
表３　　ＳｙｓｍｅｘＵＦ１０００ｉ尿流式细胞分析仪细菌计数和白细胞计数对患者尿路感染的诊断效能（％）

指标 敏感度 特异度 阳性预测值 阴性预测值 阳性似然比 阴性似然比 正确率

细菌计数 ８０．３ ９３．３ ８５．８ ９０．４ １１９８．５ ２１．１ ８８．９

白细胞计数 ８５．０ ８６．８ ７６．６ ９２．０ ６４５．８ １７．３ ８６．２

３　讨　　论

尿路感染的早期筛选方法，许多学者做了大量的研究［２６］。

１个理想的筛选试验可能可以减少约７０％尿液培养
［６］。

本研究采用ＳｙｓｍｅｘＵＦ０００ｉ尿流式细胞分析仪对５１５份

中段尿进行细菌计数和白细胞计数，并与尿路感染诊断的“金

标准”细菌培养进行了比较，以尿细菌定量培养结果为金标准，

细菌计数ＲＯＣ曲线下面积为０．９３（９５％可信区间：８５．６％～

９８．２％），白细胞计数 ＲＯＣ曲线下面积为０．９１（９５％可信区

间：８５．６％～９８．２％），确定了 ＵＦ１０００ｉ自动尿液分析仪细菌

和白细胞计数的ｃｕｔｏｆｆ值，其中细菌计数的ｃｕｔｏｆｆ值为３１８

个／微升，白细胞计数的ｃｕｔｏｆｆ值１０７个／微升。当诊断试验

的ＲＯＣ曲线面积大于０．９时，表示诊断价值较高
［７］。Ｓｙｓｍｅｘ

ＵＦ１０００ｉ自动尿液分析仪细菌计数和白细胞计数检验参数能

较为准确地反映临床尿路感染信息。

应用ＳｙｓｍｅｘＵＦ１０００ｉ尿流式细胞分析仪细菌计数和白

细胞计数作为筛选方法减少尿液培养可靠依据是获得高灵敏

度和高阴性预测值［２］。将尿培养细菌菌落计数大于或等于

１０４ＣＦＵ／ｍＬ判断值定为尿培养阳性，目的是包括患者留置导

管感染和挑剔或生长缓慢的微生物，以获得高灵敏度和高阴性

预测值，减少漏检率。表３表明ＳｙｓｍｅｘＵＦ１０００ｉ尿流式细胞

分析仪可以筛查出８０％以上结果阴性的标本，既节省患者费

用，又提高检测速度，且不易漏掉病例。

在本研究中，大约有１０％假阳性率，假阳性可以由以下原

因引起：（１）患者使用抗生素后细菌活力减弱或无活性培养不

出；（２）有的挑剔或生长过于缓慢细菌，只有在特殊培养基上或

延长培养时间才能生长；（３）尿道定植菌和女性阴道分泌物的

污染。

综上所述，研究者认为，ＳｙｓｍｅｘＵＦ１０００ｉ尿流式细胞分

析仪细菌计数和白细胞计数用来作为尿路感染的筛选试验是

可以接受的。通过ＳｙｓｍｅｘＵＦ１０００ｉ尿流式细胞分析仪细菌

和白细胞计数的结果，医生可以从中获得更多的信息，结合临

床症状预测尿细菌培养的结果，排除尿路感染的可能，有助于

减少不必要的尿液培养和抗生素的使用。此外，实验室工作量

和成本也可以相应降低。
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·检验仪器与试剂评价·

全自动生化分析仪比对性试验的研究

刘远程，魏　聪，刘　欣

（四川省泸州医学院附属中医医院检验科，四川泸州６４６０００）

　　摘　要：目的　探讨不同生化分析仪间分析结果的可比性，监测结果的准确性。方法　以贝克曼ＤＸＣ８００全自动生化分析仪

为参考系统，日立７０２０、日立７０８０全自动生化分析仪及其配套试剂组成检测系统，分别测定４０例患者的肾功能生化指标，对测定

结果进行分析比对，经统计学处理，计算实验方法和比较方法之间的系统误差，判断不同检测系统测定结果的可比性和临床可接

受性。结果　实验表明贝克曼ＤＸＣ８００、日立７０２０、日立７０８０３套检测系统对于患者血清常规８项生化项目的测定结果具有可比

性。结论　３台全自动生化分析仪指标相关性好，具有临床可接受性，为临床提供一致可靠的检验数据。

关键词：设备和供应；　生物学标记；　比对试验

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１２．２１．０４２ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１２）２１２６４７０３

