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【摘要】　尿液红细胞形态检验是临床诊断血尿来源的重要方法之一，尤其在鉴别肾性与非肾性

血尿中具有重要作用。然而，目前各级医疗机构实验室对尿液红细胞命名、检验方法、形态描述、报告

规范等方面缺乏统一标准，无法保证检验质量，影响检验结果的互认及临床应用。因此，中华医学会

检验医学分会临床血液体液学组组织相关领域的专家，结合现有研究证据及国内实验室实践经验，制

定了《尿液红细胞形态检验及规范化报告专家共识（2026版）》（简称共识）。本共识最终形成了 19条

推荐意见，对尿液红细胞的命名标准、形态检验对标本的要求、形态检验流程、结果报告方式进行了规

范，同时对全自动尿液有形成分分析仪的性能验证和质量控制提出建议，旨在提升检验结果的准确性

和一致性，促进临床诊断的标准化。
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【Abstract】 Urine red blood cell (RBC) morphology examination is a crucial tool for 
determining the origin of hematuria, particularly in differentiating between glomerular and 
non‑glomerular hematuria. However, there is currently a lack of standardized nomenclature, testing 
methods, morphological descriptions, and reporting practices for urinary RBC among laboratories in 
medical institutions at various levels, which compromises testing quality and hinders the mutual 
recognition of results and their clinical application. To address this issue, the Hematology and Body 
Fluid Group of Chinese Society of Laboratory Medicine gathers experts in relevant fields to develop 
the Expert Consensus on Urine Red Blood Cell Morphology Examination and Standardized Reporting 
(2026 edition) based on existing research evidence and practical experience in domestic 
laboratories. This consensus ultimately formulated 19 consensus statements aiming to standardize 
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the entire testing process, nomenclature, and result reporting for urine red blood cell morphology. In 
addition, recommendations are proposed for the performance validation and quality control of 
automated urine formed element analyzers, aiming to improve the accuracy and consistency of test 
results and promote the standardization of clinical diagnosis.

【Key words】 Urine; Erythrocytes; Morphology examination; Result reporting; 
Standardization; Consensus
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健康人尿液无红细胞或偶见红细胞，在某些生

理或病理情况下，尿液红细胞数量会增多和（或）发

生形态改变，准确识别尿液红细胞形态有助于区分

肾性血尿与非肾性血尿，为血尿来源的判断及泌尿

系统疾病的定位诊断提供重要依据［1］。尿液红细

胞形态检验可以通过人工镜检，亦可通过全自动尿

液有形成分分析仪和数字成像系统实现红细胞的

自动定量计数和形态学分析［2］。然而，目前国内在

标本采集要求、镜检方法选择、红细胞形态学分类

及命名、肾性与非肾性血尿判读标准、结果报告用

语以及自动化仪器的性能验证与质量控制等方面

尚缺乏统一规范，不同实验室之间存在较大差异，

影响了检验结果的可比性和临床应用的规范性。

因此，中华医学会检验医学分会临床血液体液学组

组织了相关领域专家，结合现有研究证据及国内实

验室实践经验，制定了本共识，旨在为各级实验室

开展尿液红细胞形态检验提供统一的技术和质量

控制标准，并规范临床报告和结果解读方式，提升

检验结果在泌尿系统疾病诊疗中的应用价值。

一、共识制订方法

本共识制订遵循世界卫生组织和中华医学会

制订/修订指南的基本方法及程序。在广泛征求专

家组成员意见基础上，明确共识制定的目的，围绕尿

液红细胞检验方法、红细胞命名及规范报告等方面，

结合国内外最新循证医学证据与国内临床实践，经

过多轮专家会议讨论与修订，最终确定了19条共识

意见。本共识在制订过程中，检索多个数据库，包

括 PubMed、Web of Science、中国知网、万方数据库

和中文科技期刊数据库（维普）等。中文检索词包括

尿液有形成分、尿沉渣、尿液红细胞、检验结果、血尿

等；英文检索词包括 urine formed elements、urinary 
sediment、urine red blood cell、test result、hematuria
等。文献检索时间为各数据库建库至2025年 10月

