
其操作要求高*费时*重复性差#且不能定量报告结果#不利于

临床动态观察'

$2-

(

)全自动尿沉渣分析仪很好地解决了上述问

题#实现了尿液分析标准化*规范化和统一化#避免了手工操作

带来的个体差异'

!

(

)但尿液中有形成分复杂#细胞形态变化较

大#因此仪器检测时常会出现误差)

尿液中的盐类结晶*酵母样细胞以及细菌团块会干扰红细

胞测定)其中草酸钙结晶对
dT2!)

测定红细胞的影响最为显

著)草酸钙结晶的大小和形态与红细胞相似#当尿中仅有草酸

钙结晶或尿中草酸钙结晶和红细胞并存时#因
dT2!)

无法去

除尿中草酸钙结晶#导致在电阻抗测定过程中不能通过检测器

而产生误差)红细胞直径约
#+)

"

E

#无细胞核和线粒体#因此

荧光强度很弱)肾脏疾病患者排出的大小不等红细胞或细胞

溶解产生的红细胞碎片在尿液中大小不均*形态异常#因此红

细胞前向散射光强度差异也较大#而草酸钙结晶对荧光染料几

乎不着色且大小*形态不均#其荧光强度也很低且前向散射光

强度差异也较大#导致
dT2!)

不能区分草酸钙结晶与红细

胞'

'

(

)尿中草酸钙结晶含量越多#对红细胞检测结果的影响越

大)当尿道受真菌感染或尿标本受真菌污染时#也会因真菌被

误识别为红细胞出现假阳性'

*

(

&尿液中存在药物形成的结晶*

精子细胞*不完整管型*被破坏的白细胞等成分时也会导致假

阳性结果)因此#当
dT2!)

检测提示尿中红细胞增多及存在

病理管型*盐类结晶等时#需结合干化学法和显微镜检查结果#

综合分析后作出判断#以避免假阳性结果)

尿液检验产生假阴性结果的情况相对较少见#主要可因患

者服用大剂量维生素
M

*抗菌剂#使用医用造影剂#尿液中有可

被激光激发产生荧光作用的物质#或尿液放置时间过长等导致

假阴性结果'

#

(

)对于尿干化学检测而言#由于试纸条模块中有

酶的成分#因此一定要按照要求保存#以免引起酶的失活或

变质)

影响尿液检查的因素非常多#如何有效提高尿液分析的质

量应引起检验人员的重视)尿液标本留取前#应对患者要给予

指导#保证尿液标本合格)尿液分析仪要求电压和环境温度恒

定并定期维护和保养#确保仪器正常运转)检验人员须经过培

训#熟练掌握仪器操作规程#每天进行质控#保证尿试纸质量以

及操作的规范)尿液自动化分析的应用大大提高了尿液分析

的标准化#但其检测原理及方法学局限性都会影响结果准确

性'

%

(

)因此#对其结果要加以判断#避免其他影响因素的干扰)

尿液干化学分析法提高了红细胞检测敏感度#尤其是在某些疾

病或因素使红细胞被破坏#显微镜下无法观察到的情况下#对

尿液分析可提供一定的参考价值'

")

(

)当尿标本中出现上述各

种可能影响尿沉渣分析仪检测结果的有形成分或尿液电导率

过低时#必须结合尿干化学分析仪和显微镜镜检综合分析#从

而有效减少单独检查的局限性#提高尿液检测准确度#减少误

差的发生)
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摘
!

要"目的
!

评价
dT")))/

全自动尿有形成分分析仪在尿路感染"

d4K

#诊断中的应用价值%方法
!

对
$))

例疑似
d4K

患

者的尿标本进行尿培养$

dT")))/

全自动尿有形成分分析仪及
d?/;60;2!))

尿干化学分析仪联合检测%结果
!

以尿培养法为参考

方法!

dT")))/

全自动有形成分分析仪诊断
d4K

的灵敏度$特异度$阳性预测值$阴性预测值和准确度分别为
*'+-,

$

#%+#,

$

*%+!,

$

##+",

和
#!+$,

&

d?/;60;2!))

