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前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本文件代替YY/T 0996—2015《尿液有形成分分析仪（数字成像自动识别）》,与YY/T O996—2015

相比，除结构调整和编辑性改动外，主要技术变化如下：

——删除了“引言”部分（见2015年版）

——更改了“尿液有形成分分析仪”“尿液有形成分”“尿沉渣”的术语定义（见3.1、3.2、3.3）；

——技术指标主要变化如下：

 更改了外观要求（见4.1.1和4.2.1,2015版的4.1），

 更改了检出限要求（见4.1.2和4.2.3,2015版的4.2）

 更改了重复性要求（见4.1.3和4.2.4,2015版的4.3），

 删除了识别率要求（见2015年版的4.4），

 增加了诊断试验评价要求（见4.1.4和4.2.5），

 增加了线性要求（见4.1.5和4.2.6），

 增加了流式细胞法分析仪空白计数要求（见4.2.2），

 增加流式细胞法分析仪稳定性要求（见4.2.7），

 增加了流式细胞法分析仪携带污染的要求（见4.2.8），

——更改了电气安全要求（见4.1.10,2015版的4.9），

——增加了流式细胞法分析仪环境试验、电磁兼容性、电气安全的要求（见4.2.9,4.2.10,4.2.11）

——更改了试验方法，与第4章要求相适应（见第5章，2015版的第5章）本文件由国家药品监督管

理局提出。

本文件由全国医用临床检验实验室和体外诊断系统标准化技术委员会(SAC/TC 136)归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：

本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为：

——2015年首次发布为YY/T 0996-2015；

——本次为第一次修订
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全自动尿液有形成分分析仪

1 范围

本文件规定了全自动尿液有形成分分析仪的要求、标识、标签和说明、包装、运输和贮存，描述了

相应的试验方法。

本文件适用于基于数字成像或流式细胞术原理的全自动尿液有形成分分析仪。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

GB/T 191 包装储运图示标志

GB 4793 测量、控制和实验室用电气设备安全技术规范

GB/T 42125.1 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求

GB/T 42125.2 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第2部分：材料加热用实验室设备的特

殊要求（适用时）

GB/T 14710 医用电器环境要求及试验方法

GB/T 18268.1 测量、控制和实验室用的电设备 电磁兼容性要求 第1部分：通用要求

GB/T 18268.26 测量、控制和实验室用的电设备 电磁兼容性要求 第26部分：特殊要求 体外诊断

(IVD) 医疗设备

YY/T 0466.1 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分：通用要求

YY 0648 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第2-101部分：体外诊断(IVD) 医用设备的专

用要求

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

尿液有形成分分析仪 urine formed element analyzer

指应用不同原理的方法（如数字成像技术及流式细胞技术等）对尿液中有形成分进行自动识别并分

析的设备。

[来源：WS/T 229——2024，3.5]

尿液有形成分 urine formed element

来自泌尿系统，并以各种形式排至尿液中的有形成分的总称。

[来源：WS/T 229——2024，3.2]

尿沉渣 urine sediment

指尿液经过离心后所形成的沉淀物，包括细胞、管型、结晶和病原体等有形成分。

[来源：WS/T 229——2024，3.3]

