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对朗迈
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尿液有形成分分析仪的准确度(精密度(线性(携带污染率等性能进行评价%方法
!

取符合要

求中段尿液混匀!进行验证实验#并随机选取
A((

例标本!进行分析仪法与镜检法的比较%结果
!
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%批内精密度(批间精密度(准确度(线性(携带污染率等均在仪器和行业标准范围内%结论
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各项指标均表现良好!可用于临床%

关键词"尿液有形成分#
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尿液中有形成分的检查在临床诊断*治疗检测及健康普查

方面有重要作用)朗迈
eH5:F#

尿液有形成分分析仪采用显微

镜拍照影像学检测技术和神经网络自适应共振理论专家控制

技术对尿液中有形成分进行自动识别)该仪器具有操作简单*

快速高效#结果直观可控#复检率低等优点)本文对该仪器的

精密度*准确度*线性和携带污染率等方面进行了评价#现报道

如下)
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材料与方法
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样本来源
!

检测所需新鲜标本均来自本院住院和门诊患

者#标本检测在采集后
%P

内完成)质控品为伯乐双水平尿液

质控品#批号分别为
A%=A$

和
A%=A%
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A&B

!

仪器
!

朗迈
eH5:F#

尿液有形成分分析仪及配套尿沉渣

计数板$匈牙利
EE.4F<KH3D5<J

公司生产#原装进口&由北京倍

肯公司提供%
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显微镜%水平离心机)
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方法

A&C&A
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空白测定
!

取生理盐水连续检测
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次#观测是否有尿

液有形成分被误认)

A&C&B
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精密度

A&C&B&A

!

批内精密度
!

取高值*中值*低值$临界范围&浓度新

鲜尿液标本各
$(I7

#连续检测
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次$仪器每次吸取量为
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&#计算平均值*标准差及变异系数)

A&C&B&B
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批间精密度
!

即日间精密度#采用伯乐阳性质控品

连续检测
%(#

#每日
*

次#取均值#计算
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平均值*标准差及

变异系数)
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线性分析
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#每个浓度检测
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携带污染率
!

选取正常*异常新鲜尿液标本各
$

例#先

连续检测异常标本
*

次$结果记录为
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准确性
!

用一次性塑料尿杯收集中段尿标本
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例#

分别使用朗迈
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尿液分析仪和离心人工镜检$按照.全国

临床检验操作规程/
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版和.尿液沉渣检查标准化的建议/

操作'
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(

&进行双盲检测)以显微镜镜检法作为金标准#评价分

析仪法的灵敏度*特异度*阳性预测值*阴性预测值和符合率)

B

!

结
!!

果

B&A

!

空白测定
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各种有形成分检测结果均为
(

#本底好)
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批内精密度
!

各种有形成分高*中*低浓度的批内精密度

见表
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器要求的范围内)
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不同浓度标本间各有形成分互染率#见
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)以人工镜检法为金标准#仪器各参数

性能检测结果见表
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尿液有形成分的检验一直都依赖于人工镜检法#镜检法对

操作者的要求高#而且费时*重复性差#不能满足临床高通量标

本检查的要求)朗迈尿液分析工作站包括干化学分析仪
7J0

1e_JK

和尿沉渣分析仪
eH5:F#

#是干化学尿沉渣一体机#在联

机状态下可以自动连续工作检测#一体化流水作业#一键式操

作#自动化程度高)
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全自动尿液有形成分分析仪的应

用原理为!采用自动显微镜成像技术和神经网络自适应共振理

论专家控制技术#通过训练过的
;-/

神经网络识别系统计算

可能性的图谱#根据有形微粒的图谱#对结果进行评定#并进行

计算和自动标记)
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全自动尿液有形成分分析仪的批内精密度采用高

值*中值*低值$临界&标本混合尿液进行#覆盖常规检测过程

高*中*低值)国内文献大多采用较高水平的高值$

(
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个"

微升&和低值$

(
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个"微升&检测仪器批内精密度'

*0'
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#而本实

验低值采用临界范围标本#更能体现仪器重复性性能)批间精

密度采用伯乐水平
%

质控品#保证检测物的稳定性#真正体现

仪器精密度)结果证实#该仪器能达到国外同类产品的水

平'
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#可满足临床检测需要)携带污染率国内外文献报道结

果不一#一般都小于
%?