尿干化学分析仪诊断
d4K

的灵敏度$特异度$阳性预测值$阴性预测值和准确度分别为

*)+%,

$

##+$,

$

*)+%,

$

##+$,

和
#$+$,

%结论
!

dT")))/

全自动尿有形成分分析仪在
d4K

筛查$诊断$治疗等各方面具有重要

价值%

关键词"尿&

!

诊断&

!

感染

!"#

!

")+$%'%

"

.

+/001+"'*$2-"$)+&)""+"&+)-'

文献标识码"

3

文章编号"

"'*$2-"$)

"

&)""

#

"&2"$!%2)$

!!

尿路感染$

:?/18?

C

;?8>;/1=6>;/51

#

d4K

%是由细菌$极少数

可由真菌*原虫*病毒%直接侵袭所引起的感染性疾病)尿液细

菌培养是诊断
d4K

的,金标准-#其主要缺点是耗时长#一般需

$

!

-(

)自动化尿分析仪则具有检测速度快#精密度和灵敏度

+

%!$"

+
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高等优点'

"

(

)希森美康公司
dT

系列尿分析仪已在临床广泛

使用'

&2$

(

#其中
dT")))/

全自动尿有形成分分析仪$简称

dT")))/

%采用红色半导体激光*核酸荧光染色技术和流式细

胞技术#在鞘液*稀释液和染液的共同作用下对尿液中的有形

成分进行多角度散射光和不同级别荧光的检测#可在计数尿液

细菌的同时#根据细菌散点图的分布大致鉴别球菌和杆菌#用

于
d4K

诊断既方便又快速)

@

!

材料与方法

@+@

!

标本来源
!

&))%

年
-

!

"&

月本院门诊及住院患者中疑

为
d4K

并行尿细菌培养的患者
$))

例#留取清洁中断尿于无

菌试管中#

$)E/1

内送检)

@+A

!

d4K

诊断标准
!

依据清洁中断尿细菌培养数量以及是

否为脓性尿标本判断)$

"

%清晨清洁中断尿$尿在膀胱中停留

-

!

'<

以上%细菌定量培养#细菌计数大于或等于
")

! 菌落形

成单位$

>5951

C

=5?E/1

@

:1/;0

#

MTd

%"

EG

)$

&

%清洁离心中断尿

沉渣白细胞数大于或等于
!

个"高倍视野#或有尿路感染症状

者)具备上述
&

项可以确诊#如无第
&

项则应再作尿菌落计数

复查#如菌落数仍大于或等于
")

!

MTd

"

EG

#且
&

次细菌种类

相同者#可以确认)$

$

%膀胱穿刺尿培养为阳性时即可确诊)

$

-

%患者治疗前清晨清洁中断尿$尿在膀胱中停留
-

!

'<

以

上%标准方法离心后尿沉渣革兰染色检查#如细菌数超过
"

个"

油镜视野#结合临床症状可确诊)$

!

%尿细菌计数在
")

-

!

")

!

MTd

"

EG

者应复查#如仍为
")

-

!

")

!

MTd

"

EG

#需结合临床表

现来诊断或作膀胱穿刺尿培养以确诊)

@+B

!

仪器与试剂
!

珠海黑马公司细菌鉴定系统&

dT")))/

及

配套试剂$希森美康#日本%#尿标本细菌计数大于或等于
")!

MTd

"

EG

#且白细胞$

H</;6B955(>6990

%计数超过
")

个"微升

时#判为
dT")))/

诊断
d4K

阳性&

d?/;60;2!))

尿干化学分析仪

$简称
d?/;60;2!))

%$优利特#桂林%#尿标本
cLM

或亚硝酸盐

$

1/;?/;6

#

QK4

%定性为阳性时判为
d?/;60;2!))

诊断
d4K

阳性&

血琼脂平板$安图#郑州%)

@+C

!

方法
!

以定量接种环取尿标本接种于血琼脂平板#

$!X

培养
&-<

#计数尿细菌数#革兰阴性杆菌菌大于或等于
")

!