31日。共识制订计划和方案已经在国际实践指南

注册平台（http：//www.guidelines‑registry.org）进行注

册（PREPARE‑2025CN1849）。
1. 适用范围：各级医疗机构临床实验室、第三方

实验室进行尿液红细胞形态检验时，可采用或参照

本共识。

2. 专家遴选：中华医学会检验医学分会临床血

液体液学组组织来自全国医疗机构共 57 名专家，

其中审核专家 3 名、执笔专家 6 名和专家组成员

48 名，分别负责循证文献调研、使用者调查、共识

的起草与修订，以及互审和定稿。执笔组及专家组

成员在尿液有形成分分析，尤其是尿液红细胞形态

检验方面具有丰富的临床经验，为共识的制定和发

布起到了关键的指导与推动作用。

3. 推荐强度：本共识的推荐意见根据循证医学

级别进行分类，共分为 4个级别。1类推荐：证据级

别最高，专家组一致推荐；2A 类推荐：证据级别稍

低，专家组一致推荐；2B类推荐：证据级别低，部分

专家推荐；3类推荐：专家意见存在分歧。

二、术语和定义

1. 血尿：血尿分为镜下血尿和肉眼血尿。尿液

标本离心后，显微镜检查每高倍镜视野（HPF）超过

3 个红细胞（>3 个/HPF），称为镜下血尿；若每升尿

液中混入超过 1 ml血液，尿液呈淡红或深红色，称

为肉眼血尿［3］。

2. 尿液红细胞形态检验：指基于细胞形态学检

查原理，应用显微镜人工镜检或自动化仪器对尿液

中红细胞数量、类型及形态变化进行判读和分析的

过程。尿液红细胞（形态）位相分析、尿液红细胞检

查及尿液红细胞形态分析等统称为尿液红细胞形

态检验。

3. 人工镜检：也称显微镜检查，指检验人员在

显微镜下对尿液中各类细胞的数量和形态进行观

察、确认及报告的过程，是细胞形态学检查的金

标准［4］。

4. 人工分类：指将尿液标本制片后，用显微镜

人工分类至少计数 100个红细胞，并计算各类红细



fmx_T3RoZXJNaXJyb3Jz

· 642 · 中华检验医学杂志 2026 年6 月第 49 卷第 6 期　Chin J Lab Med, June 2026, Vol. 49, No. 6

胞所占百分比。

5. 预分类：指自动化尿液有形成分分析仪对计

数池中的细胞进行定位和拍摄数字图像，并给出每

个细胞的分类建议及各类细胞分类结果［5］。

6. 再分类：指在自动化尿液有形成分分析仪给

出细胞预分类结果后，由检验人员对预分类的细胞

图片进行审核和确认，并将未分类或识别错误的细

胞重新归类的过程［6］。

三、尿液红细胞形态影响因素

1. 血源性因素：尿液中的红细胞源自血液，其

形态特征取决于血液中红细胞的原始形态。因此，

在观察尿液红细胞形态时，应以血液红细胞形态作

为基准，注意识别红细胞自身存在的形态异常。

2. 疾病因素：在一些肾脏疾病中，尤其是肾小

球疾病中，红细胞通过受损的肾小球基底膜时被挤

压变形，又受到各段肾小管 pH及渗透压的影响，从

而导致其形态发生改变，出现大小不等、形态各异、

血红蛋白含量不均等变化［7‑9］。

3. 标本因素：红细胞在膀胱内潴留的时间过

长、尿液标本未及时检测、尿路细菌感染等因素也

可影响红细胞的形态［10］。

4. 尿液理化因素：（1）渗透压：在低渗尿中，红

细胞会吸水胀大，甚至破裂，出现大红细胞、影红细

胞等形态；在高渗尿中，红细胞会因脱水而皱缩，呈

现小红细胞、皱缩红细胞等形态。（2）酸碱度（pH
值）：强酸性尿中的红细胞容易变形，可能出现小红

细胞、皱缩红细胞等；碱性尿中，红细胞边缘可能变

得不规则。（3）比重：尿液比重异常时，也会对红细

胞形态产生影响，如比重过高或过低会导致红细胞

出现肿胀、皱缩等变化［11‑12］。

5. 操作因素：离心速度过大、离心时间过长，会

导致红细胞机械性损伤，导致其变形或破碎。

四、尿液红细胞名称、判断标准及临床意义

根据尿液红细胞的形态、完整性、血红蛋白含

量等将红细胞分为正常形态红细胞和异常形态红

细胞，其中异常形态红细胞包括棘细胞、环形红细

胞、锯齿状红细胞、球状突起样红细胞、影红细胞、

皱缩红细胞及红细胞碎片等［13‑14］。根据红细胞的

大小将尿液红细胞分为正常大小红细胞、大红细胞

及小红细胞。各类红细胞形态详见图 1。

图1 不同形态尿液红细胞（×1 000）
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（一）根据红细胞形态分类

