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Z]9-&&&

全自动尿液分析流水线性能验证

程瑞飞;

!姜亚锋,

!侯思南;

!赵晓慧;

!侯思南;

#

"

;4

南京中医药大学连云港附属医院检验科!江苏连云港
,,,&&&

)

,4

江苏省连云港市第三人民医院
!

,,,&&&

#

!!

摘
!

要"目的
!

对
Z]9-&&&

全自动尿液分析流水线"简称
Z]9-&&&

#性能进行验证!以提高尿液分析结果的

准确性$方法
!

对
Z]9-&&&

干化学组成部分
]395-&&

!按江苏省临床检验中心要求检测
;&

个尿液干化学质评

项目的携带污染率%精密度%准确性%阴性和阳性符合率)对
Z]9-&&&

的尿液有形成分组成部分
Z*9,&-&[

!评

价其测定的红细胞"

)[P

#%白细胞"

d[P

#的携带污染率%重复性%识别率%稳定性%决定系数"

L

,

#%检出限及

)[P

的可报告范围$结果
!

]395-&&

的携带污染率%精密度%准确性%阴阳性符合率均符合要求)

Z*9,&-&[

检

测
)[P

%

d[P

的携带污染率均为
&

)高%中%低水平
)[P

变异系数"

:U

#分别为
:45<T

%

;;4&-T

%

;<4%,T

!高%

中%低水平
d[P

的
:U

分别为
;&4;&T

%

;;4%:T

%

;%4:'T

)仪器测定的
)[P

%

d[P

%管型与镜检法的符合率分

别为
:54%T

%

:54,T

%

:-4&T

!

b#

==

#

值分别为
&4-,(

%

&4-<(

%

&4%;'

$仪器稳定性试验结果
:U

为
;;4%-T

)线性

检测
)[P

%

d[P

的
L

, 分别为
&4:::;

%

&4::-(

!仪器对
)[P

%

d[P

的检出限为
5

个(微升!

)[P

的可报告范围

为每微升
&

&

;'&&&

个$结论
!

Z]9-&&&

操作简单!自动化程度高!具有较高的临床应用价值$

关键词"

Z]9-&&&

全自动尿液分析流水线)

!

精密度)

!

准确性)

!

符合率)

!

尿液)

!

性能验证

中图法分类号"

)<<'4;,

文献标志码"

3

文章编号"

;'%,9:<55

"

,&;-

#

;:9,:<:9&<

!!

尿常规是检验科三大常规项目之一#在泌尿生殖

系统疾病'肾脏疾病的诊断及疗效观察#职业病防护#

健康体检中发挥极其重要的作用(良好的仪器性能

和高质量的配套试纸条是尿液分析结果的重要保

证)

;9(

*

(南京中医药大学连云港附属医院购进的迈瑞

Z]9-&&&

全自动尿液分析流水线$简称
Z]9-&&&

%是

迈瑞公司生产的第一款全自动尿液分析流水线#由干

化学部分
]395-&&

尿液分析仪$简称
]395-&&

%'尿

液有形成分分析部分
Z*9,&-&[

$简称
Z*9,&-&[

%及

连接桥组成(为验证
Z]9-&&&

的可靠性#本文根据

.干化学尿液分析仪/$

QQ

"

6&<%59,&;;

%'.尿液有形

成分分析仪$数字成像自动识别%/$

QQ

"

6&::'9,&;5

%

等行业标准)

<95

*

#对其进行性能验证(现报道如下(

$

!

资料与方法

$4$

!

一般资料
!

收集
,&;%

年
;&

月
;'

日至
;;

月
(&

日南京中医药大学连云港附属医院住院患者的新鲜

尿液标本
;:--

份#用
Z]9-&&&

在
,E

内完成检测(

$4/

!

仪器与试剂
!

