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!仪器使用与排障!

某型全自动尿液分析仪在门诊患者尿路感染快速诊断中的应用

钟日辉(

#黄松音(

$

#李文静)

!

(+

中山大学孙逸仙纪念医院检验科#广州
*("()"

*

)+

广州医学院检验系
)""*

级
!

*("('"

"

!!

摘
!

要#目的
!

探讨
#

O

/PAT][2(""".

全自动尿液分析仪!简称
][2(""".

分析仪"细菌计数的准确度及在门诊患者尿路感染

诊断中的价值'方法
!

测定仪器的重复性$线性$携带污染率*取疑为尿路感染门诊患者新鲜尿液标本
("*

份#用
][2(""".

分析

仪测定#结合干化学结果#与尿细菌培养结果分析比较'结果
!

仪器的重复性$线性$携带污染率均在要求的范围内#

][2(""".

分

析仪细菌计数与尿细菌培养结果#差异有统计学意义!

>

(

"+"*

"'结合尿液白细胞计数#与培养结果符合率达到
,3+3W

'结论
!

应用
][2(""".

分析仪进行尿液细菌计数结合白细胞计数结果#可用于尿路感染快速诊断#但不能完全取代尿细菌培养法'

关键词#集落计数#微生物*

!

泌尿道感染*

!

线性*

!

重复性

!"#
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文献标识码#

4

文章编号#
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!

)"((
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(&2(3)*2")

!!

尿路感染症(

KB.0=B

O

?B=>?.0UA>?.M0

!

];%

)是临床常见感染

性疾病!如果诊断延误!则有导致败血症的可能#

];%

的诊断

有必要以排尿痛和尿频等临床症状为基础!通过尿检证明脓尿

和细菌(尿培养法细菌数大于或等于
("

*

>UK

+

PD

)的存在.

(

/

#

尿细菌培养法是采用定量接种环在琼脂培养基上涂布定量尿

标本!经过
(

!

&J

培养!鉴定细菌种类和计算菌落数量来协助

诊断#尿细菌培养法无法实现快速诊断-此外由于抗生素的广

泛应用以及尿路感染患者在发病初期可能已应用抗生素治疗!

导致部分
];%

患者尿液培养细菌计数小于
("

*

>UK

+

PD

或无菌

生长!对疾病的准确诊断造成一定的困扰#显微镜下确认细菌

存在的革兰染色法!能够迅速获得有无细菌的判断结果!但该

法受到操作者技术水平的制约!无法定量!且涂片较难固定!漏

检概率高.

)

/

#

日本
#

O

/PAT

公司
][2(""".

全自动尿液分析仪采用侧向

散射光的检测和细菌专用通道!对尿中细菌各种细胞等有形成

分进行核酸荧光染色和检测#为了给细菌进行特异性染色!该

分析仪做了以下特别设计*对于染色液!使用了可与菌体内的

核酸成分结合的
#

O

/PAT

公司独有的荧光色素-对于稀释液!

改进了试剂组成!使原来与微小细菌难以辨别的尿中微小黏液

成分和尿中细胞的微小片段等所谓的$夹杂物%的影响减轻!所

以能够检测微小细菌并准确计数.

&

/

#本研究对
][(""".

细菌

计数与培养结果进行比较分析!结果报道如下#

$

!

材料与方法

$+$

!

材料

$+$+$

!

标本来源
!

采集自中山大学孙逸仙纪念医院南院门诊

可疑
];%

患者的中段尿标本#

$+$+%

!

仪器和试剂
!

日本
#

O

/PAT

公司
][2(""".

全自动尿沉

渣分析系统及配套试剂 (包括质控品)-尿干化学分析仪
$@.02

.?AZ*""

-江门凯林血平板与麦康凯平板-

*

#

D

定量加样枪!

*

#

D

定量接种环-革兰染液-无菌生理盐水#

$+$+&

!

质控菌株
!

选取大肠埃希菌标准菌株
4;$$)*,))

作

为质控菌株#

$+%

!

方法

$+%+$

!

线性分析
!

取
][2(""".

细菌计数大于或等于
("

!