1. 正常形态红细胞：（1）判断标准：红细胞直径

约 6~8 μm，普通光学显微镜下观察，形态与外周血

中的红细胞形态相似，呈双凹圆盘状、略带黄色；在

相差显微镜下观察，正常形态红细胞结构完整，有

折光性。受 pH 值及尿渗透压等因素的影响，红细

胞体积及形态可发生变化，中央凹陷缩小、消失或

呈球形。（2）临床意义：健康人尿液中无或偶见红细

胞；正常形态红细胞增多常见于非肾小球性疾病，

包括暂时性血尿（如剧烈运动、急行军、冷水浴、久

站或重体力劳动后），泌尿系统疾病（如泌尿系统感

染、肿瘤、结核、结石、创伤及前列腺炎等），其他各

种原因引起的出血性疾病（如免疫性血小板减少

症、血友病、弥漫性血管内凝血、高血压、高热及盆

腔炎等）。

2. 异常形态红细胞：（1）棘细胞：判断标准：

①细胞大小不等；②血红蛋白丢失或分布不均，中

心孔扩大；③细胞边缘或中心区域有 1个或多个大

小不等的小球状突起或伪足；④中心孔呈圆形、口

形、方形、靶形或不规则形；⑤相差镜检时，折光性

差；至少同时满足②、③、④即可判断为棘细胞；临

床意义：棘细胞是鉴别肾性血尿与非肾性血尿的典

型细胞，也是肾小球疾病的特征性标志细胞［15‑17］。

（2）球状突起样红细胞：判断标准：①细胞大小不

等；②边缘有球状、瘤状或杆状突起；③血红蛋白丰

富，中心孔消失或可见缩小的规则小孔；至少同时

满足②、③即可判断为球状突起样红细胞；临床意

义：球状突起样红细胞多见于非肾性血尿（以泌尿

系统结石引起的血尿常见）；当与其他异常形态红

细胞同时出现时，也可见于肾性血尿。（3）锯齿状红

细胞：判断标准：①细胞大小不等；②血红蛋白丢失

或分布不均，中心孔扩大；③边缘可见锯齿状或车

轮状的突起；至少满足②、③即可判断为锯齿状红

细胞；临床意义：锯齿状红细胞多见于肾性血尿。

（4）环形红细胞：判断标准：①细胞大小不等；②血

红蛋白含量减低，中心孔扩大；③细胞边缘厚重，中

心区域呈圆形、三角形、十字形、方孔形、靶形或不

规则形；至少同时满足②、③即可判断为环形红细

胞；临床意义：与其他异常形态红细胞同时出现，多

见于肾小球性疾病。（5）红细胞碎片或其他畸形红

细胞：判断标准：①细胞大小不等；②无固定形态，

呈半月形、盔形、三角形、新月形或不规则形，无法

划归到已明确类型的红细胞；临床意义：多见于肾

小球疾病、血栓性微血管病、溶血性疾病、心脏瓣膜

溶血及弥漫性血管内凝血等疾病。（6）皱缩红细胞：

