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I 

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专利的责任。 

本文件由深圳安侣医学科技有限公司提出。 

本文件由中国兽医协会归口。 

本文件起草单位：深圳安侣医学科技有限公司、深圳市动物卫生监督所、华南农业大学教学动物医

院、瑞派虹泰宠物医院浙江总院、山东畜牧兽医职业学院。 

本文件主要起草人：王志平、陈巧珠、黄稷洁、房祥飞、娄亚萍、文健恒、林润昌、李梅清。 
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犬猫有形成分分析仪 

1 范围 

本文件规定了犬猫有形成分分析仪的术语和定义、技术要求、功能要求、产品性能分类、各类型分

析成分质量要求及验证方法、检验规则、包装、运输和贮存。 

本文件适用于基于显微镜成像并自动识别原理的有形成分分析仪，该分析仪适用于犬、猫临床样本，

包括血液、尿液、粪便等，以下简称分析仪。 

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 4793.1  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 4793.6  测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第6部分：实验室用材料加热设备的特殊

要求 

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 

GB/T 29791.1-2013  体外诊断医疗器械 制造商提供的信息（标示） 第1部分：术语、定义和通用

要求   

GB/T 5271.28-2001  信息技术 词汇 第28部分：人工智能 基本概念与专家系统   

YY 0648  测量、控制和实验室用的电设备 电磁兼容性要求 第2-101部分：体外诊断(IVD)医用设

备的专用要求   

YY/T 0653-2017  血液分析仪   

YY/T 0996-2015  尿液有形成分分析仪   

YY/T 1745-2021  自动粪便分析仪   

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

犬猫有形成分分析仪  canine and feline formed elements analyzer 
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用于犬猫临床样本的检测，利用 AI 对显微镜视野中的目标物进行识别分析，并提供相关信息辅助

临床诊断的仪器（简称分析仪）。检测功能内容包括识别分类、计数、定量、定性等。 

注：犬猫有形成分分析仪属于宠物医疗器械。 

3.2  

人工智能  artificial intelligence；AI 

表现出与人类智能（如推理和学习）相关的各种功能的功能单元的能力。 

[来源：GB/T 5271.28-2001，28.01.02] 

3.3  

批内精密度  within-batch precision 

批内精密度又称重复性，表示在相同检测条件下对同一待测物进行连续测量所得结果的接近程度。 

[来源：GB/T 29791.1-2013，3.29] 

3.4  

线性  linearity 

给出与样本中被测量的值直接成比例的测得量值的能力。 

[来源：GB/T 29791.1-2013，3.21] 

3.5  

仪器比对  instrument comparison test 

测试的目的是为了评估不同品牌或型号的仪器在测量相同样本时所提供的检测结果的一致性和可比

性。 

3.6  

台间差测试  inter-instrument difference test 

测试的目的是为了确保同品牌同型号的仪器在不同设备测量相同样本时所提供的检测结果具有可比

性和一致性，从而保证临床检验的准确性和可靠性。 

3.7  

金标准  gold standard 

有标准文件要求或行业内公认的对临床诊断和治疗可依据的准确可靠的诊断方法。 

4 缩略语 

下列缩略语适用于本文件。 

CV：变异系数（coefficient of variation） 

EOS：嗜酸性粒细胞（eosinophils） 

HGB：血红蛋白（hemoglobin） 
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LYM：淋巴细胞 （lymphocytes） 

