
Mejer-1800尿有形成分分析仪检出限验证中,

RBC和 WBC标本20次检测中19次结果均大于0
个/微升,验证通过,和厂家给出的检出限范围一致。
开机预热后、4

 

h、8
 

h对配制的标本重复检测10次,
计算所有数后得出CV 为13.76%,按照CV≤15%为

评价标准,Mejer-1800尿有形成分分析仪稳定性验证

通过,提示仪器长时间运行对稳定性有一定的影响,
为保证结果的准确性,Mejer-1800尿有形成分分析仪

每日应关机并定期保养。Mejer-1800尿有形成分分

析仪RBC和 WBC的精密度性能良好,因采用的伯乐

质控品只有 WBC、RBC
 

2种有形成分,所以本研究只

验证了 WBC和RBC
 

2项参数,研究显示该分析仪精

密度符合厂家要求,且检测系统重复性较好。本研究

中携带污染率、线性范围也符合 Mejer-1800尿有形成

分分析仪的仪器要求。生物参考区间的验证研究中,
20份参考个体的尿液标本检测结果中,RBC有18份

落在参考区间内,
 

WBC检测结果有19份落在参考区

间内,表明该生物参考区间适用于本实验室。按照相

关行业标准需要对待测仪器的识别率验证,本研究对

单项参数(RBC、WBC、CAST)与人工显微镜镜检进

行比较,结果表明各项参数符合率均验证合格;RBC
假阴性率为2.5%,WBC假阴性率为1.0%,CAST假

阴性率为1.0%,各参数假阴性率验证合格,表明 Me-
jer-1800尿有形成分分析仪识别率符合要求。

另外,有文献指出,伯乐质控品影响精密度的检

测[8],由于伯乐质控品包含RBC、WBC及结晶等多种

成分,在高浓度水平检测分析时,仪器会把部分RBC
归入 WBC栏或者未能识别分类,CV 过大,需要人工

修正,主观因素导致验证过程中不确定度的增加,进
而影响精密度的检测。另外由于质控品的局限性,在
后续研究中可加入其他参数如CAST的精密度验证。
此外,Mejer-1800尿有形成分分析仪是依据尿液中细

胞体积、核染色及颗粒大小进行形态识别,干扰因素

不可避免。在实际工作中,Mejer-1800尿有形成分分

析仪易把酵母菌识别成RBC,同时也存在把黏液丝、
上皮细胞等误认为透明管型的现象;另外,当尿液中

磷酸盐结晶增多时,RBC检测会出现假阴性的情况,
并且仪器常会把附着有磷酸盐结晶的黏液丝误认为

是颗粒管型;其次,Mejer-1800尿有形成分分析仪结

晶图谱尚未完善,目前只能识别草酸钙结晶,对临床

常出现的尿酸结晶等暂无识别能力。因此,每个实验

室应根据实际情况严格制订尿有形成分分析仪的复

检规则,将分析仪检测和人工显微镜镜检相结合,提
高复检率,降低假阴性率,确保尿液结果的准确性[9]。

综上所述,本研究中 Mejer-1800尿有形成分分析

仪的检出限、稳定性、精密度、携带污染率、线性范围

及生物参考区间等符合质量标准要求,必要时将尿有

形成分分析仪和人工显微镜镜检结合,可以为临床提

供更好的服务。
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