判断标准：①细胞体积变小；②细胞皱缩，表面可见

小突起，呈桑葚状、草莓状或星芒状；③中心凹陷消

失；临床意义：皱缩红细胞常见于酸性或高渗性尿

液，与特定类型疾病无明确相关性。（7）影红细胞：

判断标准：①细胞大小不等；②血红蛋白丢失，细胞

膜极薄，呈环状、淡影圆圈状；③明场显微镜不易观

察，相差镜检影红细胞折光性弱；临床意义：影红细

胞常见于低渗尿或陈旧尿，与特定类型疾病无明确

相关性；肾小球疾病时常伴随其他异常形态红细胞

同时出现。

（二）根据红细胞体积分类

1. 小红细胞：（1）判断标准：红细胞直径 <
6 μm，细胞膜完整，表面无球状突起，血红蛋白浓

缩，呈小球形。（2）临床意义：小红细胞来源有多种

原因，包括：①红细胞在高渗尿或酸性环境下，细胞

体积缩小；②来源于血液中的小红细胞（如小细胞

性贫血等）；③球状突起样红细胞表面的突起游离

形成小红细胞；④血红蛋白丢失的小红细胞，多见

于隐匿性肾炎、IgA肾病、紫癜性肾炎等肾性疾病。

2. 大红细胞：（1）判断标准：形态与正常红细胞

类似，体积增大，直径>8 μm。（2）临床意义：多见于

低渗或碱性尿液，也可能见于大细胞性贫血等；与

特定类型的泌尿系统疾病无明确相关性。

3. 红细胞大小不等：（1）判断标准：细胞涨大、

缩小或破碎，大小不一，体积可相差 3~4 倍。（2）临

床意义：需综合分析，多见于肾小球疾病。

推荐意见 1 为规范尿液红细胞名称，将伴有

中心孔扩大的芽孢样红细胞、出芽形红细胞统称为

棘细胞；将面包圈样红细胞、靶形红细胞、口形红细

胞及古钱币状红细胞统称为环形红细胞；将影细

胞、鬼影红细胞、幽灵红细胞统称为影红细胞（1类
推荐）。

推荐意见2 皱缩红细胞、影红细胞主要受pH
值、渗透压以及微生物的影响，单独出现时不建议

将其与特定疾病关联（1类推荐）。

推荐意见 3 现有文献及实践中，对于红细胞

形态分类术语尚不统一，曾采用均一性红细胞和非

均一性红细胞、肾小球性红细胞及非肾小球性红细

胞、变形红细胞和未变形红细胞、肾性红细胞和非

肾性红细胞、正常形态红细胞和异常形态红细胞、

正常红细胞和畸形红细胞等多种表述。为统一尿

液红细胞分类名称，推荐使用正常形态红细胞和异

常形态红细胞（1类推荐）。
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五、尿液红细胞形态检验对标本的要求

