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ＩＳＯ１５１８９认可中尿沉渣质量性能评价体系的建立
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　　摘　要：目的　按ＩＳＯ１５１８９要求，建立ＬＯＮＧＸＩＮ７８６０全自动尿沉渣仪质量性能评价体系。方法　采用新鲜小便标本，对

ＬＯＮＧＸＩＮ７８６０尿沉渣仪的精密度、线性、准确性、稳定性、阴性过筛等性能进行验证。结果　高、中、低批内精密度红细胞为

４．３１％、６．４９％、４．８７％；白细胞为３．４５％、５．２７％、４．４７％；红细胞在７９～２３００／μＬ线性范围内的相关系数为０．９９７；白细胞在

６５～１７１０／μＬ线性范围内的相关系数为０．９９７。携带污染率符合要求；与人工计数比较红细胞、白细胞相关系数分别为０．９９７、

０．９９５；尿红细胞、白细胞稳定性２ｈ犆犞分别为１．２％、４．６％。结论　ＬＯＮＧＸＩＮ７８６０全自动尿沉渣仪性质量能评价各项指标结

果达到要求，在工作中对阳性标本要结合人工对图谱进行复查，定期进行各种性能检查，以保证仪器高速检测、结果可靠。
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　　尿液有形成分的检验是尿液常规检查中的重要组成部分，

尿液分析的准确程度是临床诊断和病程评估的重要依据。近

年来尿沉渣分析仪不断进入实验室，其性能直接影响患者的检

验结果及临床诊治。随着卫生部提出尿沉渣计数标准化及我

国标准化委员会提出针对实验室的ＩＳＯ１５１８９中提出对新进

设备要进行性能验证，并持续改进。也是医院等级达标的要

求。现将本科质量评价的做法报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　本院门诊及健康体检的新鲜小便标本，从送

达本科至完成小于２ｈ。

１．２　仪器与试剂　杭州ＬＯＮＧＸＩＮ７８６０全自动尿沉渣分析

仪及配套试剂。

１．３　方法

１．３．１　仪器精密度　由于尿沉渣质控品不易标准化，故用本

科自己制作的标本进行批内精密度检测来进行评价，分别选取

高值红细胞（ＲＢＣ）４５２０／μＬ、白细胞（ＷＢＣ）１６５９／μＬ；中值

ＲＢＣ２１３９／μＬ、ＷＢＣ３７１／μＬ；低 值 ＲＢＣ８９６／μＬ 、ＷＢＣ

１７９／μＬ标本各１份，并各自测定２０次，进行统计。

１．３．２　仪器准确度　随机取６０份标本，分别用尿沉渣仪及标

准尿沉渣计数板计数进行比对。

１．３．３　仪器线性分析　分别用标本为红细胞２３００／μＬ和白

细胞１７００／μＬ，按１∶２、１∶４、１∶８、１∶１６、１∶３２进行稀释。

１．３．４　携带污染率　分别选取高和低值含ＲＢＣ、ＷＢＣ标本，

先连续检测３次高值，然后连续检测３次低值。

１．３．５　阴性符合率　按ＣＬＳＩ推荐要求将尿液标本进行离心

后，选取人工计数结果为阴性的尿液标本３０份进行仪器的检

测，计算阴性符合率。

１．３．６　稳定性实验 　 选取标本中 ＲＢＣ１８７０／μＬ、ＷＢＣ

４５８／μＬ的标本，在第１次计数后的１０、２０、３０、６０、１２０ｍｉｎ分别

测定其ＲＢＣ、ＷＢＣ数据。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１９．０进行统计学处理。

２　结　　果

２．１　仪器精密度　见表１。

２．２　仪器准确度　见表２。

２．３　线性分析　见表３。

２．４　携带污染率　红细胞的携带污染率为０．１５％，白细胞为

０．４１％，均小于１％。

表１　　ＬＯＮＧＸＩＮ７８６０全自动尿沉渣分析仪批内精密度

标本

类型

测定

次数

红细胞

狓±狊（／μＬ） 犆犞（％）

白细胞

狓±狊（／μＬ） 犆犞（％）

高 ２０ ４５２０±１９５ ４．３１ １６５９±５７．２ ３．４５

中 ２０ ２１３９±１３９ ６．４９ ３７１±１９．６ ５．２７

低 ２０ ８９６±４３．７ ４．８７ １７９±８．０１ ４．４７

表２　　ＬＯＮＧＸＩＮ７８６０全自动尿沉渣分析仪与

　　　尿沉渣计数板结果比对

项目 范围（／μＬ） 斜率 截距 相关系数

红细胞 ２～２１５ １．００１ －０．６８ ０．９９７

白细胞 ３～１７５ １．００２ －０．３７ ０．９９５

表３　　ＬＯＮＧＸＩＮ７８６０全自动尿沉渣分析仪线性结果

项目 范围（／μＬ） 斜率 截距 相关系数

红细胞 ７９～２３００ １．０２０ －２６．５ ０．９９７

白细胞 ６５～１７１０ １．０２６ ３１．０６ ０．９９５

２．５　阴性符合率　通过人工与仪器比对，仪器检测为阴性的

标本与人工计数一致。符合达到１００％。

２．６　稳定性实验　见表４。

表４　　ＬＯＮＧＸＩＮ７８６０全自动尿沉渣分析仪稳定性实验结果（狀）

项目 ０ｍｉｎ １０ｍｉｎ ２０ｍｉｎ ３０ｍｉｎ ６０ｍｉｎ １２０ｍｉｎ 狓±狊 犆犞（％）

红细胞 １８７０ １８５７ １８２２ １８２８ １８２２ １８１８ １８３６±２１．８ １．２

白细胞 ４５８ ４４４ ４４０ ４１８ ４１３ ４１７ ４３０±１９．９ ４．６

３　讨　　论

ＬＯＮＧＸＩＮ７８６０全自动尿沉渣分析仪是目前国内新出产

的自动化、智能化较高的流水线尿沉渣、干化学分析仪。可以

自行选择检验项目，双通道设计使检测速度更快，同时避免了
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管道清洁冲洗与阳性标本的沉降耗时，采用内置相位差数码自