　　本院检验科拥有３台全自动生化分析仪，其原理及测定方

法不尽相同，其性能特点也各有所长。根据《医学实验室质量

和能力的专用要求》（ＩＳＯ１５１８９）
［１］、美国实验室修正法规

（ＣＬＩＡ′８８）规定的室间质量评价标准的要求，对不同检测系统

的检测结果要求进行比对，本实验使用不同浓度水平的４０份

患者新鲜血清，以本实验室的贝克曼ＤＸＣ８００全自动生化分析

仪为参比系统，日立７０２０、日立７０８０全自动生化分析仪为检

测系统进行对比评估。
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１　材料与方法

１．１　标本来源　每天从本院患者中随机抽取８份高、中、低三

个浓度的新鲜血清标本，标本不能为脂血、溶血，连续５ｄ。

１．２　仪器与试剂　贝克曼ＤＸＣ８００和日立７０２０、日立７０８０全

自动生化分析仪。贝克曼 ＤＸＣ８００使用贝克曼试剂，日立

７０２０、日立７０８０都使用宁波美康的配套试剂。

１．３　方法

１．３．１　检测项目　在贝克曼ＤＸＣ８００全自动生化分析仪和日

立７０２０、日立７０８０全自动生化分析仪上同时进行尿素氮

（ＢＵＮ）、肌酐（ＣＲＥ）、血糖（ＧＬＵ）、尿酸（ＵＡ）、血钾（Ｋ）、血钙

（Ｃａ）、血磷（ＰＨＯＳ）、镁（Ｍｇ）８个项目进行测定，８份样本都进

行双份平行测定，即在同一天的２ｈ内，每份标本在每台全自

动生化分析仪上测定２次，第１次测定顺序为依次从１到８，第

２次测定顺序为依次从８到１，连续测定５ｄ。

１．３．２　参比仪器的确定　贝克曼ＤＸＣ８００检测系统为原装检

测系统，具有溯源性，故以贝克曼ＤＸＣ８００为参比系统，以日立

７０２０、日立７０８０为检测系统。

１．３．３　仪器准备及质控　按照实验室制订的ＳＯＰ文件对３

台仪器进行每日、每周、每月维护保养，每日质控结果必须在

控，确定仪器处于良好状态。３台全自动生化仪在测试前均使

用专用校准品校准，测定标本前均做试剂空白和室内质控。

１．３．４　精密度试验　在３台仪器上分别测定专用质控品，测

定项目为在３个仪器上所有共同开展的项目，重复测定２０次，

测定值均在允许质控范围内。

１．３．５　相关性分析　将贝克曼ＤＸＣ８００生化分析仪所获数据

（Ｙ）分别与日立７０８０生化分析仪所获数据（Ｘ１）、日立７０２０生

化分析仪所获数据（Ｘ２）进行线性回归分析。运用相关系数（狉）

可粗略判断，如果狉＞０．９７５或狉２＞０．９５，则认为直线回归统计

的斜率和截距可靠，３台仪器的相关性好。反之，则需要对检

测系统进行校准后，再进行比对，直到比对成功。

１．３．６　临床可接受性能判断　以卫生部室间评估的允许误差

或根据生物学变异确定的偏倚为判断依据，由方法学比较评估

的系统误差（ＳＥ）或相对偏差小于或等于１／２卫生部室间质量

评价允许误差或根据生物学变异确定的偏倚，判断贝克曼原装

配套系统与“日立７０２０、７０８０／宁波美康试剂”检测系统间的系

统误差或相对偏差是否属临床可接受水平。

１．４　统计学处理　用Ｅｘｃｅｌ软件进行统计学处理，得到其各

自直线回归方程并进行相关性分析。

２　结　　果

２．１　检测系统的相关性评价　４０份患者血清测定结果

ＢＵＮ、ＣＲＥ、ＧＬＵ、ＵＡ、Ｋ、Ｃａ、ＰＨＯＳ、Ｍｇ这８个肾功能项目

在贝克曼ＤＸＣ８００和日立７０２０、日立７０８０这３台全自动生化