（一）标本类型

1. 首次晨尿：首次晨尿是指受检者在晨起后第

1次排出的尿液。尿液在膀胱内停留6~8 h，在膀胱

中储存时间不少于 4 h。首次晨尿有形成分含量相

对较高，但若红细胞在膀胱内停留时间过长，其形

态可发生改变［18］。

2. 二次晨尿：二次晨尿是在首次晨尿排出后采

集2~4 h内的尿液，要求待检者从前1天22∶00起至

采集此次尿液标本前，饮水量宜控制在 200 ml 以
内。二次晨尿中的有形成分受尿液浓缩程度和长

时间膀胱滞留的影响相对较小，红细胞形态受尿液

理化因素干扰较少，更有利于进行红细胞形态

分析。

3. 随机尿：随机尿是指任意时间采集的尿液标

本。标本采集方便，无需特定时间，适用于急诊或

门诊待检者筛查。然而，随机尿中的红细胞数量差

异性较大，且易受饮食、运动、药物等因素影响，形

态可能发生变化。

（二）标本采集

1. 标本采集：嘱待检者清洁尿道口或外阴，留

取新鲜中段尿；导尿或留置导尿管患者需按要求采

集。避免粪便、精液、阴道分泌物污染；女性应避开

月经期。

2. 标本容器：应使用一次性干燥、清洁、无污染

的尿杯或专用尿管，避免细菌或化学物质对检验结

果的干扰；婴幼儿可使用专用尿袋留取尿液，要求

防漏且与皮肤充分贴合。

3. 标本要求：用于红细胞形态分析的尿液标本

不应添加任何防腐剂；标本量不少于 10 ml；标本标

识至少包括患者姓名、性别、科室、采集时间及标本

类型等信息。

（三）标本运送及处理

1. 标本运送：用于尿液红细胞形态分析的标本

建议在 30 min内送检，接收后尿液标本应在采集后

2 h内完成检测［19］。

2. 标本接受与拒收：合格的标本应符合以下要

求，即标本类型、采集时间及标本量符合要求；标本容

器完好、标识清晰完整；并在规定时间内送检。不能

满足以上要求的标本视为不合格标本，应予以拒收；

与临床沟通后可执行让步检验，并在报告中注明。

3. 标本处理：人工镜检时，对于非肉眼血尿标

本，可先对标本进行离心再镜检。取 10 ml 尿液，

400×g离心 5 min，弃去上清尿液，保留约 0.2 ml 底

部沉渣备用［20］。

推荐意见 4 为减少尿液理化因素对红细胞

形态的影响，推荐首选二次晨尿进行尿液红细胞形

态分析，次选首次晨尿（2A类推荐）。

推荐意见 5 尿液标本久置可能影响红细胞

形态，建议采集后在 2 h内完成检测；不建议冷藏或

添加防腐剂保存；若外界环境温度较低时，注意保

温送检（1类推荐）。

推荐意见 6 对于单次检测未能明确诊断的，

可建议患者隔期复查；必要时可同步采集待检者血

常规标本，观察其外周血涂片红细胞形态，用于对

比分析（2A类推荐）。

六、尿液红细胞检验流程

（一）人工镜检法

尿液红细胞人工镜检法可使用相差显微镜或

普通光学显微镜直接观察（标本处理及制片流程相

同）［21］。相差显微镜利用光的相位差来增强对比

度，使红细胞轮廓及结构更为清晰，还可以观察红

细胞的折光性；使用普通光学显微镜观察尿液红细

胞时，可将聚光器下移、光阑调小，且光线不宜

过强。

1. 制片：将尿液原液或离心后沉渣轻轻混匀，

取 20 μl滴加至载玻片，加盖 18 mm×18 mm 盖玻片

后进行镜检；若使用定量计数板（改良牛鲍计数板

和尿沉渣计数板），可将尿液原液或离心后沉渣混

匀后注入计数池，计数 1 μl内红细胞数量，并对各

类红细胞进行分类。

2. 镜检：先用低倍镜（×10）浏览全片，观察细胞

数量及分布情况，再转至高倍镜（×40）观察尿液沉

渣中的红细胞形态，计数并至少分类 100 个红细

胞。使用相差显微镜，需切换至相差物镜（标识为

“ph”），将聚光器相差环与物镜环相匹配，并调整至

合适光线后进行观察。

（二）仪器法

随着自动化仪器的更新迭代及人工智能

（artificial intelligence，AI）在医学领域的广泛应用，

全自动尿液有形成分分析仪在尿液红细胞识别和

分类方面优势明显。仪器法分析尿液红细胞不仅

检测速度快、通量高，而且结果更易于标准化［22‑24］。

目前，基于数字成像尿液有形成分分析仪采用高速

摄像头拍摄尿液红细胞图像，结合 AI 等先进算法

可辅助红细胞计数与分类。

1. 静置式数字成像分析尿液有形成分分析仪：

（1）分析原理：通过数字成像和数据处理两部分完
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成尿液红细胞分析。（2）检测流程：未离心尿液标本