MTd

"

EG

#革兰阳性球菌大于或等于
")

-

MTd

"

EG

时判为尿定

量细菌培养阳性#并对菌株进行鉴定)接种后的尿液标本用

dT")))/

和
d?/;60;2!))

进行检测)标本检测与培养均在
&<

内完成)

@+D

!

统计学处理
!

采用
OUOO""+)

统计软件进行数据分析)

评价
dSK4NO4!))

*

dT")))/

单独诊断
d4K

的敏感度*特异

度*阳性预期值*阴性预期值和准确度&用配对资料
#

& 检验评

价
dT")))/

与尿定量细菌培养诊断
d4K

阳性率的差异&

!

$

)+)!

时比较差异有统计学意义)

A

!

结
!!

果

A+@

!

$))

例尿标本中#

&#+*,

$

#'

"

$))

%为培养阳性#其中大肠

埃希氏菌
$'

例*肺炎克雷伯杆菌
-

例*变形杆菌
!

例*铜绿假

单胞菌
$

株*阴沟杆菌
$

株*鲍曼不动杆菌
"

株*凝固酶阴性葡

萄球菌
")

株*金黄色葡萄球菌
-

株*链球菌
")

株*真菌
")

株&

#'

例阳性标本均含上述致病菌中的某一种)

A+A

!

$))

例尿标本中#

$&+%,

$%为
dT")))/

诊断
d4K

阳性#

与尿培养阳性率$

&#+*,

%比较差异无统计学意义$

#

&

k"+*%

#

!

#

)+)!

%)以尿培养法为参考方法#

dT")))/

诊断
d4K

的敏

感度为
*'+-,

#特异度为
#%+#,

#阳性预测值为
*%+!,

#阴性

预测值为
##+",

#准确度为
#!+$,

)详见表
"

)

A+B

!

以尿培养法为参考方法
d?/;60;2!))

诊断
d4K

的敏感度

为
*)+%,

#特异度为
##+$,

#阳性预测值为
*)+%,

#阴性预测

值为
##+$,

#准确度为
#$+$,

)详见表
&

)

表
"

!!

dT2")))/

与尿培养法检测结果比较$

$

%

dT")))/

尿培养法

阳性 阴性
合计

阳性
*# &) %#

阴性
&- "*# &)&

合计
")& "%# $))

表
&

!!

d?/;60;2!))

与尿培养法检测结果比较$

$

%

d?/;60;2!))

尿培养

阳性 阴性
合计

阳性
'" &! #'

阴性
&! "#% &"-

合计
#' &"- $))

B

!

讨
!!

论

尿定量细菌培养是诊断
d4K

的,金标准-#但检测耗时长#

若过分依赖细菌培养结果会延误治疗#增加患者负担)因此需

要更为快速*简便的筛检方法)

临床常以尿干化学分析中的
QK4

和白细胞酯酶检测作为

d4K

筛查指标#虽然特异度较高#但是灵敏度低#且干扰因素

多)尿液中存在的产硝酸盐还原酶阳性细菌可将来自食物或

蛋白质代谢产生的硝酸盐还原为
QK4

#以尿干化学试带法定性

检测
QK4

并初步判定
d4K

的方法已得到广泛应用)但该方法

受诸多因素影响#例如尿液在膀胱停留的时间#患者摄取的食

物中是否含有一定量的硝酸盐#以及感染菌是否产生硝酸盐还

原酶等)由于抗菌剂的广泛使用#大肠埃希菌所致
d4K

的数

量不断减少#而其他非产硝酸盐还原酶的病原微生物所致

d4K

逐渐增加)因此#以尿干化学试带法诊断
d4K

的假阴性

率较高$可达
-),

%)0尿液沉渣检查标准化的建议1要求尿液

有形成分检测必须在
&<

内完成#并以,个"微升-的方式进行

定量报告#这就要求采用自动化的检测设备和标准化的操作流

程)