动扫描显微平台，使细胞形态更便于识别；显微平台具有径向、

轴向移动的自动控制、焦平面的自动调整和１０倍镜、４０倍镜

的自动切换，提高了尿沉渣有形成分多视野观察的测量精度。

在实验中采用的都是细胞含量丰富的标本，每个标本的图像采

集都达到了 ３０幅。同时，在实验中感觉仪器线性很宽。

５０００／μＬ能轻松计数，不需要稀释。与仪器设计１００００／μＬ

的性能是符合的。

红细胞、白细胞具有很好的可测定性，高值标本无需稀释

就能直接测定，在计数板内沉降的速度很快，单个细胞分离好，

即使在采用高浓度标本时，都以单个细胞为主。线性能达到要

求。在仪器进行准确度分析时，由于采用的是高浓度标本，在

进行白细胞计数时，仪器可能将两个或更多连在一起的红细胞

自动认成白细胞。同样，随着检验时间的延长，红细胞背景变

深，仪器会将部分红细胞自动认成白细胞，所以在通过尿沉渣

镜检后的阳性标本，一定要查看仪器自行采集的图片，通过人

工辅判予以识别，必要时人工镜检。携带污染率低，在临床检

测时不必要对高值标本检测完成后进行反复冲洗。阴性过筛

速度更快，打印的图谱也明显减少，这也是目前尿沉渣分析仪

临床应用的一个主要方面。标本在２ｈ内检测结果变异系数

虽然较低，但不管红细胞还是白细胞，单从数值值看还是呈现

下降趋势。而且除了门诊的患者标本能够即时送达外，病房的

标本从采集到送达的时间总是延后，加上上机后仪器自身处于

待检标本的延迟时间在内，所以要获得更准确的结果，缩短标

本从采集后送达检验科的时间以及仪器自身的检测速度都很

重要。

传统尿沉渣显微镜检查简便易行，是临床医学检验工作中

识别有形成分的“金标准”［１３］。但是其操作要求高，费时、重复

性差，且不能定量报告结果，不利于临床动态观察［４］。而在目

前的医保政策下，标本增加迅速，每份标本均进行人工尿沉渣

计数的工作量会十分巨大。随着国外的ＵＦ系列、国内的各个

品牌的尿沉渣计数仪不断出现。同时，ＩＳＯ１５１８９认可、参与国

外的ＣＡＰ认可以及医院等级达标或者达标后的复评要求也对

尿沉渣的检查提出了更高的要求。事实上，任何型号的尿沉渣

仪目前的技术条件下主要还是用于阴性过筛与减少镜检。而

各位同行保证质量的同时还要考虑成本的诉求。因此，建立对

尿沉渣的质量性能评价是十分必要的。不要只满足于日常工

作中单纯的用全自动尿沉渣仪做标本的快捷，更要定期对仪器

的精密度、携带污染、线性进行复查。请厂家定期进行仪器的

校准［５］，做好仪器的每日质控，参加有关的室间质评，及时综合

了解仪器的性能才能避免如管道老化、计数板污染等带来的误

差，才能及时进行有效的维护。从而达到尿沉渣分析仪带来的

大大减少手工操作的工作量，提高效率的同时，辅助以必要的

镜检，达到保证质量的目的［６１０］。
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血站酶免四项试验室内质控品的选择

程卫芳，周学勇，张　浩，索小红

（安徽省血液中心检验科，安徽合肥２３００３１）

　　摘　要：目的　探讨新药典颁布后，血站酶免４项试验适宜质控品的选择。方法　酶免试验每块板均加入一孔弱阳性室内质

控品随常规标本一同检测，对室内质控结果进行统计、比较和分析，选择适合实验室使用的室内质控品。结果　０．２ＩＵ／Ｌ的 ＨＢ

ｓＡｇ质控血清、０．５ＮＣＵ／Ｌ抗ＨＣＶ质控血清、０．５ＮＣＵ／Ｌ（国产三代试剂）和４ＮＣＵ／Ｌ（进口四代试剂）的抗ＨＩＶ质控血清、６

ｍＩＵ／Ｌ抗ＴＰ质控血清基本适合该科室酶免四项试验。结论　该实验室选择的弱阳性质控品和室内质控方法基本适合该站血筛

酶免四项试验的室内质量控制。

关键词：酶联免疫吸附测定；　室内质量控制；　质控品
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　　室内质量控制是保证临床检验质量的基本措施，在血站酶

免四项筛查试验（ＥＬＩＳＡ）中现一般均采用通用的ＬｅｖｅｙＪｅｎ

ｉｎｇｓ质控图及 Ｗｅｓｔｇａｒｄ质控规则进行室内质控。由于定性酶

联免疫吸附法测定试剂盒在不同的试剂生产厂家间或同一厂

家不同批号间检测同一份样本的吸光度值或Ｓ／ＣＯ值常有较

大差异，以及由于试剂有效期短，批号更换频繁，使得定性测定
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