MON：单核细胞 （monocytes） 

NEU：嗜中性粒细胞 （neutrophils） 

PLT：血小板 （platelets） 

RBC：红细胞（red blood cells） 

WBC：白细胞 （white blood cells） 

TNCC：有核细胞总数 （total nucleated cell count） 

MTF50：调制传递函数（50%对比度保留）（modulation transfer function （50%）） 

DICOM：医学数字成像与通信标准（digital imaging and communications in medicine）  

CLSI：临床与实验室标准协会（clinical and laboratory standards institute；CLSI） 

ICSH：国际血液学标准化委员会（international council for standardization in haematology）  

5 技术要求 

5.1 正常工作条件 

分析仪正常工作条件参考YY/T 0653-2017标准5.1的要求，当制造商标称的条件与要求的条件不一

致时，以制造商规定的产品条件为准。 

5.2 基本功能 

分析仪应具备以下功能：  

a) 具有异常报警功能； 

b) 具有与实验室信息系统进行通信的功能； 

c) 具有人工复核结果、修正结果的功能。 

5.3 外观 

分析仪应符合下列外观要求：  

a) 文字和标识应清晰可见； 

b) 外观应色泽均匀、无磕碰、无划痕等缺陷； 

c) 紧固件连接应牢固可靠，不得有松动。 

5.4 安全 

符合 GB 4793.1 中有关电气设备的通用安全要求以及 YY 0648 中体外诊断医用设备的相关安全要

求。若设备中存在加热恒温装置，则需符合 GB 4793.6 中有关加热设备的相关安全要求。 

5.5 环境 

符合 GB /T 14710 中适用条款的要求。 

5.6 电磁兼容 

符合 GB/T 18268.1 中有关电磁兼容的通用要求以及 GB/T 18268.26 中有关体外诊断医疗设备电磁兼

容的特殊要求。 
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5.7 AI工作条件 

5.7.1 算法 

5.7.1.1 数据质量与多样性 

AI 算法的训练需要依赖于高质量和多样化的数据集。这些数据应包括不同品种、年龄、健康状况

的宠物的临床检验样本数据，以确保算法的泛化能力和准确性。 

5.7.1.2 准确性与重复性 

算法应能够提供高准确度的分析结果，并且具有高度的重复性，以保证不同时间、不同设备上进行

的分析结果具有一致性。 

5.7.1.3 算法的可解释性 

有形成分分析仪的算法逻辑应公开，AI 算法应当具备一定的可解释性，使得宠物医生可以理解算

法的决策逻辑，从而对结果进行有效的判断和解释。 

5.7.1.4 版本管理 

AI 算法每次更新应记录版本号（如 V1.0.0）、更新日期及变更内容，并在检测报告中明确标注所

用算法版本。历史版本数据应保存至少 5 年，确保结果可追溯。算法版本变更后，需按第 7 章至第 9 章

相关要求重新进行临床验证。 

5.7.1.5 合规性 

算法的开发和应用应遵循相关的法律法规和标准，包括数据保护法规和医疗器械注册法规。 

5.7.1.6 错误处理 

算法应具备错误检测和处理机制，能够在检测到异常或错误时提供明确的提示，如：提供目标物识

别依据、进行错误案例库管理、报告中用▲符号标注可疑结果、错误代码弹窗及可查询路径，并采取相

应的补救措施。 

5.7.2 算力 

5.7.2.1  AI算力中心 

仪器需拥有 AI 算力中心，需具备专为加速人工智能计算而设计的计算部件，如人工智能加速处理

器和服务器等，为保证 AI 算力中心的数据处理性能，可选择使用高性能的 CPU、GPU 或 NPU 等数据

处理硬件来支持数据预处理、AI 识别分析和数据后处理等。 

5.7.2.2  AI算力中心存储 

常用存放位置分为仪器内本地 AI 算力中心和使用网络连接传输的云端 AI 算力中心，分析仪需公开 AI

算力中心存放位置，公开数据存储地点及跨境传输合规性声明。  

5.7.2.3  AI算力性能 

使用本地 AI 算力中心的分析仪需公开选择的数据处理硬件类型和算力性能。 
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使用云端 AI 算力中心的分析仪，为保证数据处理的及时性与准确性，需公开数据传输需要的网络