分析仪上的测定结果相关性较好（狉２＞０．９５）。结果见表１～２。

贝克曼ＤＸＣ８００与日立７０２０、日立７０８０之间测定的８个项目

的狉２ 都大于０．９５，充分说明日贝克曼ＤＸＣ８００与日立７０２０、日

立７０８０的测定值有良好的可比性。

２．２　临床可接受性能判断

２．２．１　日立７０２０临床可接受性能判断　以卫生部室间评估

的允许误差或根据生物学变异确定的偏倚为判断依据，由方法

学比较评估的系统误差（ＳＥ）或相对偏差小于或等于１／２卫生

部室间质量评价允许误差或根据生物学变异确定的偏倚，认为

“日立７０２０／宁波美康试剂”检测系统间的系统误差或相对偏

差属临床可接受水平，见表３。

２．２．２　日立７０８０临床可接受性能判断　以卫生部室间评估

的允许误差或根据生物学变异确定的偏倚为判断依据，由方法

学比较评估的ＳＥ或相对偏差小于或等于１／２卫生部室间质

量评价允许误差或根据生物学变异确定的偏倚，见表４，认为

“日立７０８０／宁波美康试剂”检测系统的系统误差或相对偏差

属临床可接受水平。

表１　　贝克曼ＤＸＣ８００与日立７０２０检测系统的相关性评价

检测项目 回归方程 相关系数狉２

ＢＵＮ 犢＝１．０６犡＋０．３２ ０．９９８

ＣＲＥ 犢＝０．９９犡－１．２ ０．９９９

ＧＬＵ 犢＝１．０３犡－０．２８ ０．９９９

ＵＡ 犢＝１．００２犡－３２．５９ ０．９８７

Ｋ 犢＝１．０５犡－０．５８ ０．９９５

Ｃａ 犢＝１．０８１６犡－０．０３６７ ０．９８９

ＰＨＯＳ 犢＝０．９８８４犡＋０．０７４５ ０．９８７１

Ｍｇ 犢＝１．２９４７犡－０．２３９８ ０．９６９８

表２　　贝克曼ＤＸＣ８００与日立７０８０检测系统相关性比较

检测项目 回归方程 相关系数狉２

ＢＵＮ 犢＝１．０８犡＋０．３９ ０．９７７

ＣＲＥ 犢＝１．００１犡－１．９ ０．９８９

ＧＬＵ 犢＝０．９８犡－０．２５ ０．９７７

ＵＡ 犢＝０．９５８犡－１４．２３ ０．９８１

Ｋ 犢＝０．７５犡＋０．６７ ０．９８７

Ｃａ 犢＝１．１０６５犡＋０．００２６ ０．９８５４

ＰＨＯＳ 犢＝０．９５３７犡＋０．４３２２ ０．９６６３

Ｍｇ 犢＝０．９４３５犡＋０．０８１ ０．９５０２

表３　　日立７０２０临床可接受性能判断

检测项目 允许总误差（ＣＬＩＡ′８８） 医学决定水平 偏倚（％）

ＢＵＮ ０．７１ｍｍｏｌ／Ｌ或±９％ ２．１ｍｍｏｌ／Ｌ ０．９

９．３ｍｍｏｌ／Ｌ １．４

１７．９ｍｍｏｌ／Ｌ ０．１５

ＣＲＥ ２６．５２μｍｏｌ／或１５％ ８８．４μｍｏｌ／Ｌ ４．４３

２６５．４μｍｏｌ／Ｌ ５．９２

ＧＬＵ ０．３３ｍｍｏｌ／Ｌ或１０％ ２．７８ｍｍｏｌ／Ｌ ２．２７

６．９９ｍｍｏｌ／Ｌ ３．３９

１１．０ｍｍｏｌ／Ｌ ４．７５

ＵＡ １７％ １１８μｍｏｌ／Ｌ ６．８

４７２μｍｏｌ／Ｌ ２．５

６３１μｍｏｌ／Ｌ ３．５

Ｋ ０．５ｍｍｏｌ／Ｌ ３．０ｍｍｏｌ／Ｌ ０．０５９

６．０ｍｍｏｌ／Ｌ ０．００５

Ｃａ ０．２５ｍｍｏｌ／Ｌ ０．１２ｍｍｏｌ／Ｌ －

ＰＨＯＳ １０．５％ ４．９５％ －

Ｍｇ ２５％ １１．１％ －

　　：指平均偏差；－：无数据。
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表４　　日立７０８０临床可接受性能判断