4 要求

数字成像自动识别法尿液有形成分分析仪
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4.1.1 外观

外观应符合以下要求：

a) 外观整洁,无裂纹或划痕,无毛刺等缺陷,文字和标识清晰；

b) 分析系统运动部件运行平稳,无卡住突跳；

c) 紧固件连接牢固可靠,不得有松动；

d) 信息显示应完整、清晰。

4.1.2 检出限

分析仪应能分别检出浓度水平为3个/μL的红细胞、白细胞样品。

4.1.3 重复性

分析仪计数结果的变异系数(CV)应符合表1的要求。

表 1 重复性要求

有形成分名称 浓度/(个/μL) 变异系数(CV)/%

红细胞、白细胞
50±10 ≤20

200±50 ≤10

4.1.4 诊断性试验评价

分析仪至少能自动识别以下项目，其仪器判定结果与人工镜检结果定性比较的敏感度、特异性及符

合率应符合表2的要求。

表 2 诊断性试验评价要求

有形成分名称 敏感度/% 特异性/% 符合率/%

红细胞 ≥90 ≥90 ≥90

白细胞 ≥90 ≥90 ≥90

管型 ≥85 ≥85 ≥75

4.1.5 线性

分析仪红细胞、白细胞的斜率（a）为1±0.05，相关系数r≥0.975。

4.1.6 稳定性

分析仪开机8h内，红细胞和白细胞计数结果相对偏差应不大于10%

4.1.7 携带污染率

分析仪对红细胞和白细胞的携带污染率应不大于0.05%。

4.1.8 环境试验

应符合GB/T 14710中气候环境试验，机械环境试验适用条款的要求。

4.1.9 电磁兼容性

应符合GB/T 18268.1、GB/T 18268.26 中适用条款的要求。

4.1.10 电气安全

应符合 GB 4793、GB/T 42125.1及YY 0648中适用条款的要求。

流式细胞法尿液有形成分分析仪

4.2.1 外观
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符合4.1.1要求

4.2.2 空白计数

分析仪对空白样品计数，红细胞、白细胞均应不大于1个/μL。

4.2.3 检出限

分析仪应能分别检出浓度水平为1个/μL的红细胞、白细胞样品。

4.2.4 重复性

分析仪计数结果的变异系数(CV)应符合表3的要求。

表 3 重复性要求

有形成分名称
变异系数（CV）/%

低浓度样品 高浓度样品

红细胞、白细胞 ≤15 ≤10

上皮细胞 ≤30 ≤30

管型 ≤40 ≤40

细菌 ≤20 ≤20

4.2.5 诊断性试验评价

分析仪对红细胞、白细胞、管型检测结果的定性判断与人工镜检结果比较的敏感度、特异性及符合

率应符合表4的要求。

表 4 诊断性试验评价要求

有形成分名称 敏感度/% 特异性/% 符合率/%

红细胞 ≥90 ≥90 ≥90

白细胞 ≥90 ≥90 ≥90

管型 ≥85 ≥85 ≥75

4.2.6 线性

分析仪红细胞、白细胞、上皮细胞、管型、细菌的斜率（a）为1±0.05，相关系数r≥0.975。

4.2.7 稳定性

分析仪开机8h内，红细胞和白细胞计数结果相对偏差应不大于10%。

4.2.8 携带污染

仪对红细胞和白细胞的携带污染率应不大于0.05%。

4.2.9 环境试验

符合4.1.8要求。

4.2.10 电磁兼容性

应符合4.1.9要求

4.2.11 电气安全

应符合GB 4793、GB/T 42125.1，GB/T 42125.2（适用时）及YY 0648中适用条款的要求。

5 试验方法

数字成像自动识别法尿液有形成分分析仪
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5.1.1 正常工作条件

a) 环境温度：按照分析仪说明书规定的温度条件进行；

b) 相对湿度：按照分析仪说明书规定的湿度条件进行；

c) 光照：避免阳光直射；

d) 电源电压：a.c.220V±22V,50Hz/60Hz 或相应的直流电源；

e) 大气压力：75kPa～106kPa。

5.1.2 外观

以正常或矫正视力检查，判定结果是否符合4.1.1的要求。

5.1.3 检出限

分析仪分别对浓度水平为3个/μL的红细胞、白细胞样品重复检测20次，如18次检测结果大于0个/μL,
判定结果是否符合4.1.2的要求。

5.1.4 重复性

分析仪对4.1.3规定浓度的样品各重复检测20次，分别计算20次检测结果的变异系数(CV,%), 判定

结果是否符合4.1.3的要求。

5.1.5 诊断性试验评价

准备至少200份随机尿液样品（其中敏感度试验至少120份为阳性样品，特异性试验至少120份为阴

性样品），分析仪对以上样品进行检测，按公式（1）、公式（2）、公式（3）分别计算红细胞、白细

胞和管型的敏感度、特异性及符合率，判定结果是否符合4.1.4的要求。

表 5 诊断试验评价四格表

显微镜镜检（金标准）
合计

阳性 阴性

仪器法
阳性 a b a+b

阴性 c d c+d

合计 a+c b+d N

SE = �
�+�

× 100%····················································(1)

SP = �
�+�

× 100%··················································· (2)

C = �+�
�

× 100%···················································· (3)