带宽要求以及各样本类型测试传输的文件大小等信息，仪器连接的网络带宽推荐使用≥100 Mbps，最低

需≥50 Mbps。 

5.7.2.4  存储要求 

需要内存容量（RAM）大于等于 8 GB、快速的存储设备（如 SSD）大于等于 128 GB，以支持高

效的数据处理。 

5.7.2.5  兼容性 

确保所选硬件与主流 AI 框架（如 TensorFlow、PyTorch 等）兼容，以便于开发和部署 AI 模型。 

5.7.2.6  安全性要求 

需要有严格的安全措施，如数据加密、访问控制和安全协议，以保护医疗数据的安全和隐私。 

5.7.2.7  操作系统 

稳定和高效的操作系统来支持 AI 算力的运行，如 Linux、Windows Server，为 AI 提供更好的资

源管理和调度能力。 

5.7.3 数据计算 

5.7.3.1  透明计算逻辑 

必须公开明确的计算逻辑和方法，确保检测目标物的定量参数计算遵循“数量/体积=浓度”的原

则，并提供计算逻辑和数据稳定性的支撑证据。对于检测目标物的定量分析，应基于足够大的样本基

数进行建模，以确保模型的可靠性。建模所依赖的基数应公开，以便同行评审和验证。 

5.7.3.2  统计分析方法 

计算结果应采用合理的统计分析方法，确保测试结果的科学性和客观性。这包括但不限于描述性统

计、推断性统计和假设检验。 

5.7.3.3  鲁棒性和稳定性测试 

应进行对抗测试和压力测试，以评估 AI 系统在不同情况下的鲁棒性和稳定性。这有助于确保系统

在面对异常数据和极端条件时的可靠性。 

5.7.3.4  数据保护和机密性 

在公开计算逻辑和建模基数时，应慎重考虑可能涉及的产权和机密信息。需要确保在遵守相关法律

法规的前提下，平衡透明度和保密性。 

5.7.4 数据测试 

5.7.4.1  测试数据 

进行测试的样本应具有高质量，包括准确性、一致性、可重复性和可追溯性。样本应该涵盖不同品

种、年龄、性别和健康状况的动物，以确保模型的泛化能力。同时，样本应具有多样性，应包含多样化

的类型，如血液、尿液、粪便等样本的有形成分图像数据。同时应包括正常和异常的样本数据，以支持

模型学习区分不同状况。 
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5.7.4.2  模型建立 

数据应来源于临床端真实样本，并进行标注，标注内容包括有形成分的类型、数量和特征等；对标

注人员的专业资质进行要求，需通过全国执业兽医资格考试，拥有执业兽医师资格证书，以确保数据可

靠性；应保证有足够的数据量进行模型训练，以确保模型的稳定性和准确性。 

5.7.4.3  临床验证 

AI 模型在运用于临床应用前，应建立临床性能验证方案，使用足量样本进行预验证，以证明其有

效性和真实性。 

5.8 成像系统工作条件 

5.8.1 显微镜 

5.8.1.1 清晰度要求 

显微镜应具备高光学性能，确保图像清晰度和色彩还原度，以便于 AI 算法准确分析样本特征。要

求随机采集 10 副图像计算 MTF50（调制传递函数），其值≥0.3（对应 30 %对比度保留）。 

5.8.1.2 分辨率要求 

显微镜应提供足够的放大倍数和高分辨率，以观察微小的有形成分，如细胞和微生物。 

显微镜的物镜和聚光镜应具有适当的数值孔径，以获得最佳的分辨率和图像亮度，物镜数值孔径和

图像比例尺（检测目标物的真实尺寸与像素比例，单位推荐使用μm/像素）应公开，以保证AI识别目标

物的客观性和真实性。 

检测不同目标物应满足以下条件： 

a) 如寄生虫卵等，直径≥50 μm的目标物，其物镜的数值孔径应≥0.25； 

b) 如结晶、管型等，直径≥30 μm的目标物，其物镜的数值孔径应≥0.40； 

c) 如细胞、微生物、肠道原虫等，直径≤30 μm的目标物，其物镜的数值孔径应≥0.60； 

d) 如细菌、血小板等，直径＜10 μm的目标物，其物镜的数值孔径应≥0.70。 

5.8.1.3 校准规范 

仪器应具备自动校准和手动校准功能，自动校准周期设定周期不得低于90天/次。手动校准功能需

根据设备的使用频率做区分：高频使用设备（＞100样本/日）：≤15 d/次；常规使用设备（≤100样本/

日）：≤60 d/次；校准数据可追溯。 

5.8.2 相机 

相机倍率不得大于显微镜当前物镜标称放大倍率。例：显微镜物镜40×时，相机转换倍数20×，显

微镜放大满足相机转换要求。 

相机有效分辨率应≥2560×1440，确保可清晰识别微小有形成分。 

5.8.3 拍摄质量要求 

图像的焦位必须准确，以保证图像的清晰度。 

6 功能要求 

6.1 流程 
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有形成分分析仪的底层逻辑及处理和验证流程为：利用相机捕捉显微镜镜下视野进行图像采集，利