通过自动样本传送装置吸入样品杯，被注射泵压入

计数通道，待样品中的有形成分沉淀后，仪器动态

拍摄清晰图像。数据处理模块对图像进行预处理

并去除噪声干扰，然后对图像进行目标分割，并对

分割的细胞进行预分类，从色彩和几何特征维度进

行特征提取，得到表征细胞类型信息的特征向量，

完成细胞识别和分类。分析仪自动将检测结果与

参考值进行比较，并对超出参考值范围的样本进行

标记，同时存储数字图像，以供随时查阅和人工

审校。

2. 平面流式数字成像分析尿液有形成分分析

仪：（1）分析原理：平面流式（或层流式）影像分析尿

有形成分分析仪将流动尿液标本中的细胞放大并

拍摄成图片，再用识别软件对各种有形成分进行识

别和分析。（2）检测流程：通过注射泵控制尿液标本

和层流液在样本针出口处的流速，形成层流，将尿

液标本压缩至 3.5~4.0 μm厚度，使尿液中的有形成

分单层通过，其厚度和位置在显微镜焦距的范围

内，使用光学显微拍摄系统对通过的红细胞连续拍

摄。通过自动有形成分识别软件对拍摄的图像进

行分割、特征提取，最终完成红细胞计数和分类。

推荐意见 7 人工镜检分析尿液红细胞时，为

避免标本中红细胞的损失或异常形态红细胞比例

发生变化，推荐使用未离心标本［16］；肉眼血尿红细

胞数量较多，可直接取混匀后的尿液镜检；对于镜

下血尿，按要求离心，取混匀后的尿沉渣镜检，报告

中需备注“离心尿”（2A类推荐）。

推荐意见 8 人工镜检分析尿液红细胞，推荐

使用相差显微镜（1类推荐）。

推荐意见 9 人工镜检时，制片需加盖玻片，

红细胞分布相对均匀；为避免红细胞被挤压变形，

盖玻片不宜过大、过厚，推荐使用 18 mm×18 mm
盖玻片（1类推荐）。

推荐意见 10 未染色的尿液标本，红细胞边

缘清晰，结构立体，且保持原有形态，为避免背景干

扰或红细胞形态发生变化［16］，不推荐使用瑞‑吉染

色、SM染色及其他染色法观察尿液红细胞，推荐

使用未染色人工镜检法或仪器法（1类推荐）。

七、结果报告

尿液红细胞形态检验在鉴别肾性血尿和非肾

性血尿方面有重要的临床意义，但尿液中的红细胞

形态受到的影响因素较多，有时仅根据红细胞形态

尚不能对疾病做出明确诊断，所以尿液红细胞形态

检验报告推荐使用三级报告方式。图文报告模板

参见图2。
（一）结果报告

1. 一 级 报 告 ：（1）红 细 胞 数 量 ：以“ 平 均

值/HPF”“最低~最高个数/HPF”或“个数/μl”为单位

报告，用于评估红细胞数量。（2）红细胞分类：分别

计数正常形态红细胞和异常形态红细胞比例；并对

异常形态红细胞进行细分类，以百分比形式报告。

2. 二级报告：结合临床信息及其他检查结果

（如外周血涂片红细胞形态、尿干化学、常规生化结

果等），提示可能的诊断或排除性诊断。

3. 三级报告：尿液红细胞形态影响因素较多，

且与患者的诊断及疾病的严重程度密切相关，因此

当异常形态红细胞未达到比例或与患者病情不符

时，依据红细胞数量及比例，结合病史及其他检查

综合分析，给出合理的实验室建议或提示。

（二）红细胞判读条件及推荐的报告方式

红细胞判读条件及推荐报告方式见表 1。
推荐意见 11 尿液红细胞形态检验规范报告

推荐使用三级报告方式；有条件的实验室，推荐使

用图文报告，报告内容包括红细胞分类、典型的细

胞图片、实验室诊断、提示及建议等（1类推荐）。

推荐意见12 尿液红细胞分类时，不建议混用

G1红细胞和棘细胞，推荐使用棘细胞（1类推荐）。

推荐意见 13 当达到镜下血尿判断标准或仪

器法超过红细胞参考区间（各仪器的参考区间或换

算公式略有区别）时，需报告各类异常形态红细胞

百分比；若人工镜检法计数红细胞全片不足 100个
时，不建议分类（1类推荐）。

八、尿液红细胞检验质量保证

（一）人员比对与人机比对

1. 形态学人员比对：每 6个月至少 1次；每次至

少 20 份临床标本（包括正常形态红细胞及异常形

态红细胞）；符合率≥90%判定为比对通过［20］。

2. 形态学人员考核：每年至少 1 次；每次使用

50 张形态学图片，内容包括正常形态红细胞和异

常形态红细胞；考核评分≥80分为合格［20］。

3. 人机比对：每 6 个月至少 1 次；每次至少

20 份临床标本（包括正常形态红细胞及异常形态

红细胞）；符合率≥90%判定为比对通过［20］。

（二）尿液有形成分分析仪性能验证

1. 仪器对红细胞形态识别谱的要求：仪器能够

区分红细胞大小；能识别正常形态红细胞和异常形

态红细胞（环形红细胞、棘细胞、锯齿状红细胞、球
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图2 尿液红细胞形态检验图文报告单模板
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状突起样红细胞、红细胞碎片、影红细胞及皱缩红