dT")))/

采用双检测通道$沉渣通道和细菌通道%#能够确

保更准确地定量检出细菌#同时实现了
cLM

*红细胞等有形成

分的定量报告#并可根据细菌散点图的分布大致鉴别球菌和杆

菌)本研究表明#以
dT")))/

尿细菌计数诊断
d4K

的敏感度

为
*'+-,

#特异度为
#%+#,

#阳性预测值为
*%+!,

#阴性预测

值为
##+",

#准确度为
#!+$,

)部分
d4K

患者即使症状明

显#但不能以常规细菌培养进行确诊#此时应考虑
G

型细菌感

染的可能)本研究中
dT")))/

假阳性结果可能与此有关)因

此相对于细菌培养法检测
G

型细菌操作繁琐*耗时长*要求高

等的不足#全自动尿分析仪具有操作简单*检测快速*结果准确

等优势)本研究中
dT")))/

假阴性结果是由于仪器计数
cLM

结果超出参考范围#但细菌计数未达到等于或大于
")

!

MTd

"

EG

的
d4K

诊断标准)此时应考虑
d4K

的可能#需以尿培养

法进一步确定)

综上所述#

dT")))/

检测尿标本以诊断
d4K

具有快速*准

确的优点#在
d4K

筛查*诊断*治疗等各方面具有重要价值)
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!仪器使用与排障!

LM2!!))

型五分类血细胞分析仪临床试验验证

刘厚明!高
!

敏!陆加刚!李志明!单万水

"广东医学院附属深圳市第三人民医院检验科
!

!"#)))

#

!!

摘
!

要"目的
!

对深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司研制的
LM2!!))

型五分类血细胞分析仪"简称
LM2!!))

#进行临床试

验验证!评价其检测效果%方法
!

参照国际血液学标准化委员会"

KMOR

#和美国国家临床实验室标准化委员会"

QMMGO

#制定的评

价标准对
LM2!!))

的本底$携带污染率$重复性$线性和相关性进行评价%结果
!

LM2!!))

的本底$携带污染率$重复性$线性和相

关性检测的结果都在
KMOR

和
QMMGO

允许变动范围内%结论
!

LM2!!))

具有极高的精密度和准确度!性能稳定!功能实用!完全

能够满足临床实验室的使用要求%

关键词"临床试验&

!

五分类&

!

血液细胞分析仪&

!

评价

!"#

!

")+$%'%

"

.

+/001+"'*$2-"$)+&)""+"&+)-*

文献标识码"

3

文章编号"

"'*$2-"$)

"

&)""

#

"&2"$'"2)&

!!

血细胞分析仪在中国的临床应用已十分广泛#但几乎所有

五分类血细胞分析仪均为国外品牌'

"2#

(

#国产品牌仅有深圳迈

瑞医疗电子股份有限公司$下简称迈瑞公司%研制的
LM2!!))

型五分类血液细胞分析仪)为对迈瑞公司
LM2!!))

型五分类

血细胞分析仪$简称
LM2!!))

%进行临床试验验证#笔者参照国

际血液学标准委员会$

K1;6?18;/5189M5:1>/9=5?O;81(8?(/P8;/51

/1R6E8;595

@C

#

KMOR

%

'

%

(和美国国家临床实验室标准化委员会

$

Q8;/5189M5EE/;;66=5?M9/1/>89G8B5?8;5?

C

O;81(8?(0

#

QM2

MGO

%

'

")

(的有关规定对该仪器进行评价#现将临床试验结果和

评价报道如下)

@

!

材料与方法

@+@

!

仪器与试剂
!

待验证仪器
LM2!!))

#配套试剂*质控品和

校准品由迈瑞公司提供)对照仪器和试剂为日本希森美康株

式会社
OT2$)))

五分类血液细胞分析仪$简称
OT2$)))

%及其

配套试剂)

M̀ &"

型显微镜为日本奥林巴斯公司产品)

@+A

!

临床标本
!

随机选取临床新鲜抗凝静脉血#抗凝剂浓度

为
"+!

!