用图像分割算法进行细胞识别，依托多源数据集进行训练与测试，并通过严格质量控制和人工审核辅助，

以确保AI算法在形态学检查中的准确性和报告的全面性。 

6.2 功能运行方法 

6.2.1 目标物图像采集与处理：自动图像扫描采集方法应具备数字化扫描能力、自动化扫描路径、图

像质量保证、图片自动存储等功能，应公开说明图像采集方法和获取的图片格式与大小，以确保图像

采集的标准化和高质量。 

6.2.2 目标物图像分割算法：图像分割是指将图像划分成若干个特定的、具有独特性质的区域并提出

感兴趣目标的技术和过程，图像分割是图像处理与分析的关键步骤，应使用适配的图像分割方法，如

深度学习技术，以提高分割的准确性。 

6.2.3 目标物训练与测试要求：训练集和测试集应收集于多家具有样本收集、储存及运输能力具有形

态学诊断能力的医院或实验室，确保样本的多样性。训练集包含的目标物数量应足够多，以保证算法

的准确性和可靠性。且训练集数据与测试集数据来源需完全区分，不应重叠。 

6.2.4 质量控制要求：设立质量控制标准，通过随机样本抽查和异常结果复检来评估结果的准确性和

稳定性。 

6.2.5 辅助人工出具报告要求：分析仪应提供人工审核功能，辅助人工审核和添加形态学检查诊断报

告，确保报告内容的全面性和准确性。 

6.3 图片质量 

有形成分分析仪的AI识别原始数据是图片，为保证仪器所拍摄目标物的图片的高质量和结果的准

确性，仪器显微成像系统应满足5.8的要求。 

6.4 AI识别率 

分析仪对犬猫血液检测的检测结果按照YY/T 0653-2017附录A的实验方法进行测试，其所得结果的

允许范围之内（99 %可信区间）。 

分析仪对尿液、粪便等其他犬猫临床检验样本的检测应按照本标准中规定的实验方法进行人工镜

检比对。 

6.5 图文报告 

6.5.1 报告中检测图片展示 

对血液、粪便、尿液等有形成分的AI识别检测项目中，须在检测报告中能明确显示出具体检测目标

物，所公开展示的内容需包含： 

a) 目标物识别信息：原始图片、图片总数、检出目标物数量； 

b) 可视化证据：检测项目示例图与对应比例尺、目标物的分割真实图片、分割图片与原图对比； 

c) AI置信度：可溯源的置信度数值、置信度查询方式； 

d) 异常结果对比：若检测到异常形态（如血小板聚集、结晶异常等），厂家应提供典型异常图谱

供临床参考。 

6.5.2 报告中检测数据展示 

中
国
兽
医
协
会

CVMA

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/CVMA 331—2025 

8 

在形态学检测数据展示中，检测参数指标应配备标准的单位，如每微升细胞数、每高倍镜视野平均

细胞数等。 

血液形态学检测报告应包含对检测目标物的定量参数，遵循数量/体积=浓度的原则，并公开计算逻

辑和数据稳定性的支撑证据。 

6.6 图片复核 

分析仪应提供图片复核功能，提供原始图片辅助人工审核出具形态学检查诊断报告。对明确异常结

果的病例，仪器需提供复核提示（如超出参考范围或AI低置信度结果），要求医生进行人工复检；对正

常结果，要求医生进行抽检，确保报告内容的全面性和准确性。 

6.7 图片储存要求 

分析仪图像存储推荐使用无损压缩PNG格式或DICOM 3.07，原始图像的保存期限最低需≥3年，报

告存储推荐使用pdf格式，图文等数据的加密方式由厂家自定义，数据储存满足数据安全法规要求。 

7 产品功能分类与适用性要求 

7.1 尿液 

在尿液检测项目中，需进行定性分析，检测项目中至少包含管型、结晶、细胞以及微生物中一个或

多个检测模块。 