式中：

SE:敏感度；

SP：特异性；

C：符合率；

a——镜检结果阳性同时待检分析仪测试结果阳性的样品数量；

�——镜检结果阴性但待检分析仪测试结果阳性的样品数量；

�——镜检结果阳性但待检分析仪测试结果阴性的样品数量；
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�——镜检结果阴性同时待检分析仪测试结果阴性的样品数量；

N——用于测试的总样本数量。

注：镜检结果阳性判定标准：按照显微镜检查操作过程离心后镜检（1）红细胞＞3个/HPF，（2）白细胞＞5个/HPF

（女），＞3个/HPF（男）；（3）透明管型＞1个/LPF或病理管型≥1个/LPF；

显微镜检查操作过程见附录A（资料性附录）

5.1.6 线性

准备接近线性范围上限的高浓度样品和相应的稀释液，其中红细胞和白细胞范围为5～10,000个/μL，
按比例稀释成7个浓度,使高浓度值接近线性范围上限，低浓度值接近线性范围的下限。每个浓度样品测

试3次，分别计算3次检测结果的平均值X。以X为自变量，理论值Y为因变量作线性回归，按公式（4）计

算线性相关系数r，判定结果是否符合4.1.5的要求。

� = ∑（�−�）（�−�）

∑ �−�
2

∑ �−�
2
……………………………………（4）

式中：

r——相关系数；

X——X的平均值；

Y——Y的平均值。

5.1.7 稳定性

开机预热后，分别在第0小时和第8小时用细胞浓度为200个/μL的标准品检测红细胞和白细胞，每个

参数检测3次，计算各参数检测结果的平均值，以第0小时的测定结果作为基准值，计算相对偏差，判定

结果是否符合4.1.6的要求。

5.1.8 携带污染率

分别准备红细胞、白细胞浓度为5000个/μL的尿液样品和生理盐水，先对浓度为5000个/μL的尿液

样品连续检测3次，检测结果分别为i₁、i2、i₃；紧接着对生理盐水连续检测3次，检测结果分别为j1、

j₂、j₃；按式（5）计算携带污染率，判定结果是否符合4.1.7的要求。

携带污染率 = �1−�₃
�₃−�₃

× 100%··········································（5）

注：加样按照该仪器操作程序中最不利的模式进行

5.1.9 环境试验

按照GB/T 14710中适用的条款进行试验，应符合4.1.8的要求。

5.1.10 电磁兼容性检测

按照 GB/T 18268.1、GB/T 18268.26中适用的条款进行试验，应符合4.1.9的要求。

5.1.11 电气安全

按照GB 4793、GB/T 42125.1及YY 0648中适用的条款进行试验，应符合4.1.10的要求。

流式细胞法尿液有形成分分析仪

5.2.1 正常工作条件

应符合5.1.1要求

5.2.2 外观

应符合5.1.2的要求。
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5.2.3 空白计数

用稀释液作为样品，在分析仪上连续进行3次测试，取3次测试结果中的最大值，判定结果是否符合

4.2.2的要求。

5.2.4 检出限

对5份浓度近似检出限的低值样品进行检测，每份样品重复检测5次，对检测结果按大小进行排序，

符合低于制造商提供的空白限数值的检测结果的数量小于或等于3个，即可认为制造商提供的空白限和

检出限的设置合理。

5.2.5 重复性

分析仪连续测定10次尿液样品或质控品，其中红细胞和白细胞低浓度样品≤40个/μL，红细胞高浓

度样品≥200个/μL，白细胞高浓度样品≥800个/μL，上皮细胞低浓度样品≤10个/μL，高浓度样品≥80

个/μL，管型低浓度样品≤5个/μL，高浓度样品≥20个/μL，细菌低浓度样品≤200个/μL，高浓度样品

≥800个/μL。按照公式（6）分别计算10次检测结果的变异系数，判定结果是否符合4.2.4的要求。

CV = �
�

× 100%·····················································(6)

式中：

CV——变异系数，%;

s——样本测试值的标准差；

x——样本测试值的平均值。

5.2.6 诊断性试验评价

按照5.1.5的试验方法分别计算红细胞、白细胞和管型的敏感度、特异性及符合率, 判定结果是否

符合4.2.5的要求。
注：流式细胞法分析仪测试结果阳性判定标准,参照当地实验室建立的生物参考区间判定阴、阳性，

5.2.7 线性

准备接近线性范围上限的高浓度样品和相应的稀释液，其中红细胞和白细胞范围为1～10,000个/μL，
上皮细胞范围为1～200个/μL，管型范围为1～30个/μL，细菌范围为5～10,000个/μL，按比例稀释成至

