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新鲜尿液和定值质控品用于 UF鄄1000i 型尿沉渣

分析仪的主要性能评价研究

刘伟平1,陈小玲2,殷明刚1

[摘要]目的:评价 UF鄄1000i 型尿沉渣分析仪的主要性能指标。 方法:采用新鲜尿液和定值质控品对 UF鄄1000i 型主要分析指

标精密度、携带污染率、线性范围、不确定度进行分析。 结果:UF鄄1000i 型检测白细胞(WBC)、红细胞(RBC)、细菌(BACT)、上
皮细胞(EC)、管型(CAST)的批内精密度分别为 4. 0% ~ 7. 6% 、4. 4% ~ 6. 6% 、5. 9% ~ 8. 9% 、5. 7% ~ 10. 7% 、7. 0% ~
13. 5% 。 UF鄄1000i 型检测 WBC、RBC、BACT、EC、CAST 的日间精密度分别为 2. 1% ~ 6. 3% 、4. 8% ~ 5. 3% 、7. 2% ~ 9. 7% 、
8. 0% ~ 15. 0% 、9. 5% ~ 14. 1% 。 检测新鲜尿液标本 WBC、RBC、BACT、EC、CAST 的携带污染率分别为 0. 120% 、0. 039% 、
0. 084% 、0. 700% 、1. 640% 。 尿液 WBC、RBC、BACT、EC、CAST 分别在 1. 4 ~ 5 097 / 滋l、1. 2 ~ 4 885 / 滋l、8 ~ 16 540 / 滋l、2. 9 ~
204 / 滋l、1. 2 ~ 19. 4 / 滋l 浓度范围内,具有良好的线性。 UF鄄1000i 型测定 WBC、RBC、EC、CAST、BACT 的相对偏差分别为 2. 4%
~ 9. 0% 、0. 9% ~ 9. 8% 、 - 18. 2% ~ - 18. 0% 、 - 13. 5% ~ 5. 1% 、 - 3. 7% ~ 6. 8% 。 结论:UF鄄1000i 型的主要性能指标合格,
可用于尿液有形成分分析。
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The performance evaluation of UF鄄1000i urinary sediment analyzer
in detecting the fresh urine and constant quality control product

LIU Wei鄄ping1,CHEN Xiao鄄ling2,YIN Ming鄄gang1

(1. Department of Clinical Laboratory,The First People忆s Hospital of Zigong,Zigong Sichuan 643000;
2. Department of Clinical Laboratory,Shuitu Center Health Hospital of Beibei District,Beibei Chongqing 400714,China)

[Abstract] Objective:To evaluate the main performance index of UF鄄1000i urinary sediment analyzer. Methods:The precision,
contaminative rate,linear range and uncertainty of the UF鄄1000i were analyzed by detecting fresh urine and constant quality control
product. Results:The within鄄run precisions(CV) of UF鄄1000i in detecting WBC,RBC,BACT,EC,CAST were 4. 0% - 7. 6% ,4. 4%
-6. 6% ,5. 9% - 8. 9% ,5. 7% - 10. 7% and 7. 0% - 13. 5% ,respectively. The inter鄄day precisions of UF鄄1000i in detecting WBC,
RBC,BACT,EC,CAST were 2. 1% - 6. 3% ,4. 8% - 5. 3% ,7. 2% - 9. 7% ,8. 0% - 15. 0% ,9. 5% - 14. 1% ,respectively. The
contaminative rates of UF鄄1000i in detecting WBC,RBC,BACT,EC,CAST in fresh urinary were 0. 120% ,0. 039% ,0. 084% ,0. 700%
and 1. 640% ,respectively. The levels of WBC,RBC,BACT,EC and CAST in urinary were 1. 4 - 5 097 / 滋l,1. 2 - 4 885 / 滋l,8 - 16
540 / 滋l,2. 9 - 204 / 滋l and 1. 2 - 19. 4 / 滋l, respectively,which was good linear correlation. The relative deviations of UF鄄1000i in
detecting WBC,RBC,BACT,EC and CAST were 2. 4% - 9. 0% ,0. 9% - 9. 8% , - 18. 2% - - 18. 0% , - 13. 5% - - 5. 1% and
- 3. 7% - - 6. 8% ,respectively. Conclusions:The main performance index of UF鄄1000i is qualified,which can be used to analyze the
formed elements of urinary.
[Key words] urine;constant quality control product;UF鄄1000i urinary sediment analyzer;performance