细胞等）；能够输出肾性血尿、非肾性血尿及混合性

血尿等提示信息［25］。

2. 仪器对红细胞图像质量要求：仪器拍摄的数

字细胞图像质量受到多种因素影响，包括显微镜物

镜视场大小、光学分辨率（数值孔径）和显微照相机

的像元尺寸等。不同的图像法全自动尿液分析仪

配置不尽相同，但所拍摄的各类红细胞轮廓应清晰

且不失真；可提供分割或全景的图片，用于人工复

核确认。建议仪器采集的图片像素深度至少使用

24位，数字相机和图片显示器至少能展示 24位色，

以保证图片清晰、色差小，接近或达到光学显微镜

下肉眼观察到的细胞形态特征。若采集的图像不

能达到上述要求时，仍需人工镜检。

3. 仪器对标本的要求：采集新鲜尿液标本至少

10 ml，并及时上机检测。不建议染色，避免尿液红

细胞形态受到干扰。未离心尿液标本仪器法计数

红细胞<20个/μl时，分类结果无明确诊断价值，仅

供参考［16，26］；当红细胞≥20 个/μl 时，应对异常形态

红细胞进行分类，且至少分类计数 100 个红细胞。

注：当尿液白细胞浓度增加，或存在细菌、真菌孢

子、结晶、脂类物质时，可能影响仪器红细胞分类

计数。

4. 仪器基础性能要求：分析仪基础性能评估应

达到行业标准制定的要求，评估内容至少包含重复

性、检出限、携带污染、线性范围、与镜检结果的符

合率及假阴性率［27‑28］。

5. 红细胞预分类准确性评价：从单个细胞图像

层面评价仪器对红细胞的识别能力［5］。（1）红细胞

预分类符合率：表征在仪器拍摄并识别到的某类红

细胞中，仪器正确识别为该类细胞的能力；仪器预

分类时，正确归入某类红细胞的图像数占仪器预分

类为该类红细胞图像总数的百分比。（2）红细胞预

分类检出率：表征在确定的某种类型红细胞图像

中，仪器能够准确识别并划归为该类细胞的能力；

仪器预分类时，正确归入某类红细胞的图像数占人

工 再 分 类 确 定 为 该 类 红 细 胞 图 像 总 数 的 百

分比［29‑30］。

6. 异常形态红细胞准确性评价：从标本结果层

面评价仪器报告的异常形态红细胞百分比与人工

镜检结果的一致程度，包含预分类准确性和再分类

准确性［5］。（1）预分类准确性评价：是指仪器预分类

的异常形态红细胞百分比与人工镜检报告的异常

形态红细胞百分比的一致性。根据仪器定义的阳

性阈值及人工镜检阳性阈值（一般为≥70%）［25］，将

每份标本分别判定为异常形态红细胞“阳性”或“阴

性”，再比较仪器与人工判定结果的一致性，计算阳

性及阴性标本的总体准确性。预分类准确性综合

反映系统算法的预测性能、建模数据集质量及采集

细胞图像数量等因素。（2）再分类准确性评价：是指

在检验医（技）师对仪器采集的红细胞图像进行人

工再分类后，其得到的异常形态红细胞百分比结

果，与人工镜检结果的一致性。评价时同样可按异

常形态红细胞百分比≥70% 为阳性［25］，将每份标本

的再分类结果判定为“阳性”或“阴性”，并与人工镜

检结果比较，计算阳性及阴性标本的总体准确性。

再分类准确性主要反映检验医（技）师红细胞形态

判读能力、图像质量、分类计数的细胞总数等因素。

再分类准确性评价时，建议纳入不少于 100份血尿

标本（其中至少 50份包含异常形态红细胞）。仪器

分析完成后，由符合资质的 2名检验医（技）师对仪

器采集的红细胞图像进行再分类，得到仪器再分类

的异常形态红细胞百分比；并对同一份标本剩余尿

液进行人工镜检，计算异常形态红细胞百分比。仪

表1 红细胞判读条件及推荐报告方式

序号

1
2

3
4

5

6

判读条件

棘细胞≥5%
3%≤棘细胞<5%

棘细胞<3%
异常形态红细胞（以棘细胞、环形红细胞、锯齿状红细胞为主）2种或 2种以

上，且比例≥70%
异常形态红细胞（以棘细胞、环形红细胞、锯齿状红细胞为主）2种或 2种以