7.2 粪便 

在粪便检测项目中，需进行定性分析，检测项目中至少包含寄生虫卵、肠道原虫、细胞以及消化功

能中一个或多个检测模块。 

7.3 血液 

在犬猫的血液检测项目中，需要进行定量分析，检测项目中至少包含白细胞、红细胞以及血小板检

测模块。  

7.4 新项目开发 

检测项目的开发必须基于科学原理，确保结果的准确性和可靠性；其次，项目应具备高灵敏度和特

异性，以准确检测目标样本；检测方法必须具有良好的重复性和稳定性；操作简单，设备和试剂标准化；

需建立严格的质量控制体系，进行临床验证，新项目需与人工镜检或主流仪器进行至少30例样本比对，

阳性样本比例≥40 %，一致率≥85 % 方可纳入；确保遵守法律法规，进行数据管理；提供用户培训；

项目的开发和验证过程都应该有详细文档记录。 

7.5 仪器适用性要求 

有形成分分析仪需支持≥1种样本类型检测，并公开说明支持测试的样本类型和定量或定性分析类

别。 

8 犬、猫血液有形成分的分析质量要求及验证方法 

8.1 试验条件 
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试验条件应符合下列要求： 

a) 应符合4.1规定的正常工作条件； 

b) 使用厂家认可的试剂、质控品和校准品，校准品应具有溯源性； 

c) 使用厂家推荐的标本抗凝方法，抗凝剂的选择及浓度参考CLSI H21及ICSH指南； 

d) 分析仪在试验之前应达到稳定状态。 

8.2 批内精密度 

8.2.1 批内精密度检测要求 

批内精密度以连续检测结果的变异系数为评价指标，批内精密度应达到厂家说明书的要求，检测正

常浓度水平新鲜血的批内精密度至少应符合表1的要求，血液样本浓度要求应符合表4的要求。 

表 1 批内精密度检测要求 

检测项目 变异系数 

WBC ≤8.0 % 

RBC ≤3.0 % 

HGB ≤3.0 % 

MCV ≤2.0 % 

HCT ≤3.0 % 

MCH ≤2.0 % 

PLT ≤10.0 % 

8.2.2 验证方法 

测试样本按照厂家规定的操作方法进行10 次重复性测试，每个样本需要在一天内测试完成，测试

完成后，计算10次的检测结果算术平均值和标准差，变异系数的计算见公式（1）： 

CV= 
𝑠

𝑋̅
 × 100 %…………………………………………（1） 

式中: 

CV——变异系数； 

𝑠——标准差； 

𝑋̅——算数平均值； 

100 %——百分比单位转换。 

8.3 线性 

8.3.1 线性检测要求 

线性回归方程的斜率在1 ± 0.05范围以内，相关系数 r ≥ 0.975。厂家说明书规定的范围应包括WBC、

RBC、HGB 和 PLT 项目的线性范围。 

8.3.2 验证方法 

选取接近预期值上限的高值全血样本，用稀释液梯度稀释为至少 5 个浓度，覆盖厂家声明的线性范

围上限和下限，高浓度接近线性范围上限，低浓度接近线性范围下限，中间浓度均匀分布。对每个浓度

重复测定 3 次，计算均值。根据线性公式（2）绘制曲线，计算回归线，相关系数 r 的计算见公式（3）： 
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y=ax + b…………………………………………（2） 

式中: 

y——测试浓度均值； 

x——稀释倍数； 

a——斜率； 

b——截距。 

相关系数 r 的计算公式： 

r=
∑ (xi−x)n

i=1 (yi−y)

√∑ (xi−x)2∙n
i=1 ∑ (yi−y)2n

i=1

…………………………………………（3） 

式中: 