摇 摇 尿液分析主要有离心显微镜法、尿干化学法、尿
沉渣分析仪法等检测方法。 离心显微镜法操作繁

琐、费时费力,是尿液有形成分检测的金标准,但在
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管底部等,对尿液有形成分的检查影响较大,重复性

较差[1]。 UF鄄1000i 型全自动尿沉渣分析仪是目前

最先进的尿液有形成分分析仪之一,采用流式细胞

术和细胞化学染色技术,可定量检测尿液中包括红

细胞(RBC)、白细胞(WBC)、上皮细胞(EC)、管型

(CAST)和细菌(BACT)等有形成分,快速筛选正常

与异常的标本[2]。 参考 2008 年 ISO15189 医学实验

室认可标准和 2006 年美国临床实验室标准化协会

发布的 H56鄄A 文件的基本要求,实验室检验工作者

对新投入使用的仪器必须进行性能评价[3 - 4]。 尿沉

渣仪器性能的好坏直接影响结果的准确性,如何对

仪器性能进行评价,持续改进质量是值得检验工作

者探讨的课题[5]。 本研究采用新鲜尿液和定值质

控品对 UF鄄1000i 型尿沉渣分析仪的精密度、携带污

染率、线性范围进行评价,同时对检测不确定度进行

了分析。 现作报道。

1摇 材料与方法

1. 1摇 标本来源摇 选择四川省自贡市第一人民医院

住院和门诊患者的尿液标本,均为首次晨尿。
1. 2摇 仪器及试剂摇 UF鄄1000i 型全自动尿沉渣分析

仪购自 Sysmex 公司;所有试剂包括鞘液、稀释液、染
色液、质控品、校准品均为厂家原装配套试剂。
1. 3摇 方法摇 进行所有项目的性能评价前,对仪器进

行日常维护保养,确保仪器状态正常。
1. 3. 1摇 精密度摇 批内精密度采用低值和高值新鲜

尿液标本,日间精密度采用原装定值质控品,混匀后

用手动模式连续测定 11 次,去除第 1 次结果,计算

第 2 ~ 11 次的平均值( x)、标准差( s)和变异系数

(CV)。
1. 3. 2 摇 携带污染率摇 分别取 RBC、WBC、BACT 高

值和低值尿样各 1 份进行试验,先取高值样本连续

检测 3 次,结果为 H1、H2、H3;然后立即对低值样本

连续检测 3 次,结果为 L1、L2、L3,按下列式计算携

带污染率:携带污染率 = (L1 - L3) / (H3 - L3) 伊
100% 。
1. 3. 3摇 线性范围摇 取仪器厂家提供的线性上限浓

度附近的新鲜尿液标本,按原倍、1 / 2、1 / 4、1 / 8、1 /
16、1 / 32、1 / 64、1 / 128、1 / 256、1 / 512、1 / 1 024,做倍

