
括厂家提供的校准物定值溯源性和不确定度报告、室内质控和

室间质评数据、方法验证实验结果、文献报道的分析前变异及

干扰或特异性实验结果等。本研究中，ＵＣａｌ与测量不确定度的

相关系数及其所占比重分别为０．９５和２２％，与其他３个分量

比较，相关性和比重都不能忽略，说明应使用可溯源的校准品

以尽量减少仪器检测的系统误差，降低测量不确定度。

批内和批间重复性数据可用于评价不确定度。临床检验

室内质控工作为评价不确定度带来很大的方便。不确定度是

指在统计控制状态下赋予被测量之值的分散性，而室内质控工

作要达到的目的正是使整个临床标本测量工作处于统计控制

状态下，因而室内质控所得出的分散性可代表临床标本在统计

控制状态下的分散性［６］。使用室内质控数据评价不确定度，不

仅考虑了仪器在测量中的不确定度，而且也包括了测量相关的

其他因素（如样品状态、环境条件、操作人员变更等）。

本研究中结果显示，ＵＢ、ＵＷ、ＵＣａｌ、ＵＢｉａｓ均是医学实验室检

测项目测量不确定度的要素。其中，ＵＢｉａｓ与测量不确定度的

相关性最强，所占比重最大，说明医学实验室应严格做好室内

质控工作，并定期参加室质评活动，有效监测实验室检测质量，

为实验室制定质量保证计划提供有效依据［７１０］。

不确定度大小和待测样品浓度相关。相同测量条件下，高

低浓度样品测量不确定度差异显著。测量不确定度是与某一

特定报告数值相关联的参数，不同测量数值的不确定度是不同

的，因此医学实验室应在给定浓度下评估项目的测量不确

定度。

一般认为，测量不确定度是经典误差理论发展的产物。误

差是测量结果和真值之差，由于真值往往是不可知的，故误差

仅为理想的概念，不可能被确切地知道。但不确定度能够以一

个区间的形式表示，当对一个分析过程和所规定样品类型进行

评价时，可适用于其所描述的所有测量值。相对于误差而言，

不确定度在用词、意义、评价原理等方面更具合理性，应用范围

也更加广泛［５］。

综上所述，正确评价医学实验室测量不确定，分析不同因

素对测量结果的影响程度，对临床检验工作的质量保证、结果

解释、满足医学实验室认可要求及不同实验室间结果互认都有

重要意义。
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·检验仪器与试剂评价·

ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００分析系统精密性及交叉污染率性能验证

苗晋华，杜叶平，武春梅

（中国人民解放军第二六四医院检验科，山西太原０３０００１）

　　摘　要：目的　对ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００超顺磁微粒子化学发光免疫分析系统（简称 ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００分析系统）进行精密性及交叉

污染率验证。方法　通过与ＡＲＣＨＩＴＥＣＴｉ２０００分析系统进行重复性实验比对，分析批内变异系数以判断其精密度。同时分析

ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００分析系统加样针交叉污染率。结果　ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００分析系统精密性和交叉污染率均符合厂家规定的性能指标。

结论　ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００分析系统装置状态良好，能够达到厂家所标示的性能标准，并能满足实验室检测所需条件。

关键词：ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００；　精密性；　污染率

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０１．０４２ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０１００８７０３

　　根据美国病理家协会（ＣＡＰ）要求及《ＩＳＯ１５１８９：医学实验

室认可标准》的要求，在新引入仪器设备时或开展新项目时，需

对实验数据进行方法学验证［１］。现将 ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００超顺磁

微粒子化学发光免疫分析系统（简称 ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００分析系

统）精密度、交叉污染率验证实验结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００分析系统（威海威高）、ＡＲ