y——测试浓度均值； 

x——稀释倍数； 

r——相关系数； 

n——样本数量。 

8.4 仪器比对测试 

8.4.1 仪器比对测试要求 

线性回归方程的斜率在1 ± 0.05范围以内，相关系数 r ≥ 0.975。厂家说明书规定的范围应包括WBC、

RBC、HGB 和 PLT 项目的线性范围。 

a) 样本要求：使用≥50例新鲜全血样本（含正常和异常值），覆盖表2所列的数值范围： 

表 2 仪器对比测试犬、猫血液样本要求 

参数 犬 猫 

WBC 2.0 ~ 30.0×10⁹/L 2.0 ~ 30.0×10⁹/L 

HGB 80 ~ 200 g/L 70 ~ 180 g/L 

排除样本：溶血（HGB＞参考值上限10 %）；脂血（TG大于5 mmol/L）。 

b) 检测与数据记录：待测仪器与参照仪器同步检测，记录各参数结果。 

8.4.2 验证方法 

至少使用犬猫使用犬猫各 50 份的样本与犬猫专用五分类血常规仪器一同检测对比，样本要求见步

骤 8.4.1，统计计算的方法按照以下步骤进行： 

a) 线性回归方程见公式（4）： 

y=ax + b…………………………………………（4） 

式中： 

y——待测仪器结果； 

x——参照仪器结果； 

a——斜率； 

b——截距。 

查看 WBC、RBC、HGB 三项结果的线性回归方程，如满足以下要求，则通过验证： 

1) 斜率 a= 1±0.05； 

2) 截距 b≤5 %参考值上限； 

中
国
兽
医
协
会

CVMA

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/CVMA 331—2025 

11 

3) 相关系数 r≥0.975。 

b) 偏差评估方程见公式（5）： 

 相对偏差（%）= 
(y)−(x)

x
× 100%…………………………………………（5） 

式中： 

y——待测仪器结果； 

x——参照仪器结果。 

相关项目的允许偏差见表 3。 

表 3 仪器对比测试相对偏差通过要求 

检测项目 相对偏差 

WBC ≤15.0 % 

RBC ≤8.0 % 

HGB ≤8.0 % 

MCV ≤5.0 % 

HCT ≤8.0 % 

PLT ≤20.0 % 

注：最终应至少有 90 %的样本对满足相对偏差要求。 

c) 异常数据处理：若凝集血小板导致PLT结果异常，需剔除并补充样本至40例以上有效数据。 

8.5 台间差测试 

8.5.1 台间差测试要求 

台间差测试以同一时间同一样本在相同品牌相同型号不同仪器上的检测结果变异系数为评价指标，

具体检测项目及变异系数标准见表 1。检测的血液样本是两个浓度水平的新鲜血液，具体参考范围见表

4。 

表 4 血液样本的浓度范围 

检测项目 浓度范围 1（犬） 浓度范围 2（猫） 

WBC 4.30×10 9/L ~ 16.50×10 9/L 3.50×10 9/L ~ 17.90×10 9/L 

RBC 4.50×10 12/L ~ 8.50×10 12/L 5.60×10 12/L ~ 12.60×10 12/L 

HGB 110.00 g/L ~ 190.00 g/L 98.00 g/L ~ 178.00 g/L 

MCV 59.00 fL ~ 78.00 fL 38.70 fL ~ 52.50 fL 

HCT 30.00 % ~ 56.00 % 26.00 % ~ 47.00 % 

MCH 19.00 pg ~ 27.00 pg 11.80 pg ~ 16.50 pg 

PLT 117.00×10 9/L ~ 500.00×10 9/L 140.00×10 9/L ~ 547.00×10 9/L 

8.5.2 验证方法 

使用至少 3 例符合表 4 要求的样本和 3 台仪器作为台间差测试的数据来源，其中犬血浓度水平需符

合浓度范围 1，猫血浓度水平需符合浓度范围 2，变异系数的计算方法按照步骤 8.2.2 进行。 

8.6 金标准（人工镜检比对测试） 

8.6.1 测试要求 
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血液样本进行 AI 和人工镜检分析，将二者结果进行一致性对比并进行评估，分类计数项目包括：嗜