比稀释(根据原始浓度调整稀释度),最终以理论值

为横坐标,以实测值为纵坐标,制作线性曲线,计算

回归方程(Y夷 = aX + b)和相关系数 r。
1. 3. 4摇 不准确度摇 用高值和低值厂家原装定值质

控品连续测定 5 次,与厂家定值进行比较,计算偏差

及相对偏差 / % 。
1. 4摇 统计学方法摇 采用直线相关与回归分析。

2摇 结果

2. 1摇 精密度摇 (1)批内精密度:UF鄄1000i 型尿沉渣

分析仪批内精密度分析结果显示, WBC、 RBC、
BACT、EC、CAST 的 CV 值在允许的范围内 (见表

1)。 (2)日间精密度:UF鄄1000i 型尿沉渣分析仪测

定室内质控品的日间精密度结果显示,WBC、RBC、
BACT、EC、 CAST 的 CV 值在允许的范围内 (见

表 2)。
2. 2摇 携带污染率 摇 结果显示,UF鄄1000i 型尿沉渣

分析仪检测新鲜尿液标本 WBC、RBC、BACT、EC、
CAST 的携带污染率分别为 0. 120% 、 0. 039% 、
0. 084% 、0. 700% 、1. 640% (见表 3)。

摇 表 1摇 UF鄄1000i 型尿沉渣分析仪测定新鲜尿液标本的批

内精密度

项目
低值

摇 x摇 摇 摇 s摇 摇 CV / % 摇
高值

摇 x摇 摇 摇 s摇 摇 CV / % 摇

WBC 20. 4 1. 5 7. 6 420. 2 16. 7 4. 0

RBC 40. 8 2. 7 6. 6 349. 3 15. 2 4. 4

BACT 101. 7 9. 0 8. 9 4 345. 7 256. 8 5. 9

EC 24. 3 2. 6 10. 7 124. 1 7. 1 5. 7

CAST 3. 3 0. 4 13. 5 16. 0 1. 1 7. 0

摇 表 2摇 UF鄄1000i 型尿沉渣分析仪测定室内质控品的日间

精密度

项目
低值

摇 x摇 摇 摇 s摇 摇 CV /% 摇
高值

摇 x摇 摇 摇 s摇 摇 摇 CV / % 摇

WBC 41. 9 2. 6 6. 3 800. 7 17. 0 2. 1

RBC 43. 0 2. 1 4. 8 192. 3 10. 2 5. 3

BACT 200. 3 19. 4 9. 7 718. 0 52. 0 7. 2

EC 9. 2 1. 4 15. 0 64. 3 5. 2 8. 0

CAST 4. 7 0. 7 14. 1 16. 6 1. 6 9. 5

摇 表 3摇 UF鄄1000i 型尿沉渣分析仪检测新鲜尿液标本的携

带污染率

项目 H1 H2 H3 L1 L2 L3 携带污染率 / %

WBC 5 132. 1 5 048. 9 5 235. 2 8. 7 2. 0 2. 4 0. 120

RBC 5 319. 3 5 236. 3 5 390. 0 2. 5 0. 9 0. 4 0. 039

BACT 12 881. 0 12 993. 7 13 287. 2 17. 6 8. 3 6. 5 0. 084

EC 110. 6 111. 4 117. 6 3. 7 2. 8 2. 9 0. 700

CAST 17. 4 17. 5 17. 3 0. 5 1. 2 0. 8 1. 640
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2. 3摇 线性评价结果摇
2. 3. 1摇 尿液 WBC 线性评价摇 结果显示,尿液 WBC
的线性良好,将尿液 WBC 为 5 097 / 滋l 的高值样品

进行倍比稀释,所得理论值与实测值之间直线相关

系数为 r = 0. 999 5,直线回归方程为 Y夷 = 1. 008X +
2. 827(见图 1)。
2. 3. 2摇 尿液 RBC 线性评价摇 结果显示,尿液 RBC

的线性良好,将尿液 RBC 为 4 885 / 滋l 的高值样品进

行倍比稀释,所得理论值与实测值之间直线相关系

数为 r = 0. 999 5,直线回归方程为 Y夷 = 1. 001X +
13. 32(见图 2)。
2. 3. 3 摇 尿液 BACT 线性评价 摇 结果显示,尿液