检测项目 允许总误差（ＣＬＩＡ′８８） 医学决定水平 偏倚（％）

ＢＵＮ ０．７１ｍｍｏｌ／Ｌ或±９％ ２．１ｍｍｏｌ／Ｌ ９．９５

９．３ｍｍｏｌ／Ｌ ６．４５

１７．９ｍｍｏｌ／Ｌ ５．９６

ＣＲＥ ２６．５２μｍｏｌ／或１５％ ８８．４μｍｏｌ／Ｌ ７．９７

２６５．４μｍｏｌ／Ｌ ４．００

ＧＬＵ ０．３３ｍｍｏｌ／Ｌ或１０％ ２．７８ｍｍｏｌ／Ｌ ３．６７

６．９９ｍｍｏｌ／Ｌ １．１９

１１．０ｍｍｏｌ／Ｌ ０．１１

ＵＡ １７％ １１８μｍｏｌ／Ｌ ７．７８

４７２μｍｏｌ／Ｌ ２．６８

６３１μｍｏｌ／Ｌ ３．７７

Ｋ ０．５ｍｍｏｌ／Ｌ ３．０ｍｍｏｌ／Ｌ ０．１１

６．０ｍｍｏｌ／Ｌ ０．１８

Ｃａ ０．２５ｍｍｏｌ／Ｌ ０．１１ｍｍｏｌ／Ｌ －

ＰＨＯＳ １０．５％ ０．４８ｍｍｏｌ／Ｌ ４．１６

０．８１ｍｍｏｌ／Ｌ ２．８５

１．６１ｍｍｏｌ／Ｌ ２．３１

Ｍｇ ２５％ ９．６％ －

　　：指平均偏差；－：无数据。

３　讨　　论

由于不同仪器的检测系统即仪器的检测光路不同，试剂的

底物性质、反应介质的ｐＨ、温度、离子强度激活或抑制因子不

同、项目检测方法不同，可能会导致不同系统测定结果的不一

致［２］。这种不同实验室之间，或同一实验室的不同仪器之间所

存在的差别，常常被人们所忽略，从而导致检验结果的不确定

性，因此，患者标本同一项目检测结果在不同检测系统间应具

有可比性，已成为当今临床医学检验实验室标准化和规范化必

须解决的问题，不同型号生化分析仪通过比对试验及校正后，

建立统一的室内质控系统，可使仪器间分析结果具有可比性，

为临床提供一致可靠的检验数据［３５］。

以贝克曼ＤＸＣ８００全自动生化分析仪的测定数据为参考

值，与日立７０８０、日立７０２０全自动生化分析仪的测定数据建

立回归方程，根据相关系数ｒ的平方是否大于０．９５来判断此３

台仪器测定值的相关性、一致性。本次试验的结果是，此３台

全自动生化分析仪所测定的８项肾功能指标的狉２ 都大于

０．９５，表明以贝克曼ＤＸＣ８００全自动生化分析仪与日立７０８０、

日立７０２０全自动生化分析仪的相关性良好。在临床可接受性

能判断的判断中，以卫生部室间评估的允许误差或根据生物学

变异确定的偏倚为判断依据，由方法学比较评估的ＳＥ或相对

偏差小于或等于１／２卫生部室间质量评价允许误差或根据生

物学变异确定的偏倚，结果表明“日立７０８０、７０２０／宁波美康试

剂”检测系统的比对检测结果均为临床可接受水平。

综上所述，３台全自动生化分析仪指标相关性好，具有临

床可接受性，可为临床提供一致可靠的检验数据。