#特别是采用自动镜检成像技术为原

理的仪器#互染率更低)本研究表明#该仪器红细胞*白细胞表

现突出#互染率为
(

#与国外文献报道一致#符合临床检验的要

求)在线性分析方面#各参数
2

值均超过
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#说明低值$参

考下限附近&到高值线性范围是适当的#仪器可在相当大的范

围内对红细胞*白细胞*管型*上皮细胞*细菌*黏液丝等进行准

确计数#作出定量报告#线性性能表现良好)准确度方面#丛玉

隆等'

)

(报道#人工镜检半定量结果与实际结果差异较大#故本

文选取了住院及门诊各
*((

例随机尿液样本#采用仪器检测结

果与人工镜检定性进行比对#各参数指标符合率均较高$

&

@(?
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一致性均大于
(&E

#高度一致)但尿液有形成分

特别是管型和结晶#因为形态不规整*影响因素较多等影响了

以显微成像技术为原理的尿有形成分分析仪)因此#管型的捕

捉*识别能力较差#目前没有一款仪器能够完全正确识别#传统

的人工镜检仍然很有必要#尤其是干化学法蛋白质阳性的尿

样#均应镜检复核有无管型)对于大批量标本检测来说#本文

选取的
A((

例随机常规尿液标本中总阳性率并不高#其中红细

胞*白细胞*管型阳性率分别为
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*
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#对

于大批量标本仪器筛检可节省人力#缩短报告时间#对可疑标
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本仍需进行人工镜检)

综上所述#朗迈
eH5:F#

尿液有形成分分析仪各参数性能

良好#是一种高效率*高精度的仪器#可用于过筛和治疗监控#

有较高的临床使用价值)
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对尿液干化学法和尿沉渣镜检两种方法检测红细胞(白细胞进行比较%方法
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!尿沉渣镜检使用奥林巴斯显微镜!随机检测本院门诊患者新鲜尿液标本
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份!对尿液红细胞(白细胞的检测结

果进行比较分析%结果
!

尿液干化学法和尿沉渣镜检两种方法检测白细胞的符合率为'干化学阳性符合率
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%尿液干化学法和尿沉渣镜检两种方法检测红细胞的符合率为'干化学阳性符合

率
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%结论
!

干化学法检测尿液红细胞(白细胞快速(简便!适用

于过筛!但此法假阳性和假阴性较高!不能完全取代尿沉渣人工镜检%
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随着医疗水平的提高#用于检测尿液中白细胞*红细胞的

方法逐渐增多#但目前最常用的方法是干化学法和人工显微镜

检查)干化学法操作简便*快速#但受诸多因素影响#易产生假

阴性和假阳性结果#只能作过筛实验'
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)尿沉渣镜检是尿中红

细胞*白细胞检查的,金标准-#但操作复杂#将两种方法综合运

用则对提高尿液红细胞*白细胞检测效率和准确率意义重大)

本文对尿液干化学法和尿沉渣镜检两种方法检测尿液红细胞*

白细胞的一致性进行了比较#现报道如下)
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内完成检测)尿杯为一次性塑料尿杯)
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尿液干化学法!干化学法操作严格按照仪器说明
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及配套试剂&#全过程都用质控标本同

时检测#以确保结果可靠性)显微镜尿沉渣检测!同时取混合

后标本
$(I7

#以
$'((H

"

I5D

离心
'I5D

#弃去上清液#保留

(&%I7

尿沉渣#轻轻混匀后#取
$

滴$大约
'(I7

&置于洁净载

玻片上#用
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的盖玻片覆盖

后$注意防止产生气泡&镜检)首先在低倍镜下观察尿沉渣分

布的情况#再在高倍镜下连续计数
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个视野中细胞数#并记录

数据)
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通过用干化学法与尿沉渣镜检两种方法对
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份尿液红

细胞*白细胞进行检验#结果表明#尿液干化学法和尿沉渣镜检

两种方法检测白细胞的符合率为!干化学阳性符合率
)'&$=?

#

阴性符合率
@A&A(?

#假阳性率
*&=(?

#假阴性率
$=&)A?

)尿

液干化学法和尿沉渣镜检两种方法检测红细胞的符合率为!干

+

@%E$

+

国际检验医学杂志
%($%

年
E

月第
**

卷第
$=

期
!

9DK̂ 7J1_F#

!

M̂4

N

%($%

!

3̀4&**

!

S3&$=