+

PD

的门诊患者新鲜尿液标本分别按
(h)

"

(h*

"

(h("

"

(h)*

"

(h*"

"

(h(""

的比例用正常尿液上清液进行稀释#每个稀释

度测定
&

次!取均值为检测值!将检测值与期望值作比较!进

行线性回归相关分析.

3

/

#判断依据与线性标准为
I

值在

(

(i"+"*

)范围内!相关系数
3

#

"+,1*

!

3

)

#

"+,*

#

$+%+%

!

携带污染率分析
!

分别配制高值和低值菌液!先连续

测定高值样本
&

次(结果为
F(

"

F)

"

F&

)!随即测定低值样本
&

次(结果为
D(

"

D)

"

D&

)!按公式携带污染率(

W

)

f

(

D(gD&

)+

(

F&gD&

)

_(""W

!进行计算#判断依据与标准参照
#

O

/PAT

仪器说明书!即携带污染率小于
"+"*W

#

$+%+&

!

重复性分析

$+%+&+$

!

批内精密度(

6M

批内
W

)

!

配制新鲜菌液!充分混匀

后连续作
)"

次手动检测#判断依据与标准参照
#

O

/PAT

仪器

说明书即精密度(

6MW

)为
i)"+"W

#

$+%+&+%

!

批间精密度(

6M

批间
W

)

!

用
][2(""".

高"低两个水

平质控品!按照仪器说明书要求分别充分混匀后检测!连续测

定
)"J

#判断依据与标准参照
#

O

/PAT

仪器说明书!即
6MW

为
i)"+"W

#

$+%+'

!

患者标本检测

$+%+'+$

!

][(""".

细菌计数
!

标本应用
][2(""".

分析仪进

行细菌定量计数#所有标本均在
&"P.0

内完成#

$+%+'+%

!

细菌培养和菌种鉴定
!

上机检测同时!取充分混匀

的尿液
*

#

D

接种血平板和麦康凯平板!置 (

&*i(

)

`

温箱内

培养
('

!

)3N

!培养结果阳性的进一步鉴定细菌种类#

$+%+'+&

!

革兰染色镜检
!

采用非离心涂片法进行革兰染色

镜检#

$+%+'+'

!

尿路感染诊断标准参照文献.

(2)

/#

$+%+'+G

!

仪器结果阳性判断标准
!

尿干化学分析仪
$@.0.?AZ

*""

亚硝酸盐试验(

7%;

)阳性-

][2(""".

分析仪*

<4$;

#

("

*

+

PD

!

Y<$

#

)!

+

#

D

.

*

/

#

$+&

!

统计学处理
!

][2(""".

分析仪细菌计数线性范围分析

采用线性回归!计算
DfI%R=

-重复性分析为计算
6MW

!并

与说明书的要求进行比较-患者标本数据用
(

) 检验进行比较

分析!以
>

(

"+"*

为差异有统计学意义 #

%

!

结
!!

果

%+$

!

线性分析
!

结果见图
(

#

,
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%+%

!

携带污染率
!

D(

"

D)

"

F&

检测结果分别为
"+'

"

"+"

"

('13+&

#

+

D

!计算携带污染率为
"+"3&W

#

%+&

!

重复性分析
!

对同一标本进行
)"

次重复检测!均值为

)13

#

+

D

!标准差为
"+(31

+

#

D

!

6M

批内
W

为
*+&

#批间精密度分

析结果见表
(

#

!!

Df(+"333%R'+'&3,

!

3

)

f"+,11!

!

If(+"333

!相关系数
3f

"+,''1

!

3

)

f"+,11!

!符合
I

值在(

(i"+"*

)范围内"

3

#

"+,1*

"

3

)

#

"+,*

的要求#

图
(

!!

][2(""".

分析仪线性分析结果

表
(

!!

][2(""".

分析仪
6M

批间
W

分析结果

质控品 平均值(+

#

D

) 标准差(+

#

D

)

6M

批间
W

高值
13"+!, &)+"'* 3+&&

低值
(''+3( (1+&"! ,+(,

%+'

!

][2(""".

分析仪细菌计数和尿细菌培养法结果比较
!

对
("*

份患者尿标本进行测定!

][2(""".