&+&E

@

"

EG

的乙二胺四乙酸二钾$

N̂ 432[

&

%&每例

标本不少于
"+!EG

#无溶血及凝聚现象)

@+B

!

方法

@+B+@

!

一般性能临床验证试验
!

$

"

%本底检测!在
LM2!!))

仪

每天正常保养维护之后进行本底检测)$

&

%携带污染率检测!

在全血模式下用高值质控品作为高值标本连续测定
$

次#再用

低值质控品作为低值标本连续测定
$

次#记录每次测定的各参

数结果)$

$

%重复性检测!取
"

例健康成年人新鲜抗凝静脉血

标本#在全血开放进样模式下连续测定
""

次#取第
&

!

""

次测

定结果计算各参数的变异系数$

>56==/>/61;5=78?/8B/9/;

C

#

/Q

%

或绝对偏差)$

-

%线性检测!取白细胞$

H</;6B955(>699

#

cLM

%*红细胞$

?6(B955(>699

#

SLM

%或血红蛋白$

<6E5

@

95B/1

#

RB

%*血小板$

A

98;696;

#

UG4

%特高值标本各
"

例#并使该高值标

本的参数结果尽量接近线性范围上限)分别检测
cLM

*

SLM

$或
RB

%*

UG4

#并用倍比稀释的方法制备
"g&

*

"g-

*

"g#

*

"g"'

和
"g$&

共
'

个浓度的系列稀释标本#将高值标本及系

列稀释标本在全血模式下各测定
&

次#记录各参数的结果#用

系列稀释标本的浓度与相应参数测定结果的平均值进行直线

回归分析#分析线性情况)

@+B+A

!

相关性检测
!

$

"

%

LM2!!))

与
OT2$)))

相关性检测!选

取符合要求的新鲜抗凝静脉血标本
-"

例#均在标本采集后
"<

内分别以
LM2!!))

和
OT2$)))

各测定
&

次#记录各参数结果#

对各参结果的平均值进行直线回归分析)$

&

%

LM2!!))

白细胞

分类与显微镜镜检分类相关性检测!选取符合要求的新鲜抗凝

静脉血标本
-"

例#在以
LM2!!))

分别测定
&

次后#每例标本制

作
$

张血涂片#由经验丰富的检验技师进行瑞氏染色#并按

QMMGOR&)23

推荐的方法#按照标准城垛方式进行镜检分

类#每张涂片用油镜分类
&))

个有核白细胞#对各参数结果的

平均值进行直线回归分析)

A

!

结
!!

果

A+@

!

一般性能临床验证试验结果
!

按照对本底检测*携带污

染率检测*重复性检测和线性检测的要求#分别进行验证试验#

本底*携带污染率*重复性和线性检测的
cLM

*

SLM

*

RB

*红细

胞平均容积$

E681>5?

A

:0>:98?759:E6

#

DMY

%*血细胞压积

$

<6E8;5>?/;

#

RM4

%*

UG4

*淋巴细胞百分比$

A

6?>61;8

@

65=9

C

E2

A

<5>

C

;6

#

G

C

E,

%*中性粒细胞百分比$

A

6?>61;8

@

65=16:;?52

A

</9/>

@

?81:95>

C

;6

#

Q6:,

%*单核细胞百分比$

A

6?>61;8

@

65=

E515>

C

;6

#

D515,

%*嗜酸性粒细胞百分比$

A

6?>61;8

@

65=652

0/15

A

</9/>

@

?81:95>

C

;6

#

N50,

%和嗜碱性粒细胞百分比$

A

6?>61;2

8

@

65=B805

A

</9/>96:]5>

C

;6

#

L80,

%的结果都在在
KMOR

和
QM2

MGO

的限定值范围内#符合要求)其中#

cLM

*

SLM

*

RB

*

UG4

的线性回归方程分别为
0k")*+$1Z)+#&%$

$

9

&

k)+%##*

%*

+

"'$"

+

国际检验医学杂志
&)""

年
#

月第
$&

卷第
"&

期
!

K1;IG8BD6(

!

3:

@

:0;&)""

!

Y59+$&

!

Q5+"&