Z]9-&&&

及其配套的试纸条#

3

液和
[

液#

Y@

B

"

=

H/Pf9(;

显微镜#优利特
])X69

;'&&

全自动尿液分析仪及其配套试纸条#上海伊华生

产的多项目尿液化学分析质控品$批号为
;'&(;,&5

%#

江苏省临床检验中心
,&;%

年第
,

次尿液分析质评

物#

&4:T

生理盐水$石家庄四药有限公司生产#批号

;%&';'(,&(

%(

$4'

!

]395-&&

验证方法

$4'4$

!

携带污染率
!

采用尿液干化学阳性质控品和

蒸馏水评价
]395-&&

除
=

*

值'尿比重$

!7

%以外的

检验项目的携带污染率#用质控品连续检测
(

次之后

再连续检测蒸馏水
(

次#观察空白测试被污染的

程度(

$4'4/

!

精密度
!

采用
]395-&&

连续重复检测阳性

质控品
,&

次#在
,&

次检测结果中#以出现次数最多

的结果为该项目的均值#计算出现均值的结果个数所

占检测总数的百分比#符合率
%

:&T

为合格(

$4'4'

!

准确性
!

采用
]395-&&

测定江苏省临床检

验中心
,&;%

年第
,

次尿液分析室间质评物#质评物

共
5

个批号#分别为
;%;,&'

'

;%;,&%

'

;%;,&-

'

;%;,&:

'

;%;,;&

&从低温冰箱中取出质评物#恢复至室温#每个

批号检测
5

次#统计
5

个批号
;&

个项目的能力比对

得分$

O6

%(

O6

得分判断标准!测定结果与靶值相差

一个量级#且阴性结果不可为阳性'阳性结果不可为

阴性认定为合格#

O6

得分大于
-&

分为合格(

$4'41

!

阴性和阳性符合率
!

收集住院患者的新鲜尿

液标本
;&&

份#采集后
,E

内用
]395-&&

完成检测#

同时用优利特
])X69;'&&

尿液分析仪检测干化学项

目#以
])X69;'&&

尿液分析仪为基准仪器$仪器运行

良好#质控在控#多次参加省室间质评
O6

成绩
%

:5

分%#将
]395-&&

结果与优利特
])X69;'&&

检测结果

比对(阴性结果测定为阳性#阳性结果测定为阴性或

阳性结果相差一个量级以上时认定为不符合#计算阴

性符合率'阳性符合率和总符合率#总符合率在
-&T

以上时符合要求(

$41

!

Z*9,&-&[

验证方法

$414$

!

携带污染率
!

采用
Z*9,&-&[

检测红细胞

$

)[P

%水平大于
;&&&&

个"微升的标本
(

次#检验结

果为
*;

'

*,

'

*(

#再连续
(

次检测蒸馏水#结果分别

为
+;

'

+,

'

+(

#根据携带污染率
\

$

+;^+(

%"$

*(^

+(

%

_;&&T

#计算
)[P

的携带污染率&取高白细胞

+

:<:,

+

检验医学与临床
,&;-

年
;&

月第
;5

卷第
;:

期
!

+#I.?$P@A1

!

YGD0I?>,&;-

!

W0@4;5

!

204;:



$

d[P

%水平$

'

5&&&

个"微升%尿液标本#

d[P

携带

污染率检测方法同
)[P

(携带污染率不大于
&4&5T

为合格(

$414/

!

重复性
!

配制
=

*

为
'4&

的含高'中'低水平

)[P

和
d[P

的标本各
(

份#每份标本混匀后测定
,&

次#计算
)[P

和
d[P

的平均值和变异系数$

:U

%&判

断合格的标准是高'中水平处
:U

&

;5T

#低水平处

:U

&

,5T

(

$414'

!

识别率
!

收集
,&;%

年
;&

月
;'

日至
;;

月
(&

日住院患者的新鲜尿液标本
;:--

份#采集后
,E

内

用
Z*9,&-&[

完成检测#每份标本同时用显微镜镜

检#以镜检法为金标准)

'

*

#以
!O!!;%4&

统计软件计算

镜检法与
Z*9,&-&[

两种方法检测
)[P

'

d[P

'管型

的符合率和
b#

==

#

值(判断合格的标准!

