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·检验仪器与试剂评价·

ＳｙｓｍｅｘＵＦ５００ｉ全自动尿有形成分分析仪的临床应用性能评价

彭致平，黄明兰

（广东东莞康华医院检验科　５２３００２）

　　摘　要：目的　对ＳｙｓｍｅｘＵＦ５００ｉ全自动尿有形成分分析仪的性能评估。方法　检测ＲＢＣ、ＷＢＣ、ＢＡＣＴ、ＥＣ、ＣＡＳＴ的批内

精密度、准确度、线性范围和携带污染率。结果　ＵＦ５００ｉ对ＲＢＣ、ＷＢＣ、ＢＡＣＴ、ＥＣ、ＣＡＳＴ批内精密度变异系数均小于１０％；准

确度在仪器要求范围内；线性范围检测结果显示，相关系数（狉）均大于０．９９００；ＲＢＣ携带污染率小于０．１％，ＢＡＣＴ携带污染率小

于０．０５％。结论　ＵＦ５００ｉ各项性能精确，是目前理想的尿液沉渣分析仪。
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　　尿液中有形成分的检查对临床诊治泌尿疾病及全身相关

疾病具有极其重要的作用，目前尿液常规检验中对尿液有形成

分的鉴别以直接涂片人工显微镜检验为主［１］。但手工镜检法

存在着费时费力、重复性差、不同检验人员之间的差异大、实验

室间结果不具有可比性和难以标准化等缺点。随着现代医学

的发展，全自动尿沉渣分析仪越来越多地应用于临床，ＵＦ５００ｉ

尿有形成分分析仪为Ｓｙｓｍｅｘ公司近两年新推出的全自动尿

沉渣分析仪［２］，它能快速检测（６０份／小时）并筛选异常样本，

并对红细胞、白细胞、上皮细胞、管型、细菌等主要参数进行定

量报告，可将结晶、类酵母菌、小圆细胞、病理管型、黏液、精子

等作为标记参数，输出标记信息。为了解该仪器的性能状态，

本科室对ＳｙｓｍｅｘＵＦ５００ｉ全自动尿有形成分分析仪的性能进

行了评估，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器　ＳｙｓｍｅｘＵＦ５００ｉ全自动尿有形成分分析仪，配套