BACT 具有良好的线性,将尿液 BACT 为 16 540 / 滋l

的高值样品进行倍比稀释,所得理论值与实测值之

间直线相关系数为 r = 0. 999 5,直线回归方程为Y夷 =
0. 991X + 87. 02(见图 3)。
2. 3. 4摇 尿液 EC 线性评价 摇 将尿液 EC 为 204 / 滋l
的高值样品进行倍比稀释,所得理论值与实测值之

间直线相关系数为 r = 0. 999 5,直线回归方程为Y夷 =
0. 994X - 0. 387,尿液 EC 具有良好的线性关系。
2. 3. 5 摇 尿液 CAST 线性评价 摇 将尿液 CAST 为

19. 4 / 滋l的高值样品进行倍比稀释,所得理论值与实

测值之间直线相关系数为 r = 0. 997 0,直线回归方

程为 Y夷 = 0. 998X - 0. 141,尿液 CAST 具有良好的线

性关系。
2. 4摇 不确定度分析摇 低值不确定度分析结果见表

4,高值不确定度分析结果见表 5。

表 4摇 低值不确定度分析结果

参数名称 WBC RBC EC CAST BACT

1 45. 2 41. 7 9. 9 3. 76 206. 9

2 44. 1 44. 8 6. 7 4. 03 249. 9

3 46. 2 47. 5 7. 5 6. 58 202. 8

4 41. 9 38. 2 8. 7 5. 37 193. 7

5 42. 8 42. 0 8. 9 6. 17 216. 0

测定均值 44. 0 42. 8 8. 3 5. 18 213. 9

靶值 40. 4 39. 0 10. 2 4. 93 200. 3

偏差 3. 64 3. 84 - 1. 86 0. 252 13. 56

相对偏差 / % 9. 0 9. 8 - 18. 2 5. 1 6. 8

判断标准(相对偏差臆) / % 10. 0 10. 0 30. 0 40. 0 10. 0

结论 合格 合格 合格 合格 合格

表 5摇 高值不确定度分析结果

参数名称 WBC RBC EC CAST BACT

1 809. 2 201. 6 63. 9 19. 34 780. 0

2 841. 8 188. 8 67. 3 18. 40 781. 0

3 824. 7 197. 2 61. 8 18. 80 762. 6

4 829. 7 198. 7 66. 5 17. 19 767. 6

5 805. 6 195. 4 66. 0 17. 02 781. 7

测定均值 822. 2 196. 3 65. 1 18. 15 774. 6

靶值 803. 1 194. 5 79. 4 20. 98 804. 5

偏差 19. 10 1. 84 - 14. 30 - 2. 83 - 29. 92

相对偏差 / % 2. 4 0. 9 - 18. 0 - 13. 5 - 3. 7

判断标准(相对偏差臆) / % 10. 0 10. 0 30. 0 40. 0 10. 0

结论 合格 合格 合格 合格 摇 合格

3摇 讨论

摇 摇 随着医学检验技术的发展和进步,尿液有形成

分分析仪在临床上得到了越来越广泛的应用。 尿沉

渣分析仪同尿干化学分析仪联用,为临床尿液检验

提供了快速、简便的筛查手段。 UF鄄1000i 型具有沉

渣检测和细菌检测 2 种通道,可同时对尿液 WBC、
RBC、CAST、EC、BACT 等常用 5 种成分进行定量分

析。 文献[6 - 7]报道了 UF鄄1000i 型具有精密度好、线
性范围广、准确度高、携带污染率低等优点,可应用

于临床。 由于不同实验室环境和仪器设备的机型不

同,为保证尿沉渣分析仪的检测结果的准确性和有

效性,有必要对其进行精密度、携带污染率、线性和

不确定度进行全面评价。
本研究中 UF鄄1000i 型精密度分析结果显示,
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WBC、RBC、BACT、EC、CAST 批内精密度的 CV 值在