分析仪阳性率为

,'+(W

!细菌计数均在
("

*

+

PD

以上-

&!

例符合尿路感染标准!

阳性率为
&3+&W

-其余
!,

例培养结果是菌落计数小于

("

*

+

PD

!或至少
)

种细菌生长-尿细菌培养阳性结果为杆菌

,(+3W

!球菌
'+!W

!与
][2(""".

分析仪散点图判断显示基本

一致#

7%;

阳性
(!

例!占总例数的
(*+)W

!占平板培养阳性的

33+3W

-

1&

例
Y<$

#

)!

+

#

D

!占
!,+*W

-尿细菌培养阳性中
Y<$

阳性占
,3+3W

!

Y<$

和
7%;

均阳性占培养阳性
33+3W

-女性标

本占总例数的
,)+3W

!占平板培养阳性的
''+)W

#

][2(""".

分

析仪细菌计数和尿细菌培养两种方法的比较结果见表
)

#

表
)

!!

][2(""".

分析仪与尿细菌培养结果比较"

阳性例数 阴性例数 合计

][2(""".

计数
("* " ("*

平板培养结果
&! !, ("*

合计
(3( !, )("

!!

"

*

(

)检验显示!两种方法的阳性率比较差异有统计学意义(

>

(

"+"*

)#

%+G

!

革兰染色镜检结果
!

][2(""".

分析仪细菌计数达到

("

!

+

PD

以上的标本中只有
("W

能在高倍镜下找到细菌-

][2

(""".

分析仪计数小于
("

!

+

PD

的标本!均未能在高倍镜下找

到细菌#

&

!

讨
!!

论

中华中医药学会日前发布的
)"",

年公众尿路健康调查结

果显示!

];%

是泌尿系统疾病中最为常见的一种!约
*"W

的女

性至少患过
(

次泌尿系统感染!

)"W

的女性则有多重感染#

][2(""".

分析仪采用红色半导体激光流式细胞测量技术和特

异性核酸荧光染色!具有红细胞"白细胞等有形成分检测通道

和尿中细菌 检 测 专 用 通 道#在 专 用 细 菌 通 道 中!

][%%

#C46$F

(

<4$

)

5M@

O

PA?N.0A

染料和含有阳离子表面活性剂的

酸性高渗缓冲液可去除所有含有亚硝酸的残留物!并对细菌进

行特异性核酸荧光染色-辅助色素乙烯乙二醇溶媒则是非特异

性染色抑制剂!能抑制除细菌外其他杂质颗粒的非特异性染

色!因此能够以较高的精度检测微小细菌并计数!有助于对可

疑
];%

患者的早期监测#

本研究中!笔者验证了
][2(""".

分析仪细菌测定的线性"

重复性"批内精密度"批间精密度和携带污染率!上述指标均符

合仪器或质控品说明书要求#

本研究表明!门诊患者新鲜中段尿标本
][2(""".

细菌计

数与尿细菌培养结果差异有统计学意义#在
("*

份怀疑
];%

的门诊患者尿标本中!

][2(""".

分析仪细菌计数均在
("

*

+

PD

以上!而传统平板接种培养结果符合
];%

诊断标准的仅有
&!

例!阳性率为
&3+&W

#尿细菌培养受诸多因素影响!导致培养

阳性率较实际低!如培养基的种类"质量对培养结果都有很大

的影响#高尿酸浓度"

Q

F

失常(

Q

F

在
*+"

以下或
'+*

以上)"

使用药物等均抑制细菌的繁殖!使培养细菌数减少!而且可能

会变成
D

型细菌.

!

/

#

D

型细菌胞膜内因蛋白质含量较高导致

渗透压高于胞膜外而引起形态变异!培养中需要一定的高渗环

境才能保持一定的细菌形态!而普通平板不能培养出
D

型细

菌!导致常规尿培养检出率受限#

][2(""".

分析仪细菌计数

包括活菌和失活菌!而尿培养只能计数活菌数-或是培养过程

中细菌在琼脂培养基上可能为$静菌%!不发育!即正处于所谓

的$不能培养状态%

.

1

/

!也是尿培养与
][2(""".