上，比例≥30%且<70%
异常形态红细胞（以棘细胞、环形红细胞、锯齿状红细胞为主）2种或 2种以

上，且比例<30%

推荐报告方式

棘细胞≥5%，提示肾性血尿，建议结合其他检查综合分析

3%≤棘细胞<5%，不除外肾性血尿，建议结合其他检查综
合分析

棘细胞<3%，建议复查或结合其他检查综合分析

异常形态红细胞≥70%，提示肾性血尿，建议结合其他检
查综合分析

可见多种异常形态红细胞，不除外肾性血尿，建议结合其
他检查综合分析

异常形态红细胞<30%，建议复查或结合其他检查综合
分析

注：1~3条仅从棘细胞角度进行分析；4~6条基于多种异常形态红细胞综合判断
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器结果与人工镜检比对时，应事先统一红细胞形态

分类方案，建议至少区分为“正常形态红细胞”和

“异常形态红细胞”两大类。每份血尿标本镜下计

数的红细胞总数宜不少于 100个。

7. 高临床价值异常形态红细胞筛查能力评估：

建议选取不少于 50份血尿标本，其中 20份为高临

床价值的异常形态红细胞阳性标本（例如棘细胞）。

仪器分析完成后，由符合资质的 2位检验医（技）师

对预分类结果进行再分类，并对同一份标本的剩余

尿液标本进行人工镜检，对红细胞中的该类细胞进

行分析。根据仪器定义的阳性阈值及人工镜检阳

性阈值（如棘细胞≥5%）计算阳性及阴性标本总体

的准确性。

（三）仪器质量控制

1. 室内质量控制方法：尿液有形成分分析仪的

室内质控可参照《医学实验室质量和能力认可准则

的应用要求》。应至少使用 2 个浓度水平（正常和

异常水平）的质控物，并绘制室内质控图（目前质控

品主要用于红细胞计数，尚缺乏适用于红细胞形态

分类的质控品）。

2. 室内质量控制频率：每个工作日至少检测

1次，各实验室可根据厂家提供的质控靶值和范围

设定失控判断标准，应至少使用 1‑3s、2‑2s 失控规

则。也可经过测定累积数据后，获得本实验室的靶

值和浮动范围。各仪器均有设定的质控模式，也可

将质控结果传输到实验室信息系统（laboratory 
information system，LIS）中绘制质控图和保存质控

数据。

推荐意见 14 使用仪器法分析尿液红细胞形

态时，应对仪器进行校准和性能验证，每 6个月至

少进行1次人机比对（1类推荐）。

推荐意见 15 仪器法分析尿液红细胞形态

时，建议使用原尿、不染色标本进行检测，当红细

胞≥20个/μl时，至少分类计数 100个红细胞；红细

胞<20个/μl时，分类结果仅供参考（2A类推荐）。

推荐意见 16 仪器法红细胞预分类符合率或

检出率低于 95%时，应进行再分类；再分类时需特

别关注预分类准确性低、临床诊疗价值大的红细胞

（2A类推荐）。

推荐意见 17 使用仪器法分析尿液红细胞形

态时，异常形态红细胞预分类准确性大于 80%，再

分类准确性应不低于 90%（2A类推荐）。

推荐意见 18 使用仪器法分析尿液红细胞形

态时，高临床价值异常形态红细胞（如棘细胞）再分

类准确性应不低于 90%（2A类推荐）。

推荐意见 19 采用仪器法进行尿液红细胞计

数时，应实施质量控制。每日至少使用 2个浓度水

平（正常和异常水平）的质控物检测 1次，质控结果

通过后方可进行标本检测（1类推荐）。

九、结语

尿液红细胞形态检验在血尿来源的判断及泌

尿系统疾病的定位诊断等方面有着重要的临床意

义，被称为体外肾活检，但尿液红细胞形态受多种

因素影响，且与疾病的进展密切相关，因此，尿液红

细胞形态检验的临床应用应结合病史、其他检查综

合分析［31‑36］。检验报告形式及内容应与临床医师

定期沟通，达成共识。
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