厂家允许的范围内,其中 WBC 的 CV 值在 4. 0% ~
7. 6%范围内,RBC 的 CV 值在 4. 4% ~ 6. 6% 范围

内,BACT 的 CV 值在 5. 9% ~ 8. 9% 范围内,EC 的

CV 值在 5. 7% ~ 10. 7% 范围内,CAST 的 CV 值在

7. 0% ~13. 5% 范围内。 日间精密度的 CV 值也在

厂家允许的范围内,其中 WBC 的 CV 值在 2. 1% ~
6. 3%范围内,RBC 的 CV 值在 4. 8% ~ 5. 3% 范围

内,BACT 的 CV 值在 7. 2% ~ 9. 7% 范围内,EC 的

CV 值在 8. 0% ~ 15. 0% 范围内,CAST 的 CV 值在

9. 5% ~14. 1%范围内。 这说明 UF鄄1000i 型日内精

密度还是日间精密度良好。
本试验在关闭自动冲洗通道的情况下对 UF鄄

1000i 型尿沉渣分析仪携带污染率进行评估,结果显

示,检测新鲜尿液标本 WBC、RBC、BACT、EC、CAST
的携带污染率分别为 0. 120% 、0. 039% 、0. 084% 、
0. 700% 、1. 640% ,说明 UF鄄1000i 型具有携带污染

率低的特点。
本研究通过新鲜尿液稀释线性试验表明,尿液

WBC 在 1. 4 ~ 5 097 / 滋l 范围内具有良好的线性,厂
家给定的线性范围为 1 ~ 5 000 / 滋l;RBC 在 1. 2 ~
4 885 / 滋l 范围内具有良好的线性,厂家给定的线性

范围为 1 ~ 5 000 / 滋l;尿液 BACT 在 8 ~ 16 540 / 滋l 范
围内具有良好的线性,厂家给定的线性范围为 5 ~
10 000 / 滋l;尿液 EC 在 2. 9 ~ 204 / 滋l 范围内具有良

好的线性,厂家给定的线性范围为 1 ~ 200 / 滋l;CAST
在 1. 2 ~ 19. 4 / 滋l 范围内具有良好的线性,厂家给定

的线性范围为 1 ~ 30 / 滋l。 这说明 UF鄄1000i 型测定

WBC、RBC、EC 三项指标的线性范围与厂家给定线

性范围基本相符。 本试验所得 BACT 的实际线性范

围上限高于厂家给定的线性范围上限,这说明

BACT 线性范围比厂家给定的线性范围还更宽。 而

CAST 线性范围上限低于厂家给定的线性范围上

限,原因在于进行 CAST 的线性实验时,由于未找到

CAST 高于 19. 4 / 滋l 的尿液标本,因此测得的线性范

围上限远低于厂家给定的线性范围上限。
本研究通过测定厂家原装定值质控品,对 UF鄄

1000i 型测定 WBC、RBC、EC、CAST、BACT 5 项指标

的不确定度进行评价,相对偏差分别为 2. 4% ~
9. 0%、0. 9% ~9. 8%、 -18. 2% ~ -18. 0%、 -13. 5%
~5. 1%、 - 3. 7% ~ 6. 8%。 由此可知,EC 和 CAST
的相对偏差大于 WBC、RBC 和 BACT,主要是由于

EC 和 CAST 形态各异,均一性较差,检测过程中容

易受到干扰,尤其对 CAST 的检测影响因素更多[8]。
但均在厂家规定的允许偏差范围内,这说明 UF鄄
1000i 型测定这 5 项指标具有较高的准确度。

由本研究结果可知,UF鄄1000i 型具有重复性

好、携带污染率低、线性范围宽、准确度高等特点,可
用于尿液有形成分的定量分析。 值得注意的是,由
于存在肉眼血尿[9]、混浊尿液[10]等尿液标本中复杂

成分的干扰,对 UF鄄1000i 型筛查结果为阳性的标

本,应采用显微镜检法进行确认。
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