中性粒细胞、淋巴细胞、单核细胞、嗜酸性粒细胞、嗜碱性粒细胞。根据计数结果计算各细胞百分比，

计算均值、标准误、可接受范围，将设备检测结果与可接受范围进行对比，设备检测结果在可接受范围

内认为一致。 

统计计算的方法按照以下步骤进行，标准误的计算见公式（6）： 

SEp = √（p × (100 − p）/n)…………………………………………（6） 

式中： 

p——人工镜检计算细胞百分比； 

n——人工镜检计数所有细胞总数。 

99 %可信区间（99 % CI）的计算见公式（7）和（8）： 

上限=p + t × SEp…………………………………………（7） 

下限=p - t × SEp…………………………………………（8） 

式中： 

SEp——标准误； 

t=2.57。 

标准中说明当自由度为 199（即 n=200）时，t=2.57。 

如一致率≥80 %，则认定通过。 

8.6.2 验证方法 

至少使用 20 例的样本参与镜检一致性评价，若是特殊项目检测，需预备特殊样本库。根据 YY/T 

0653-2017 附录 A 的实验方法对样本进行 AI 测试与人工镜检一致性评估。 

9 犬、猫粪便的分析质量要求及验证方法 

9.1 试验条件 

试验条件应符合下列要求： 

a) 符合5.1规定的通用条件（环境温度、环境湿度、仪器校准等）； 

b) 使用厂家配套试剂、校准品及质控品； 

c) 粪便样本采集与预处理：采集方法优先推荐肠道灌洗液，灌洗液可提高寄生虫/细胞回收率；

自然排便样本需2 h内完成检测，避免尿液污染；寄生虫类样本使用10 %甲醛固定，4 ℃保存

≤72 h；微生物类样本无菌容器4 ℃冷藏保存，≤24 h送检。 

9.2 金标准（人工镜检比对测试） 

9.2.1 测试要求 

粪便样本需进行 AI 分析与人工镜检比对，评估以下参数：常规项目：寄生虫卵（蛔虫、钩虫等）、

肠道原虫（贾第鞭毛虫）、消化残渣（肌纤维、淀粉颗粒）；特殊项目：隐孢子虫卵囊、球虫卵囊等罕

见病原。 

9.2.2 检出符合率验证方法 

a) 常规项目（如寄生虫卵、肠道原虫、消化残渣）： 

1) 样本量要求：至少使用 50 例样本（阳性样本比例≥40 %），人工镜检阳性判定； 
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2) 阳性样本浓度要求：寄生虫/原虫：≥1 个/HPF，消化残渣：≥3 个/HPF（肌纤维、淀粉颗