的原装试剂和质控物。

１．２　样本采集　当日不超过７ｈＥＤＴＡ健康人混合抗凝血、

Ｓｙｓｍｅｘ配套高、低值质控液，当日不超过２ｈ尿液标本一批。

１．３　评估方法

１．３．１　批内精密度检查　取配套的高、低值质控液，颠倒混匀

２０次后每个浓度连续检测１１次，去除第１次结果进行统计，

要求符合精密度标准。

１．３．２　准确度检查　取新鲜尿标本经干化分析仪检测各项指

标正常，离心取上清液用新鲜血液标本配制红细胞，将其稀释

为８００、４００、２００、１００、５０、２５、１０个／微升共７个数量级单位，分

别用于ＵＦ５００ｉ检测和Ｎｅｕｂａｕｅｒ板镜检，重复２次，取均值。

１．３．３　携带污染率　（１）取当日不超过２ｈ尿液标本做细菌

检测，筛选出细菌数大于５０００个／微升，且小于１００００个／微

升的尿液标本；（２）取当日不超过７ｈＥＤＴＡ抗凝血标本，将已

筛选出细菌数大于５０００个／微升，且＜１００００个／微升的尿液

标本调成ＲＢＣ＜５０００／μＬ，且细菌数大于５０００个／微升，且小

于１００００个／微升的尿液标本（此标本定为Ｓ）；（３）将Ｓ标本进

行３次检测，结果定为Ｓ１、Ｓ２、Ｓ３，当做完第３次Ｓ标本检测后，

马上进行生理盐水的检测，３次结果定为Ｂ１、Ｂ２、Ｂ３，按公式求

携带污染率。

１．３．４　线性测定　用生理盐水和新鲜血液标本配制，或使用

浓缩的高值配套质控品来配制高水平标本，按比例进行稀释，

每个稀释度重复测试２次，计算均值（狓）。以稀释浓度为横坐

标（犡），测定值为纵坐标（犢），绘制曲线（犢＝ａ犡＋ｂ），观察

ＲＢＣ、ＷＢＣ、ＢＡＣＴ、ＥＣ、ＣＡＳＴ等５个指标的线性范围。

２　结　　果

２．１　批内精密度　见表１。

２．２　准确度　见表２。

表１　　批内精密度

项目 狓１ 狓２ 犛１ 犛２ 犆犞１（％） 犆犞２（％）

ＲＢＣ ４３．６２ １９０．７ １．３４ １．９４ ３．０９ １．０２

ＷＢＣ ４４．０８ ７５６．１ ２．３２ １１．６０ ５．２７ １．５３

ＢＡＣＴ ２０５．５ ８１０．１ ９．７８ ４０．７５ ４．７６ ５．０３

ＣＡＳＴ ３．１４ １２．４０ ０．０９ ０．９５ ３．１４ ７．６５

ＥＣ ９．４８ ６６．３６ ０．５１ ３．０６ ５．３５ ４．６２

表２　　准确度（个／微升）

方法 ８００ ４００ ２００ １００ ５０ ２５ １０ 准确度（％）

ＵＦ５００ｉ ７９８ ３９９ １９８ ９８ ４８ ２４ ９ ９６．９３

Ｎｅｕｂａｕｅｒ板 ８０４ ４０３ ２０１ １０１ ５２ ２６ １１ １０３．００

２．３　携带污染率　见表３。

２．４　线性范围测定

２．４．１　ＲＢＣ、ＷＢＣ、ＢＡＣＴ、ＥＣ、ＣＡＳＴ 检测样本稀释度为

０％、２０％、４０％、６０％、８０％、１００％。线性测定结果分别见图
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１～５，横轴代表理论值（个／微升），纵轴代表实测值（个／微升）。

表３　　携带污染率

项目 ＲＢＣ ＢＡＣＴ

Ｓ１ ２９７６．７ ８１１１．１

Ｓ２ ２９８２．９ ８８０１．１

Ｓ３ ２９６６．５ ９０３４．１

Ｂ１ ２．３ ５．９

Ｂ２ ２．４ ２．９

Ｂ３ ０．６ １．９

携带污染率（％） ０．０５７ ０．０４４

图１　　ＲＢＣ线性范围测定结果

图２　　ＷＢＣ线性范围测定结果

图３　　ＢＡＣＴ线性范围结果

图４　　ＣＡＳＴ线性范围结果

图５　　ＥＣ线性范围结果

３　讨　　论

尿液分析不仅能反映泌尿生殖系统的病变，而且对许多全

身性疾病也可提供相关信息，所以被认为是重要的常规检查项

目之一［３］。以前很多医院的检验科都是采用尿干化学试纸条

法结合镜检来报告尿常规的检验结果，这种方法在标本量少的

检验科是可行的。但是如果标本数量过多，那么检测结果的质

量和速度就会受到影响［４］。

近年来，随着科学技术的进步，用于尿液有形成分检查的

方法和手段不断更新，由全人工检查到半自动、全自动检测［５］，

并引入流式细胞术用于尿液检查，尿沉渣分析仪现已成为临床

实验室不可缺少的仪器之一。ＳｙｓｍｅｘＵＦ５００ｉ全自动尿液有

形成分分析仪的检测原理为：用红色半导体激光束照射经过核

酸荧光染色后再鞘流贯流分析池中形成的鞘流样本，并通过对

从各粒子产生的前向散射光、侧向散射光和侧向荧光信号转换

成的光电信号进行分析，从而对各个粒子进行识别［６］。

美国临床和实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）为检测系统的不同

分析性能提供了各种评价验证方案，ＥＰ１５Ａ２是ＣＬＳＩ系列标

准化文件之一，主要用于评价和验证临床实验室定量分析方法

的精密度和准确度，适用于单个医学实验室的验证评价［７］。根

据第三版操作规程［８］，本科室对该仪器进行了批内精密度、准

确度、携带污染率和线性范围的验证。

精密度是仪器性能评价重要指标，本次评价选取高、低两

水平质控品作为分析材料，检测结果涵盖正常和病理范围，５

项分析参数的批内精密度犆犞 值均符合厂家要求，达到评价

目的。

对于准确度的验证方法，目前很多实验室对于准确度的验

证，都是选用ＣＡＰ的能力比对（ＰＴ）标本作为参考材料已经得

到了国家实验室认可委员会和ＣＡＰ的认同
［９］。而本次评价选

用的是手工配置７个数量级的红细胞，同时用 ＵＦ５００ｉ和

Ｎｅｕｂａｕｅｒ板镜检的方法，结果显示 ＵＦ５００ｉ的准确度符合要

求，达到了评价目的。

携带污染率检测结果显示，标本间交叉污染小，ＲＢＣ携带

污染率低于０．１％，ＢＡＣＴ携带污染率低于０．０５％。

在线性范围的评价中，本研究用线性试验对ＲＢＣ、ＷＢＣ、

ＢＡＣＴ、ＥＣ、ＣＡＳＴ线性范围进行了测定，测定结果显示，相关

系数（狉）均大于０．９９００，显示其线性良好。从本研究可以得

出，ＵＦ５００ｉ全自动尿液有形成分分析仪具有检测方法简便、快

速、可靠，可成为目前尿有形成分检查的理想工具。
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