)[P

符合

率
%

%&T

'

d[P

符合率
%

-&T

'管型符合率
%

5&T

(

$4141

!

稳定性
!

配置
)[P

水平均为
,&&

个"微升的

尿液标本#在开机预热后
&

'

<

'

-E

分别重复检测标本

;&

次#计算
(&

次的
:U

&判断合格的标准为
:U

&

;5T

(

$4142

!

线性
!

用少量全血加入
=

*

值为
'4&

正常新

鲜尿液#分别配制成
)[P

水平为
;<&&&

个"微升#

d[P

水平为
;&&&&

个"微升的标本#充分混匀#各用

!

B

/"?Cf29;&&&

血细胞分析仪体液模式检测
(

次#

以
)[P

'

d[P

平均值为理论值#按
;a,

'

;a<

'

;a

;'

'

;a'<

'

;a,5'

的比例稀释#稀释后以
Z*9,&-&[

分别检测
(

次#计算
)[P

'

d[P

的均值#将理论值与

检测均值做线性回归方程(

$414)

!

检出限
!

分别配置
)[P

'

d[P

水平为
5

个"微

升的尿液标本
,

份#用
Z*9,&-&[

各检测
,&

次#如
;-

次检测结果大于
&

个"微升#则符合行业标准要求(

$414.

!

可报告范围
!

配制极高水平的
)[P

标本#水

平分别为
;5&&&

'

;'&&&

'

;%&&&

个"微升#同时利用阴

性标本#用
Z*9,&-&[

各检测
;&

次#计算均值和
:U

(

$42

!

统计学处理
!

采用
!O!!;%4&

统计软件进行统

计分析(计数资料以率表示#组间比较采用
!

, 检验(

一致性检验采用
b#

==

#

检验&

b#

==

#

值分级标准!

&4&&

&

&4<&

为一致性不够理想&

&4<&

&

&4%5

为中度一

致性&

L#

==

#

值大于
&4%5

为高度一致性(以
!

$

&4&5

为差异有统计学意义(

/

!

结
!!

果

/4$

!

]395-&&

相关指标结果

/4$4$

!

携带污染率
!

阳性质控物检测之后检测的蒸

馏水结果均不为阳性#符合行业标准(见表
;

(

/4$4/

!

精密度
!

]395-&&

检测的
;&

个项目精密度

符合率均
%

:&T

#符合要求(见表
,

(

/4$4'

!

准确性
!

]395-&&

参加江苏省临床检验中心

,&;%

年第
,

次尿液分析室间质评#

5

个批次#每
;

个

批次应做项目
;&

个#按照江苏省临床检验中心尿液

室间质评结果的判断标准统计#合格项目
;&

个#

O6

得分
;&&

分#具有较高的准确性(

表
;

!!

]395-&&

携带污染率结果

项目
)[P d[P O)Y 7+] bZ6 2X6 [X+ ])Y

高值
jjj jjj jj jj jj j jjj j

jjj jjj jj jj jj j jjj j

jjj jjj jj jj jj j jjj j

低值
^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^

!!

注!

O)Y

为尿蛋白&

7+]

为尿糖&

bZ6

为尿酮体&

2X6

为亚硝酸

盐&

[X+

为胆红素&

])Y

为尿胆原

表
,

!!

]395-&&

精密度统计

项目 靶值 次数$

'

% 符合率$

T

%

)[P jjj ,& ;&&

d[P jjj ;: :5

O)Y jj ,& ;&&

7+] jj ;- :&

bZ6 jj ;- :&

2X6 j ,& ;&&

[X+ jjj ;- :&

])Y j ,& ;&&

=

* ' ,& ;&&

!7 ;4&;5 ,& ;&&

!!

注!

O)Y

为尿蛋白&

7+]

为尿糖&

bZ6

为尿酮体&

2X6

为亚硝酸

盐&

[X+

为胆红素&

])Y

为尿胆原

表
(

!!