ＣＨＩＴＥＣＴｉ２０００分析系统（美国雅培）及配套试剂、校准品及

质控品。

１．２　方法

１．２．１　精密性实验　以变异系数（犆犞）反映分析系统的精密

度，犆犞越小精密度越好，反之越差。以ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００和ＡＲ

ＣＨＩＴＥＣＴｉ２０００分析系统对高、低浓度ＣＡ１５３标本进行重复

性检测。

１．２．２　加样针交叉污染实验　以ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００分析系统检

测人绒毛膜促性腺激素（ＨＣＧ）、乙型肝炎表面抗原（ＨＢｓＡｇ）

高、低浓度标本，按表１～２实施加样方案。通过暗计数（以手

工加样代替加样针自动加样，排除加样针可能存在的干扰因素

及测量室内因非加样针因素导致的光污染），测量高、低值光检

液，加样方案见表３。按如下公式计算加样针交叉污染率：加

样针交叉污染率＝整体交叉污染率－测量室交叉污染率。

１．３　统计学处理　采用ＥｘｃｅｌＳＰＳＳ１１．５记录实验数据，并计
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算相应统计学数据。

表１　　ＨＣＧ加样方案

孔位置 实验１ 实验２ 实验３ 实验４ 实验５ 实验６

孔１ Ｈ Ｌ４ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ

孔２ Ｌ１ Ｌ５ Ｌ１ Ｌ１ Ｌ１ Ｌ１

孔３ Ｌ２ Ｈ Ｌ２ Ｌ２ Ｌ２ Ｌ２

孔４ Ｌ３ Ｌ１ Ｌ３ Ｌ３ Ｌ３ Ｌ３

孔５ Ｌ４ Ｌ２ Ｌ４ Ｌ４ Ｌ４ Ｌ４

孔６ Ｌ５ Ｌ３ Ｌ５ Ｌ５ Ｌ５ Ｌ５

　　Ｈ：磷酸盐缓冲液稀释的高值标本；Ｌ１～５：磷酸盐缓冲稀释的低值

标本。

表２　　ＨＢｓＡｇ加样方案

孔位置 实验１～５ 实验６～９

孔１ Ｈ Ｌ３

孔２ Ｌ１ Ｌ４

孔３ Ｌ２ Ｌ５

孔４ Ｌ３ Ｈ

孔５ Ｌ４ Ｌ１

孔６ Ｌ５ Ｌ２

　　Ｈ：高值血清标本；Ｌ１～５：阴性血清标本。

表３　　光检液加样方案

孔位置 实验１ 实验２ 实验３ 实验４

孔１ Ｈ Ｈ Ｈ Ｈ

孔２ Ｌ１ Ｌ１ Ｌ１ Ｌ１

孔３ Ｌ２ Ｌ２ Ｌ２ Ｌ２

孔４ Ｌ３ Ｌ３ Ｌ３ Ｌ３

孔５ Ｌ４ Ｌ４ Ｌ４ Ｌ４

孔６ Ｌ５ Ｌ５ Ｌ５ Ｌ５

　　Ｈ：高值光检液标本；Ｌ：低值光检液标本。

２　结　　果

２．１　精密性实验结果　ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００和 ＡＲＣＨＩＴＥＣＴ

ｉ２０００分析系统检测高、低浓度ＣＡ１５３标本的批内犆犞均小于

６％，且二者精密度水平较为接近，见表４。

２．２　加样针交叉污染实验结果　ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００分析系统检

测 ＨＣＧ的整体交叉污染率为０．０１６％，检测 ＨＢｓＡｇ整体交叉

污染率为０．０３６％，采用加样针处理强阳性标本对阴性标本的

检测无交叉污染，见表５～６。测量室交叉污染实验污染率为

０．０１３％，加样针交叉污染率为０．０００％～０．０２３％。

表４　　检测高、低浓度ＣＡ１５３标本精密性比对（狀＝２０）

统计学指标
ＣＡ１５３低值标本

ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００ ＡＲＣＨＩＴＥＣＴｉ２０００

ＣＡ１５３高值标本

ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００ ＡＲＣＨＩＴＥＣＴｉ２０００

均值（Ｕ／ｍＬ） ２４．６ ２１．０２ ８８．１６ ８４．１９

标准差（狊） １．３９ ０．９６ ２．７ １．９４

犆犞（％） ５．６５ ４．５９ ３．０６ ２．３

表５　　ＨＣＧ实验结果［相对光单位（ＲＬＵ）］

孔位置 实验１ 实验２ 实验３ 实验４ 实验５ 实验６

孔１ １９２４６８３ １５４９ ２１４１４５５ ２１６５４６０ ２１１６３５２ ２１９１８３７

孔２ １７１２ １３２８ １７８４ １６８３ １７７８ １６５６

