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　　【摘要】　目的　探讨极差法比对验证方案在尿沉渣分析仪检测红细胞可比性验证中的应用。方法　选择３台

ＵＦ１０００ｉ尿沉渣分析仪，计算连续６个月室内质控品红细胞检测的总均值和变异系数，确定可比性试验标本浓度，

选择符合浓度要求的试验标本；设定比对验证结果可接受标准；确定试验标本重复检测次数，计算比对偏差，并与可

接受标准进行比较。结果　３台分析仪检测低值、高值质控品红细胞的结果合成不精密度分别为４．２６％和３．９１％，

总均值分别为４１．１７个／微升和１８９．４２个／微升；选择的比对试验低值、高值标本红细胞浓度分别为３３．５、１８０．５

个／微升，重复检测次数分别为４次和３次。比对验证结果可接受标准确定为比对偏差不超过±１０％。试验标本实

际检测结果比对偏差分别为４．５％和２．３％，均小于１０％。结论　３台 ＵＦ１０００ｉ尿沉渣分析仪检测红细胞比对验

证通过。极差法比对验证方案操作简单，适合推广应用。
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　　同一实验室内不同分析仪器检测相同项目的结果应具有

可比性是实验室质量管理的重要内容，《医学实验室质量和能

力认可准则》（ＩＳＯ１５１８９：２０１２）对此也有明确要求。ＵＦ１０００ｉ

尿沉渣分析仪（简称ＵＦ１０００ｉ分析仪）检测尿液中的红细胞具

有应用频率高、结果变化大等特点，因此确保仪器间检测结果

的可比性尤为重要。传统的可比性验证试验方案通常参照美

国临床和实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）制订的《用患者样本进行

方法学对比及偏倚评估》（ＥＰ９Ａ２指南）。采用该方案进行可

比性验证，需要大量的标本，且操作繁琐，在实际工作中难以开

展。本研究根据ＣＬＳＩ制订的Ｃ５４Ａ方案
［１］和中华人民共和

国卫生部颁布的《ＷＳ／Ｔ４０７２０１２医疗机构内定量检验结果的

可比性验证指南》［２］，结合尿沉渣分析的特点，以检测尿液中的

红细胞为例，通过极差法比对验证方案对３台 ＵＦ１０００ｉ分析

仪进行了比对验证。现将研究结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　３台 ＵＦ１０００ｉ分析仪（日本Ｓｙｓｍｅｘ公

司），包括分析仪 Ａ、Ｂ、Ｃ，仪器序列号分别为１４８２８、１３２４３和

１３２５５。分析仪原装配套试剂和质控品（批号 ＹＳ３０２３）。分析

仪Ａ参加了辽宁中医药大学附属医院与中国医科大学附属一

院相同品牌尿沉渣分析仪的实验室室间比对分析，并且比对

通过。

１．２　方法

１．２．１　确定检测结果的不精密度　对３台分析仪连续６个月

内检测室内质控品红细胞项目的累积不精密度（以变异系数表

示，犆犞）进行比较，计算最大犆犞与最小犆犞 的比值，若比值小

于２，则计算分析仪的合成犆犞（犆犞合成），犆犞合成 ＝［（犆犞Ａ
２＋
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犆犞Ｂ
２＋犆犞Ｃ