]395-&&

与
])X69;'&&

的阴性和阳性符合率#

T

$

项目
)[P d[P O)Y 7+] bZ6 2X6 [X+ ])Y

=

* !7

阴性符合率
;&&4& ;&&4& ;&&4& ;&&4& ;&&4& ;&&4& ;&&4& ;&&4& ;&&4& ;&&4&

阳性符合率
:&4& :&4& ;&&4& ;&&4& :&4& ;&&4& ;&&4& -54& ;&&4& ;&&4&

总符合率
:54& :54& ;&&4& ;&&4& :54& ;&&4& ;&&4& :,45 ;&&4& ;&&4&

!!

注!

O)Y

为尿蛋白&

7+]

为尿糖&

bZ6

为尿酮体&

2X6

为亚硝酸盐&

[X+

为胆红素&

])Y

为尿胆原

/4$41

!

阴性和阳性符合率
!

;&

个项目总符合率均在

:&T

以上#符合要求(见表
(

(

/4/

!

Z*9,&-&[

相关指标结果

/4/4$

!

携带污染率
!

根据携带污染率公式计算#

)[P

'

d[P

的携带污染率均为
&

#小于
&4&5T

#符合

行业标准要求(

/4/4/

!

重复性
!

)[P

在高'中'低水平尿液标本中的

:U

分别是
:45<T

'

;;4&-T

'

;<4%,T

#

d[P

在高'中'

低水平尿液标本中的
:U

分别是
;&4;&T

'

;;4%:T

'

;%4:'T

#符合.尿液有形成分分析仪$数字成像自动

+

&5:,

+

检验医学与临床
,&;-

年
;&

月第
;5

卷第
;:

期
!

+#I.?$P@A1

!

YGD0I?>,&;-

!

W0@4;5

!

204;:



识别%/$

QQ

"

6&::'9,&;5

%行业标准的要求(见表
<

(

表
<

!!

Z*9,&-&[

重复性结果

项目
)[P

高值 中值 低值

d[P

高值 中值 低值

检测值$

BS<

#个"微升%

;-&(45&S;%,4;; ,&54,<S,,4%5 <:4<<S%4,- ;&,54(S;&(455 ;:,4<(S,,4'- 5;4;%S:4;:

:U

$

T

%

:45< ;;4&- ;<4%, ;&4;& ;;4%: ;%4:'

/4/4'

!

识别率
!

通过与显微镜镜检结果进行比对#

)[P

'

d[P

'管型的符合率$分别为
:54%T

'

:54,T

'

:-4&T

%均符合要求#仪器测定的
)[P

'

d[P

与镜检

的
b#

==

#

值$分别为
&4-,(

'

&4-<(

%

'

&4%5

#具有高度

一致性#两种方法测定的管型
b#

==

#

值为
&4%;'

#具

有中度一致性(见表
5

(

表
5

!!

Z*9,&-&[

测定结果与显微镜镜检结果比对#

'

$

仪器测定
镜检

)[P

阳性 阴性

镜检
d[P

阳性 阴性

镜检管型

阳性 阴性

阳性
,<& ', (,- '% 5( ;(

阴性
,< ;'', ,: ;5'< ,% ;-:5

/4/41

!

稳定性
!

计算
(&

次检测结果的
:U

为

;;4%-T

#符合要求(

/4/42

!

线 性
!

)[P

的 线 性 回 归 方 程 为
N \

&4:',%Q ;̂<4;;(&

#

L

,

\&4:::;

#

d[P

的线性回归

方程为
N\&4:'55Qj<;45;;&

#

L

,

\&4::-(

(

)[P

'

d[P

的斜率$

I

值%在
;4&&S&4&5

范围内#

L

,

%

&4:5

#线性良好(

/4/4)

!

检出限
!

)[P

'

d[P

各检测
,&

次#结果均大

于
&

#均值分别为
(4:5

'

(4&(

个"微升(

Z*9,&-&[

可

以检测出水平为
5

个"微升
)[P

'

d[P

的标本#符合

行业标准要求(

/4/4.