孔３ １４０６ １７１３５３６ １６０３ １４３２ １５２６ １４９７

孔４ １３８８ １６９９ １５１４ １６０４ １４１１ １３６４

孔５ １２７７ １５４３ １４３１ １５１２ １４０６ １４４２

孔６ １３０５ １７７４ １４５１ １４５６ １４２５ １４０５

表６　　ＨＢｓＡｇ实验结果（ＲＬＵ）

孔位置 实验１ 实验２ 实验３ 实验４ 实验５ 实验６ 实验７ 实验８ 实验９

孔１ １３４９６０ １５１９３４６ １６４８１３８ １７１３８９３ １６５６７８４ １７４１ ２０５８ １８１６ ２２５３

孔２ ３３４４ ３０７６ ３３５３ ２８６２ ２７０１ ２２４６ ２３５４ ２４５２ ２１３７

孔３ ２１１２ ２２４４ ２１２４ ２４３２ ２３５８ １８２６ ２１８３ １９６６ ２３４０

孔４ ２３８２ ２２７８ ２２６１ ２０５８ ２３４７ １７３１９３０ １５１５３７０ １５９２２６７ １７３６１９６

孔５ １９５０ ２２１３ ２２５７ ２２７３ ２２４０ ２５９１ ２３２１ ２５４１ ２３６６

孔６ ２５９７ １９１９ ２３１１ ２２３４ ２３８３ ２０７２ ２０３４ ２０６６ ２０７５

３　讨　　论

美国临床实验室修正法规最终法规明确要求：每个实验室

在引入未作修改的、ＦＤＡ认可或批准的检测系统时，在报告患

者检测结果前，必须进行性能指标确认，亦即只有在明确检测

系统性能指标符合厂家标准或其他实验室管理规范标准（如

《ＩＳＯ１５１８９医学实验室质量和能力要求》）条件下，才可用于临

床标本检测［２４］。

在仪器性能指标中，精密度是检测系统基本分析性能之

一，也是其他方法学评价的基础。国内临床实验室通常对标本

只作单次测量便发出报告，所以精密度性能更是至关重要［２］。

本研究对ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００分析系统进行了精密度验证，结果显

示，ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００和ＡＲＣＨＩＴＥＣＴｉ２０００分析系统检测高、低

浓度ＣＡ１５３标本的精密度均符合厂家性能要求，且二者精密

度较为接近。交叉污染是导致自动化分析系统检测准确度降

低的主要原因之一［５１０］。ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００分析系统采用双臂双

针设计，且钢针针尖内外壁均经Ｔｅｆｌｏｎ处理，杜绝了液体挂壁

导致的交叉污染。而本研究中的携带污染实验结果也证实该

分析系统具有较低的加样针交叉污染率，达到了实验室的标准

要求。
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·检验仪器与试剂评价·

尿干化学分析仪、尿沉渣分析仪及显微镜检测尿红细胞

差异及仪器携带污染率分析

焦明远１，马　萍
２，王　雪

１

（１．北京市通州区妇幼保健院检验科，北京１０１１０１；２．北京市海淀区清华大学医院检验科，北京１０００８４）

　　摘　要：目的　探讨干化学分析仪、尿沉渣分析仪和显微镜检测尿红细胞结果的差异，分析携带污染对仪器检测结果的影响。

方法　收集门诊患者尿标本１５００例，使用ＵＲＩＳＹ２４００干化学分析仪、ＵＦ５００ｉ尿沉渣分析仪和显微镜对每例标本进行红细胞检

测。检测５０例健康者尿标本，计算仪器携带污染率。结果　干化学分析仪、尿沉渣分析仪和显微镜检测红细胞阳性率分别为

２４．８％、２１．５％、１８．３％，三者联合检测阳性率为１８．４％，仪器法与镜检法阳性率差异具有统计学意义（犘＜０．０５）。仪器携带污染

率在理想范围内。结论　联合采用３种方法进行尿红细胞检测，可提高结果准确性，减少携带污染亦有助于保证结果准确性，对

相关疾病诊治和病情监测具有重要参考价值。

关键词：尿红细胞；　尿分析ｉ；　显微镜检查；　携带污染率

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０１．０４３ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０１００８９０２