２）／３］１
／２，并继续本验证试验；若比值大于或等于

２，则采用ＥＰ９Ａ２方案。

１．２．２　临床标本的选择　计算３台分析仪连续６个月检测质

控品红细胞项目的结果总均值（犿质控总），犿质控总 ＝（犿质控Ａ ＋

犿质控Ｂ＋犿质控Ｃ）／３，犿质控Ａ、犿质控Ｂ、犿质控Ｃ分别为分析仪Ａ、Ｂ、Ｃ连

续６个月检测质控品红细胞项目的结果均值。检测以犿质控总×

（１±２０％）作为比对试验标本的浓度范围。从辽宁中医药大学

附属医院临床检验中心尿常规分析标本中选择符合浓度范围

要求的标本。排除存在下列情况之一的标本：外观混浊，ｐＨ

值小于５．５或大于７．０，尿比密检测结果小于１．０１５或大于

１．０２５，显微镜镜检可见结晶和精子等可能影响红细胞检测的

成分。

１．２．３　可接受判断标准　根据仪器、试剂说明书，结合相关文

献报道，以比对偏差范围－１０％～＋１０％作为比对结果是否可

接受的判断标准［３］。比对偏差＝极差／比对标本检测结果总均

值（犿标本总 ）×１００％，犿标本总 ＝ （犿标本Ａ ＋犿标本Ｂ ＋犿标本Ｃ）／３，

犿标本Ａ、犿标本Ｂ、犿标本Ｃ分别为分析仪 Ａ、Ｂ、Ｃ检测比对试验标本

红细胞项目的结果均值，极差＝３台分析仪检测比对试验标本

结果均值最高值－３台分析仪检测比对试验标本结果均值最

低值。

１．３　统计学处理　采用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ２０１０软件进行数据

处理和分析。

２　结　　果

２．１　不精密度估计　３台分析仪连续６个月室内质控品红细

胞项目检测结果的最大犆犞和最小犆犞 比值小于２，计算２个

水平质控品的犆犞合成和ｍ质控总，结果见表１。

表１　６个月室内质控品红细胞项目检测结果均值及犆犞

分析仪
低值质控品

均值（个／微升） 犆犞（％）

高值质控品

均值（个／微升） 犆犞（％）

分析仪Ａ ４０．３７ ４．６９ １８８．９３ ３．４７

分析仪Ｂ ４１．９２ ４．０５ １８９．３４ ４．３３

分析仪Ｃ ４１．２３ ３．９９ １９０．００ ３．８９

犿质控总 ４１．１７ － １８９．４２ －

犆犞合成 － ４．２６ － ３．９１

　　注：－表示无数据。

２．２　比对试验标本的选择　３台分析仪连续６个月检测低值

质控品红细胞项目的犿质控总 为４１．１７个／微升，故低值比对试

验标本（标本１）选择的浓度范围为（３２．９４～４９．４０）个／微升。

３台分析仪连续６个月检测高值质控品红细胞项目的 ｍ质控总

为１８９．４２个／微升，故高值比对试验标本（标本２）选择的浓度

范围为（１５１．５４～２２７．３０）个／微升。本研究比对试验当天选择

的标本１红细胞浓度为３３．５个／微升，标本２红细胞浓度为

１８０．５个／微升。

２．３　对试验标本重复检测次数的确定　３台分析仪连续６个

月检测低值质控品红细胞项目的犆犞合成为４．２６％，介于临界值

表（见表２）犆犞合成范围４％～５％，比对结果可接受判断标准，即

１０％位于重复次数范围３～４，即７．９０％～１０．０２％，故本研究

将标本１的重复检测数定为４次。采用相同方法确定标本２

重复次数为３次。

２．４　比对验证数据　根据所确定的比对试验标本检测次数，

按照实验室标准操作规程，对标本１、标本２进行检测，结果见

表３。

２．５　比对数据分析　标本１及标本２检测结果的比对偏差均

小于１０％，３台尿沉渣分析仪比对验证结果通过。见表４。

表２　确定比对试验标本重复检测次数的临界值（％）

检测系统数量 重复次数
犆犞合成

３％ ４％ ５％

３ １ ２４．９９ ３３．３２ ４１．６５

３ ２ １２．５４ １６．７２ ２０．８９

３ ３ ７．５２ １０．０２ １２．５３

３ ４ ５．９２ ７．９０ ９．８７

３ ５ ５．０６ ６．７５ ８．４７

表３　比对试验标本红细胞检测结果（个／微升）

检验次数
标本１