!

可报告范围
!

)[P

阴性标本重复测定#均值

为
&

#水平为
;5&&&

'

;'&&&

个"微升时#均值分别为

;<<5:

'

;5'5%

个"微升#

:U

分别为
-4&;T

'

-4%5T

#

符合要求(在
)[P

水平为
;%&&&

个"微升时#检测均

值为
;5:,-

个"微升#

:U

为
;%45T

#高于
;54&T

的判

断标准(仪器显微镜下拍摄的视野模糊#细胞有重

叠#易被识别成真菌#重复性较差#故可认为
)[P

的

可报告范围是
&

&

;'&&&

个"微升#对于严重血尿时#

可用生理盐水对标本稀释后再检测(

'

!

讨
!!

论

!!

随着检验医学的发展#作为常规检查仪器的尿液

分析仪种类越来越多(根据自己实验室的实际情况#

选择适合的尿液分析仪并验证仪器的性能对实验室

尤为重要#其性能的好坏直接关系到尿液分析结果的

准确性#因此有必要对新引进的
Z]9-&&&

进行性能验

证(干化学部分
]395-&&

为定性及半定量检测仪

器#在当前没有相对标准化的性能验证方案#根据.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/

)

%

*

#干化学仪器至少需验证阴性和阳性符

合率#尿沉渣至少验证携带污染率'精密度和可报告

范围(本文验证了
]395-&&

的携带污染率'精密度'

阴阳性符合率#以及与优利特
])X69;'&&

尿液分析

仪结果的一致性#同时验证了沉渣部分
Z*9,&-&[

携

带污染率'重复性'识别率'稳定性'线性'检出限及可

报告范围(

]395-&&

采用传统的光反射原理#通过试纸条的

颜色变化#计算出反射率#通过对反射率的处理将相

应项目转化成定性或半定量结果(该仪器检测结果

不受操作者手法及试纸条浸入尿液时间长短等因素

的影响(由于住院患者尿液标本检验前周转时间较

长#尿有形成分易沉淀#检测时需要手工混匀标本#建

议增加自动搅拌功能#减少因操作者混匀操作的差异

造成结果的偏差(

]395-&&

的性能验证目前尚缺少

相应的标准#本文的验证方法简单'操作性强(通过

验证可知#

]395-&&

的携带污染率'精密度'准确性'

阴阳性符合率均符合要求(

Z*9,&-&[

采用显微镜数字图像拍摄技术#通过

软件的自动识别和分类#达到对尿液常见有形成分的

检测(拥有国家发明专利
RX8

技术#不需要调焦液#

仪器自动调焦#可节省检测成本(采用自主研发的高

精注射器加样#持久耐用'无需更换#节省了维护成

本(标本不需要离心处理#保持图像全程高清直观(

特别是对于识别错误或误认的成分#可以进行人工审

核确认#减少了大批量标本的人工涂片镜检(通过对

Z*9,&-&[

尿沉渣部分进行验证#

)[P

'

d[P

具有极

低的携带污染率#提示仪器经过初始化冲洗后#管路

几乎无残留细胞(该仪器具有良好的精密度#

:U

在

细胞低水平时大于中高水平(以镜检法为标准#通过

比较#两种方法检测的
)[P

'

d[P

具有高度一致性#

测定的管型
b#

==

#

值为
&4%;'

#呈中度一致性#对管

型的识别稍差一点#但也符合要求(这与管型形态种

类多样#水平又极低有关#在背景复杂时极易识别错

误#需要检验人员对具有管型形成条件的标本进行审

核确认)

-

*

(在连续开机
<

&

-E

#具有较高的稳定性(

)[P

'

d[P

具有极低的检出限和极宽的线性范围#可

满足临床异常标本$如血尿'脓尿%检测的要求(

本文通过验证发现#

Z]9-&&&

操作较简单#无需

离心处理标本#图像直观'清晰#检测结果准确'可靠#

具有较高的临床应用价值#但需对仪器识别的阳性结
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果进行人工确认)

:

*

(目前任何自动化的尿液分析仪

均不能完全代替镜检)

;&

*

#在注重仪器检测的同时#仍

需提高检验人员的形态学水平(
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要"目的
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探讨艾滋病合并肺部恶性肿瘤的临床及
P6

表现特征$方法
!