分析仪检测结

果有差异的原因#

细菌散点图的分布可以粗略反映尿液中的细菌偏向球菌

或杆菌!其细菌通道通过前向角散射光强度(

[#$

)"前向角散

射光宽度(

[#$Y

)"荧光强度(

[DF

)对细菌进行检测.

'

/

#

][2

(""".

分析仪不能区分污染菌和感染菌!但通过散点图可以判

断是单一菌!还是复合菌-是杆菌!还是球菌#结合白细胞计数

及
7%;

的结果进行综合分析!有利于
];%

的诊断#本研究中!

尿细菌培养阳性结果为杆菌的占
,(+3W

!

'+!W

为球菌!与

][2(""".

分析仪散点图判断显示基本一致#

白细胞分析阳性(

#

)!

+

#

D

)对判断泌尿系统感染有重要

意义#本研究中!

("*

份门诊患者尿液!共发现
1&

例(

!,+*W

)

白细胞数至少为
)!

+

#

@

!尿细菌培养阳性标本中白细胞达阳性

标准的占
,3+3W

-

1&

例白细胞分析阳性标本中!

&1

例
][(""".

分析仪细菌计数也达到或超过
("

*

+

PD

!但尿细菌培养结果为

至少
)

种菌生长!数量也少于
("

*

+

PD

!此结果提示中段尿中的

菌可能是污染菌!也可能是非感染性肾病.

,

/

!不能满足诊断

];%

的要求#

7%;

阳性也是支持
];%

的一个辅助诊断指标.

("

/

#在
("*

份尿液标本中!

(!

例
7%;

阳性!与尿细菌培养结果符合率达

(""W

!占尿细菌培养阳性标本的
33+3W

#目前临床多认为

7%;

阳性为诊断泌尿系统细菌感染的特异性指标!但阳性率较

低!且
7%;

结果受细菌种类"体内硝酸盐含量"尿液膀胱内滞

留时间及药物影响#

][2(""".

分析仪操作简单"快速!对尿细菌检测无主观因

素干扰!有较好的重复性和敏感性!为临床检(下转第
(3&*

页)

,

!)3(

,
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期
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统计学意义(

(

)

f(+33

!

>f"+)&

)!见表
&

#

表
&

!!

治疗前
F<A4

L

与
E988

变异的关系$

)

&

组别
) F<A4

L

(

R

)

F<A4

L

(

g

)

E988

变异组
*" )(

"

),

"

E988

未变异组
*" )1

!

)&

!

!!

"

*

>

%

"+"*

!与
E988

未变异组比较#

&

!

讨
!!

论

拉米夫定是目前广泛用于抗
F<G

的药物!但长期应用使

F<G

对拉米夫定产生耐药突变已成为突出问题#

E988

变

异是
F<G

对拉米夫定耐药的主要原因!研究其相关因素对病

情监测"药物疗效评价及进一步治疗方案的确定具有重要的临

床价值#

目前!

E988

变异与拉米夫定治疗前
F<G874

水平的

相关性研究!国内外已有报道!但结论却不一致#早期可能与

病例选择缺乏严格的对照有关!有学者报道认为病毒载量与

E988

变异的产生无关!但更多的学者提出病毒载量与
E92

88

变异的产生显著相关!

F<G874

水平越高!

E988

变异

的产生率越高.

12'

/

#本研究结果亦显示!

E988

变异组治疗前

病毒载量水平高于
E988

未变异组!两者间差异有统计学意

义(

4f)+)3*

!

>

(

"+"*

)!高滴度的
F<G874

水平可能是导

致
E988

变异的相关因素#

本研究通过对
E988

变异与拉米夫定治疗前
4D;

水平

和
F<A4

L

状态的关系研究发现!服用拉米夫定前
4D;

水平

较低者(

4D;

(

)]D7

)发生
E988

变异的比例相对较高!而

治疗前
4D;

较高时(

4D;

%

*]D7

)发生变异的比例相对较

低!但两者在统计学上尚无差异!可能和本组病例数较少有关#

虽然
F<A4

L

是病毒复制的指标!但亦未发现
E988

变异与

F<A4

L

有关!与谢琴秀等.

,

/的报道相似#
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胞检测结果!与培养法的符合率可达
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