少5个浓度的样品。每个浓度样品测试3次，分别计算3次检测结果的平均值X。以X为自变量，理论值Y

为因变量作线性回归，按公式（4）计算线性相关系数r，判定结果是否符合4.2.6的要求。

5.2.8 稳定性

仪器保持连续开机，分别在第0小时和第8小时用高值质控品检测红细胞和白细胞，每个参数检测3

次，计算各参数检测结果的平均值，以第0小时的测定结果作为基准值，计算相对偏差，判定结果是否

符合4.2.7的要求。

5.2.9 携带污染率

分别取红细胞、白细胞浓度约10000个/μL的尿液样品和生理盐水，先对尿液样品连续检测3次，检

测结果分别为i₁、i2、i₃；紧接着对生理盐水连续检测3次，检测结果分别为j1、j₂、j₃；按公式（5）

计算携带污染率，判定结果是否符合4.2.8的要求。

5.2.10 环境试验

应符合5.1.8的要求。

5.2.11 电磁兼容性检测

应符合5.1.9的要求。

5.2.12 电气安全
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按照GB 4793、GB/T 42125.1，GB/T 42125.2（适用时）及YY 0648中适用条款进行试验，判定结果

是否符合4.2.11的要求。

6 标识、标签和说明书

6.1 概述

标识、标签和使用说明书文字内容应使用中文，可以附加其他文种。中文的使用应当符合国家通用

的语言文字规范。说明书、标签和包装标识的文字、符号、图形、表格、数字、照片、图片等应当准确、

清晰、规范。标志、标签和使用说明书中所使用的符号应满足 YY/T 0466.1的要求。

6.2 标签

分析仪应在明显位置固定耐腐标牌，并注明下列内容：

a) 产品名称、型号；

b) 电源参数；

c) 生产日期或序列号；

d) 制造商名称、地址。

6.3 标识

分析仪的外包装(箱)上至少应有下列标志：

a) 产品名称、商标/型号；

b) 制造商名称、地址、售后服务电话；

c) 执行标准号；

d) 产品注册号；

e) 生产日期或序列号；

f) 质量；

g) 体积(长×宽×高);

h) GB/T 191 中规定的标志。

6.4 说明书

分析仪应附有说明书，说明书至少应包括以下内容：

a) 产品名称、商标/型号；

b) 制造商名称、地址、联系电话；

c) 仪器组成；

d) 检测原理、方法、步骤；

e) 工作环境条件；

f) 主要技术指标；

g) 使用寿命；

h) 贮存条件；

i) 注意事项；

j) 日常维护；

k) 基本故障的排除；

l) 说明书的出版及修订日期。

7 包装、运输和贮存

7.1 包装

包装应符合以下要求：
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a) 分析仪的包装应能保证仪器免受自然和机械性损坏；

b) 分析仪外包装上的标志应使用 GB/T 191 要求的符号；

c) 包装(箱)内应附有说明书、装箱清单及产品检验合格证。

7.2 运输

包装好的分析仪应按照合同规定的条件进行运输。

7.3 贮存

包装好的分析仪应按照说明书规定的条件进行贮存。
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A
A

附 录 A

（资料性）

显微镜检查操作过程

1）准备：准确核对每一标本信息，用离心管取原始转运、充分混匀的尿标本 10.0 mL，加盖密封；

2）离心：在相对离心力 400g 条件下离心 5 分钟。待离心机自然停转，取出离心管备用；

3）尿沉渣制备：一次性倾倒或吸去上清尿液，留取离心管底部液体 0.2 mL。轻轻摇动离心管、充

分混匀沉渣液。取适量尿沉渣滴入一次性尿沉渣计数板，或取 20μL 尿沉渣滴入载玻片，加盖

玻片（18mm～22mm×18mm～22mm）后镜检；

4） 镜检：先用低倍镜观察全片，再用高倍镜对有形成分进行确认。检查细胞至少应观察 10 个高

倍视野，检查管型至少应观察 20 个低倍视野，以“最低数~最高数/视野”进行报告；

5）在显微镜检查中，原则上使用离心不染色尿沉渣直接镜检。

注：WS/T 229--2024,8.2.4
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