分析仪Ａ分析仪Ｂ分析仪Ｃ

标本２

分析仪Ａ分析仪Ｂ分析仪Ｃ

１ ３３．５ ３２．５ ３３．８ １８０．５ １８２．６ １８２．９

２ ３３．０ ３０．０ ３４．０ １７６．９ １８０．９ １８７．５

３ ３２．８ ３４．５ ３３．２ １８６．９ １８３．６ １８６．５

４ ３０．５ ３３．６ ３５．０ － － －

均值 ３２．５ ３２．７ ３４．０ １８１．４ １８２．４ １８５．６

　　注：－表示无数据。

表４　　３台尿沉渣分析仪比对数据分析结果

项目 标本１ 标本２

总均值（个／微升） （３２．５＋３２．７＋３４．０）／３＝３３．１ （１８１．４＋１８２．４＋１８５．６）／３＝１８３．１

极差（个／微升） ３４．０－３２．５＝１．５ １８５．６－１８１．４＝４．２

比对偏差（％） １．５／３３．１×１００％＝４．５％ ４．２／１８３．１×１００％＝２．３％

比对偏差要求范围 －１０％～＋１０％ －１０％～＋１０％

结论 通过 通过

３　讨　　论

以往进行实验室内不同分析系统检测同一项目比对验证

通常采用ＥＰ９Ａ２方案。根据ＥＰ９Ａ２方案的要求，进行多个

分析系统间的比对，需首先确定一个标准系统，然后采用试验

系统与标准系统对同一批标本进行检测，并以结果偏倚程度评

价试验系统与标准系统检测结果是否具有可比性。在采用
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ＥＰ９Ａ２方案进行分析系统比对时，需要选择至少８例符合条

件的标本，并采用不同分析系统每天检测１６次，连续检测５ｄ。

在实际操作过程中，同时找到符合条件的８例标本通常较为困

难，且比对试验过程中的检测次数较多、操作繁琐。本研究则

采用中华人民共和国卫生部颁布的《ＷＳ／Ｔ４０７２０１２医疗机构

内定量检验结果的可比性验证指南》方案进行不同尿沉渣分析

仪的比对研究。采用该方案进行分析系统比对，需要的标本数

量少，操作简单。在本次比对试验涉及的３台尿沉渣分析仪

中，分析仪Ａ参与了辽宁中医药大学附属医院与中国医科大

学附属一院开展的实验室室间比对分析，并且比对通过，保证

了比对验证结果的准确性。因此，本研究采用的比对验证方案

适用于尿沉渣分析仪的比对验证工作。尿沉渣分析仪检测红

细胞、白细胞、管型、上皮细胞和细菌等项目时，受到的影响因

素较多，检测结果波动较大，因此需要做好不同分析系统间的

比对工作。采用这种比对方案可适当增加比对频率。中国合

格评定国家认可委员会文件《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》规定至少６个月比对１次
［４］，

采用本研究比对方案则可将比对频率增加至每个月比对１次。

比对频率的增加有助于及时发现不同分析系统间检测结果的

差异，提高检验质量整体管理水平。

本研究采用的尿沉渣分析仪比对验证方案与其他文献报

道的生化检验项目或全血细胞分析定量检测项目比对验证方

案存在一定的差异［５６］，主要体现在确定标本选择标准和比对

结果可接受标准方面。在尿沉渣分析仪红细胞检测结果比对

验证试验过程中应注意如下几点：（１）由于影响尿沉渣分析仪

检测红细胞的因素较多，因此在比对试验标本的选择方面，应

排除外观混浊、ｐＨ值小于５．５或大于７．０、尿比密小于１．０１５

或大于１．０２５，以及显微镜检查可见结晶、精子等成分的标

本［７］。（２）在确定比对试验标本后，应在１ｈ内完成检测，标本

放置时间过长极易导致检测结果误差。（３）通常可根据比对试

验标本重复检测次数临界值表确定比对试验标本检测次数，但

本着重复次数越多，越能反映尿沉渣分析仪总体水平的原则，

应采用重复次数较多的数值。（４）不建议对不同品牌尿沉渣分

析仪进行比对验证，特别是采用不同检测原理的尿沉渣分

析仪。
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