粒等）； 

3) 通过标准：检出符合率≥80 %（与人工镜检结果对比）。 

b) 特殊项目（如罕见寄生虫卵、隐孢子虫等），若阳性样本不足，可减少至≥10例阳性样本，并

满足以下要求： 

1) 采用 CLSI 中 M53-A 5.3.2 推荐的富集或加标实验（加标量≥5 个/HPF）； 

2) 标注要求：报告中“该项目的临床灵敏度基于有限样本，建议用户结合临床表现综合判读”； 

3) 通过标准：检出符合率≥80 %。 

9.2.3 检出限验证方法 

验证方法根据 YY/T 1745-2021 5.4.1 中的实验方法对样本进行测试，至少使用 20 例浓度水平为 10

个/μL 的模拟样本，按照正常测试方法测定 20 次，如 18 次检测结果大于 0 个/μL，检出率≥80 %，则符

合要求。 

10 犬、猫尿液的分析质量要求及验证方法 

10.1 试验条件 

试验条件应符合下列要求： 

a) 符合5.1规定的通用条件（环境温度、环境湿度、仪器校准等）； 

b) 使用厂家配套试剂、校准品及质控品； 

c) 尿液样本预处理：不离心均值样本：使用与自动化仪器直接检测，检测前充分摇匀（颠倒10次）；

离心样本：低速离心（400×g）5 min，取沉淀进行检测；血尿或脓尿样本必须离心后检测，

以提高异常有形成分检出率。 

10.2 测试要求 

尿液样本需进行 AI 分析与人工镜检比对，评估以下参数：常规项目：红细胞、白细胞、管型、常见

结晶（如草酸钙）；特殊项目：罕见结晶（如胱氨酸）、肿瘤细胞、寄生虫。 

10.3 验证方法 

10.3.1 检出符合率验证方法 

a) 常规项目（如红细胞、白细胞、管型等）： 

1) 样本量要求：至少使用 50 例样本（阳性比例≥40 %）； 

2) 阳性样本应覆盖各浓度梯度（如红细胞：5 ~ 50 个/HPF；管型 1 ~ 10 个）。 

3) 通过标准：人工镜检，3 名兽医检验专科医师独立判读，检出符合率≥85 %。 

b) 特殊项目（如罕见结晶、罕见管型、肿瘤细胞等）的样本量要求，若阳性样本不足，可减少至

≥15 例，但需满足： 

1) 标注要求：报告中“该项目的临床灵敏度基于有限样本，建议用户结合临床表现综合判读”； 

2) 通过标准：检出符合率≥80 %。 

10.3.2 检出限验证方法 

验证方法根据 YY/T 0996-2015 5.3 中的实验方法对样本进行测试，使用浓度水平为 5 个/μL 的红细

胞、白细胞样本，按照正常测试方法重复检测 20 次，如 18 次检测结果大于 0 个/μL，检出率≥80%，则

中
国
兽
医
协
会

CVMA

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/CVMA 331—2025 

14 

符合要求。 

11 检验规则 

11.1 检验范围 

全检出货。 

11.2 检验方法 

视检及临床测试。 

11.3 检验内容 

11.3.1 常规检验 

常规检验包括以下事项： 

a) 包装检查：检查仪器的包装是否完好，有无破损、碰伤、浸湿、变形等情况。 

b) 仪器表面：检查仪器表面涂层是否完好、喷漆是否均匀、有无起皮、剥落、起锈、褪色等情况。

检查仪器各部件接缝处是否整齐、平行，仪器脚垫是否平稳。 

c) 附件齐全：检查所有附件是否齐全，包括配件、试剂、说明书、电源线等。 

d) 标识检查：检查箱体上的标识是否清晰可读，包括仪器型号、序列号、生产日期等；箱体两侧

应印制怕湿、易碎、向上等提示标识。 

e) 接口和连接：检查所有的接口和链接部分都是否完好，有无损坏和弯折。 

f) 功能按键和开关：检查仪器功能按键和开关是否灵活，是否能正常工作。 

11.3.2 图像性能检验 

图像性能检验包括以下事项： 

a) 单张图像质量： 

1) 分辨率：有效像素密度≥300 dpi； 

2) MTF50：随机采集 10 副图像计算，要求≥0.3（对应 30 %对比度保留）； 

3) 畸变率：使用标准网格板检测，边缘畸变≤2%（中心区域≤1 %）。 

b) 图像组一致性： 

1) 组内图像清晰度差异：MTF50 标准差≤0.05； 

2) 色彩一致性：白平衡波动≤200 K。 

c) 目标物成像：成像规律，目标物特征清晰，可供人工审核判读使用。 

d) 焦面稳定性：目标物焦面成像应符合目标物的观察使用需求。 

11.3.3 临床性能检验 

测试项目及要求按照本标准中的规定执行。 

出厂检验不合格或有不合格项目，则应返工复检，全部项目检验合格后方可出厂。 

11.3.4 安全性能检验 

按 GB 4793.1 中有关电气设备通用要求的相关方法以及 YY 0648 中有关体外诊断医用设备专有要求

的相关方法进行试验。 
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11.3.5 环境性能检验 

应符合 GB/T 14710 中气候环境试验方法和表 5 的环境试验补充规定进行。 

表 5 环境试验补充规定 

试验项目 

试验要求 检测项目 

持续时间 

（h） 

恢复时间 

（h） 
通电状态 试验条件 电源电压 

额定工作低温试验 2 — 试验时通电 10 ℃ 198V～ 

低温储存试验 4 4 试验后通电 －40 ℃ 220V～ 

额定工作高温试验 2 — 试验时通电 30 ℃ 242V～ 

运行试验 4 — 试验时通电 30 ℃ 242V～ 

高温储存试验 4 4 试验后通电 55 ℃ 220V～ 

额定工作湿热试验 4 — 试验时通电 
30 ℃ 

（70±3）％RH 
220V～ 

湿热储存试验 48 8 试验后通电 
40 ℃ 

（93±3）％RH 
220V～ 

运输试验 — — 试验后通电 

行车路面：模拟三级公

路 

行车距离：200 km 

行车速度：30 ~ 

40(km/h) 

负载量：额定载量的1/3 

220V～ 

注1：不作要求的栏目用“—”表示。 

注2：基准试验条件按23℃±2℃、60%±15%的试验条件进行试验。 

注3：因仪器主机中有光学装置、玻璃等精密部件，免于振动及碰撞试验。 

注4：运输试验在正常包装情况下进行。 

11.3.6 电磁兼容性能检验 

电磁兼容性试验应按 GB/T 18268.1 和 GB 18268.26 中的相关试验方法进行，应符合 5.6 的要求。 

12 包装、运输和贮存 

12.1 包装 

分析仪包装应符合下列要求： 

a) 包装所使用的图示标志应符合GB/T 191的规定； 

b) 包装应能保证分析仪免受自然和机械性损坏； 

c) 包装箱内应附有使用说明。 

12.2 运输 

按照制造商规定进行运输。 
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12.3 贮存 

按照制造商规定进行贮存。 
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