　　全自动尿液分析仪、显微镜镜检联合检测尿红细胞能够为

泌尿系统疾病，尤其是急、慢性肾小球肾炎提供重要的诊断依

据。尿红细胞数量检测对肾炎、膀胱炎、肾结核、肾结石等疾病

具有诊断和鉴别诊断意义［１］。本研究分析了不同检测仪器和

方法尿红细胞检出率、检测误差及携带污染，结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　本院１５００例门诊患者及５０例体检健康者

新鲜清洁中段晨尿标本。

１．２　仪器与试剂　ＵＲＩＳＹＳ２４００尿干化学分析仪（简称２４００

分析仪）及配套试纸条和高、低值质控品（批号６１４１０）（德国罗

氏）；ＵＦ５００ｉ全自动尿沉渣分析仪（简称５００ｉ分析仪）及配套

试剂和高、低值质控品（批号 ＵＳ１０２２）（日本Ｓｙｓｍｅｘ）；尿沉渣

定量计数板（北京万邦永泰）。

１．３　方法

１．３．１　标本检测　分别用２４００分析仪和５００ｉ分析仪进行尿

红细胞检测，检测过程严格按仪器使用说明书操作，质控品检

测结果均在控制范围内。镜检法操作方法参照《全国临床检验

操作规程》［２］。所有检测均在２ｈ内完成。２４００分析仪、５００ｉ

分析仪和镜检法红细胞检测参考区间分别为０～１０个／微升、

０～２５个／微升和０～３个／高倍镜，超出参考区间上限判为

阳性。

１．３．２　携带污染率分析　取健康者尿标本进行空白检测，健

康者尿液加ＥＤＴＡＫ２抗凝全血制成红细胞悬液与健康者尿

标本交叉排列进行２４００分析仪检测；取健康者尿标本制成高、

低浓度红细胞尿标本，使标本浓缩至红细胞高于参考区间上

限，采用５００ｉ分析仪连续测定高值标本３次，结果记为 Ｈ１～

３，立即连续测定低值标本３次，结果记为Ｌ１～３，按公式（Ｌ１－

Ｌ３）／（Ｈ３－Ｌ３）×１００％，计算携带污染率。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０统计软件分析数据。计数

资料以百分率表示，组间比较采用χ２检验；显著性检验水准为

α＝０．０５。

２　结　　果

２．１　不同方法尿红细胞检测结果比较　２４００分析仪、５００ｉ分

析仪和镜检法尿红细胞检测结果见表１。１５００例患者尿标本

２４００分析仪和５００ｉ分析仪检测结果与镜检法检测结果比较差

异有统计学意义，χ
２ 值分别为１９．６８、２０．９４，犘值均小于０．０５。

２４００分析仪独立检测阳性率２４．８％（３７２／１５００）、假阳性率

２５．８％（９６／３７２）、假阴性率０．９％（１０／３７２）；５００ｉ分析仪独立

检测阳性率为２１．５％（３２２／１５００）、假阳性率１４．３％（４６／

３２２）、假阴性率２．０％（２４／３２２）；镜检法独立检测阳性率

１８．３％（２７５／１５００）、假阴性率０．８％（１／２７５）；３种方法联合检

测阳性率１８．４％（２７６／１５００）。

２．２　携带污染率　２４００分析仪无法检出高浓度红细胞尿标

本，但随后的空白检测为阴性，故携带污染率为０．０％；５００ｉ分

析仪检测高值标本 Ｈ１～３及低值标本Ｌ１～３分别为６７４．１、

７１９．９、６９５．８、７．６５、８．６４、６．６６个／微升，携带污染率为０．１％。

３　讨　　论

本研究结果显示，仪器与显微镜联合检测尿红细胞可有效

避免仪器假阴性和假阳性结果，保证结果准确性。导致２４００

分析仪检测红细胞假阳性结果可能由血红蛋白尿或尿液中含
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