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·检验仪器与试剂评价·

ＬａｂＵＭａｔ全自动尿沉渣分析工作站在鉴别诊断儿童

血尿来源中的临床应用评估

李文利，代玉梅

（广州市妇女儿童医疗中心检验科，广东广州５１０６２３）

　　摘　要：目的　评价ＬａｂＵＭａｔ全自动尿沉渣分析工作站在鉴别诊断儿童肾性及非肾性血尿中的应用价值。方法　用ＬａｂＵ

Ｍａｔ全自动尿沉渣分析工作站结合人工鉴别对肾性与非肾性血尿患者的尿红细胞位相进行检测，分析其临床诊断符合率。以尿

红细胞大于８０００个／ｍＬ，其中畸形红细胞大于８０％，Ｇ１红细胞大于或等于５％，作为肾小球性血尿的诊断标准。结果　ＬａｂＵ

Ｍａｔ全自动尿沉渣分析工作站对肾性血尿及非肾性血尿患者尿红细胞位相分析的临床符合率分别为８７．７％ 和９０．１％。结论　

利用ＬａｂＵＭａｔ尿沉渣全自动分析工作站检测尿红细胞位相，可准确、快速、有效地鉴别儿童血尿来源，对临床上鉴别诊断肾性与

非肾性血尿具有重要的指导意义。

关键词：血尿；　红细胞；　尿分析；　诊断；　儿童

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１２．２１．０４３ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１２）２１２６４９０２

　　血尿是１种常见的临床表现，对血尿的来源，除通过病史、

生化、免疫学、影像学肾活检外，尿红细胞位相检查是初步鉴别

“肾性”与“非肾性”的有效辅助方法，对疾病诊断具有十分重要

的临床意义。近年来使用ＬａｂＵＭａｔ尿沉渣全自动分析工作站

，观察尿红细胞位相效果比较满意，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　１２８例血尿标本来自本中心２０１０年５月至

２０１２年３月住院及门诊追踪患者，年龄１０个月至１４岁，按患

者的详细病史及确诊检查将患者分为两组，一组为肾小球性疾

病５７例，其中急、慢性肾小球肾炎２２例，系膜增生性肾炎６

例，肾病综合征１３例，ＩＧＡ肾病５例，遗传性肾病３例，乙肝相

关性肾病１例，狼疮肾４例，紫癜肾３例；一组为非肾小球性疾

病７１例，其中泌尿系感染２２例，药物性血尿１５例，尿路结石３

例，急性膀胱炎７例，一过性血尿２０例，先天性尿路结畸形

４例。

１．２　仪器　匈牙利布达佩斯ＬａｂＵＭａｔ尿沉渣全自动分析工

作站及其图文系统。

１．３　方法　将肾小球性血尿定义为：尿红细胞大于８０００个／
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