回顾性分析
%

例艾滋病合并

肺部恶性肿瘤患者的临床资料及
P6

表现$结果
!

%

例艾滋病合并肺部恶性肿瘤的临床表现以呼吸系统症状

首发
5

例!

PR<

j

6

细胞平均值为
,;,

个(微升)

'

例有吸烟史)组织学类型*肺癌
5

例!包括鳞癌
<

例%腺癌
;

例)

肺部淋巴瘤
,

例!均为非霍奇金淋巴瘤$

P6

表现*

5

例肺癌患者中
;

例为中央型肺癌!表现为中央型肿块伴支

气管截断及阻塞性炎症!呈不均匀强化)

<

例为周围性肺癌!表现为周围型孤立软组织肿块!呈分叶改变!呈不均

匀强化!伴毛刺及胸膜凹陷征
;

例!伴空泡征
;

例!伴纵隔%肺门淋巴结肿大
(

例!伴患侧少量胸腔积液
,

例!伴

肺内及患侧肩胛骨%肱骨转移
;

例$

,

例肺部淋巴瘤患者中!

;

例表现为双肺多发结节!边界清晰!呈不均匀强

化!伴肺门淋巴结肿大)

;

例表现为右肺下叶及右肺门肿块影!右肺下叶病灶呈分叶改变!其内见充气支气管征

象!呈均匀强化!伴右肺下叶部分阻塞性肺不张$结论
!

艾滋病合并肺部恶性肿瘤临床表现不典型!

P6

表现具

有一定特征性!有助于临床诊断$

关键词"艾滋病)

!

非霍奇金淋巴瘤)

!

肺癌)

!
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中图法分类号"
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文献标志码"
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文章编号"

;'%,9:<55

"
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#
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!!

人类感染获得性免疫缺陷病毒$

*XW

%后#导致机

体免疫功能损伤#肿瘤的发病率增加(近年来#随着

高效抗反转录病毒疗法的推广#艾滋病患者的
*XW

病毒载量得以下降#免疫功能得到重建#存活率大大

提高#但恶性肿瘤已成为艾滋病死亡的重要原因)

;

*

#

故艾滋病合并恶性肿瘤的早期诊断至关重要(肺部

是艾滋病恶性肿瘤的常见累及部位#目前相关研究较

少#本文收集
,&;<

年
;

月至
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年
;

月本院经临床

病理证实的
%

例艾滋病合并肺部恶性肿瘤患者的临

床及
P6

资料#现报道如下(

$

!

资料与方法
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一般资料
!

收集
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年
;

月至
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年
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月本

院收治的经当地疾病预防控制中心确诊为
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感染

并经临床病理证实的艾滋病合并肺部恶性肿瘤患者
%

例#均为男性#年龄
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&
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岁#中位年龄为
55

岁(

%

例患者均行胸部
P6

平扫及增强扫描(

$4/

!

诊断依据
!

所有患者均经蛋白印迹法确证实验

确证
*XW

抗体阳性#符合.艾滋病诊疗指南$

,&;;

版%/中对艾滋病的诊断标准)

,

*

(恶性肿瘤检测!所有

患者均进行病理组织细胞学和$或%免疫组织化学检

测证实为肺部恶性肿瘤(

$4'

!

方法
!

P6

检查采用东芝
3

N

HA@A01;'

排螺旋

P6

机#管电压
,&&LW

#管电流自动感应#患者仰卧

位#胸部扫描范围从肺尖至肋膈角平面#常规层厚

5""

#层间距
5""

#螺距为
;

(

P6

增强扫描!经肘静

脉注入非离子型对比剂碘海醇$
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%#剂量
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