
!检验仪器与试剂评价!

科宝
V:

尿液有形成分分析仪筛检结果分析

魏运梅!明
"

亮!易光明!王娴默!杨章元

"长江大学附属第一医院检验科!湖北荆州
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摘
"

要"目的
"

使用科宝
V:

尿液有形成分分析仪!以标准尿沉渣显微镜检查法为依据!分析其在白细胞(红细胞(上皮细胞

检查方面的特异性和敏感性&方法
"

收集该院
3''

例门诊患者和健康体检者尿液标本!用两种方法同时测定!并按照设定的参考

范围分为阴性和阳性两组进行统计分析&结果
"

以标准尿沉渣显微镜检查法为依据!科宝
V:

尿液有形成分分析仪对白细胞分

析的特异性为
(A$&_

!敏感性为
(#$(_

$对红细胞分析的特异性为
(&$&_

!敏感性为
(#$=_

$对上皮细胞分析的特异性为

(0$(_

!敏感性为
(=$0_

&结论
"

科宝
V:

尿液有形成分分析仪作为一款尿液分析的过筛性仪器!对尿液有形成分的检查很有帮

助!在阴性和阳性标本分析方面与标准方法比较!特异性和敏感性均较高&

关键词"尿$

"

设备和供应$

"

科宝
V:

尿液有形成分分析仪$

"

特异性$

"

敏感性
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随着科技的发展各种类型尿液分析仪应运而生#检测原理

及方法各不相同(

"

)

*要在保证检测质量(

#

)的前提下提高检测

效率#仪器的筛检功能是基础#本实验以标准尿沉渣显微镜检

查法为依据#对科宝
V:

尿液有形成分分析仪红细胞'白细胞'

上皮细胞筛检结果进行评价*

>

"

资料与方法

>$>

"

仪器与试剂
"

德国科宝
V:

全自动尿液有形成分分析仪

$配套专用一次性计数池&'

W!:7

一次性专用尿沉渣计数板

$意大利
[!)S72:7]X9!

公司&等*

>$?

"

标本来源
"

新鲜随机中段尿液标本采自本院门诊患者和

体检中心健康体检者#不加防腐剂等任何物质#所有标本在
#N

内检测完毕*

>$@

"

方法

>$@$>

"

仪器分析法
"

待检标本放置在传送带上自动进样#混

匀#一次性计数池
"'''G

"

4?+

$离心半径
=/4

&离心
"'@

#仪器

自动拍摄照片#电脑软件自动分析得出结果*

>$@$?

"

显微镜检查法
"

参考/全国临床检验操作规程0第
#

版(

=

)进行尿沉渣显微镜检查*

>$A

"

参考范围的依据

>$A$>

"

显微镜检查法参考范围
"

以/全国临床检验操作规程0

中推荐的参考方法和参考范围为准#将红细胞小于或等于
=

8U\

'白细胞小于或等于
%8U\

'上皮细胞小于或等于
08U\

定义为正常参考范围#并以此作为本研究的阴性参考标准*

>$A$?

"

仪器分析法参考范围
"

本院检验科根据厂家提供数据

和本地区健康人群调查结果(

3

)

#采用白细胞小于或等于

#'

"

"

-

'红细胞小于或等于
"'

"

"

-

'上皮细胞小于或等于
"'

"

"

-

为正常参考范围*

?

"

结
""

果

两种方法检测结果比较见表
"

!

=

*

表
"

""

两种方法白细胞检测结果比较

方法
显微镜检查法

阴性$

(f="%

& 阳性$

(f&%

&

特异性

$

_

&

敏感性

$

_

&

仪器分析法

"

阴性$

(f="%

&

='& A (A$& (#$(

"

阳性$

(f&%

&

0 A( a a

""

a

!表示无此项*

表
#

""

两种方法红细胞检测结果比较

方法
显微镜检查法

阴性$

(f=3A

& 阳性$

(f%#

&

特异性

$

_

&

敏感性

$

_

&

仪器分析法

"

阴性$

(f=3A

&

=3= 3 (&$& (#$=

"

阳性$

(f%#

&

3 3& a a

""

a

!表示无此项*

表
=

""

两种方法上皮细胞检测结果比较

方法
显微镜检查法

阴性$

(f=%=

& 阳性$

(f3A

&

特异性

$

_

&

敏感性

$

_

&

仪器分析法

"

阴性$

(f=%=

&

=3# "" (0$( (=$0

"

阳性$

(f3A

&

= 33 a a

""

a

!表示无此项*

@

"

讨
""

论

经典的尿有形成分检查方法是在显微镜下进行人工判别*

然而人工镜检在样本处理及结果判读等过程中需耗费大量人

力及时间#亦存在分析人员间的差异*在标本量大时对每份尿

液都进行标准化的人工镜检存在很大困难(

%B0

)

*因此#使用自

动化仪器对其有形成分进行筛检是可行的*本研究以科宝
V:

尿液有形成分分析仪测定结果作为过筛标准#对照标准的显微

镜检查法#讨论其特异性'敏感性*结果显示对白细胞过筛的

特异性和敏感性分别为
(A$&_

和
(#$(_

%对红细胞过筛的特

异性和敏感性分别为
(&$&_

和
(#$=_

%对上皮细胞过筛的特

异性和敏感性分别为
(0$(_

和
(=$0_

#且此结果为仪器自动

识别#未进行人工辅判(

A

)

#此特点明显优于
![2BA0=

等同类仪

器*当然该仪器也存在一定缺陷#当标本为血'脓尿#以及满视

野无定型结晶等情况时识别和计数准确性受到影响(

&

)

#需人工

稀释后进行检测%另外#仪器对各类管型的识别准确性不够高#

在遇到具有临床管型形成条件(

(

)的标本时需人工镜检(

"'

)

*

综上所述#科宝
V:

尿液有形成分分析仪作为全自动形态

学检验仪器对尿液有形成分进行筛检是有效的#但需进行仔细

审核#遇到血'脓'管型尿等特殊标本时需人工镜检*
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摘
"

要"目的
"

评价
:d:92VV2B#"''

全自动血细胞分析仪的性能&方法
"

评价
:d:92VV2B#"''

全自动血细胞分析仪

检测白细胞"

e,)

%(红细胞"

T,)

%(血红蛋白"

8Y,

%(血细胞比容"

8)7

%(平均红细胞容积"

9)[

%及血小板计数"

U-7

%的批内精

密度(线性范围及携带污染率!并与
]B3%''

全自动血细胞分析仪检测性能进行比对&结果
"

:d:92VV2B#"''

全自动血细胞分

析仪对
e,)

(

T,)

(

8Y,

(

8)7

(

9)[

及
U-7

的批内精密度变异系数"

>V

%均小于
%$'_

$其线性范围检测结果显示!各检测指标

I

值均在
"Z'$'%

范围之内!相关系数"

;

%均大于或等于
'$(A%'

$

e,)

(

T,)

(

8Y,

(

8)7

及
U-7

各指标污染携带率均小于
"$'_

$

e,)

(

T,)

(

8Y,

及
U-7

各指标测定结果
#

台仪器的比对偏差均为合格!检测结果密切相关!

;

均大于
'$((''

&结论
"

:d:92V

V2B#"''

全自动血细胞分析仪各项性能精确!可以为临床血液分析提供快速(准确的报告&

关键词"血细胞$

"

设备和供应$

"

性能评估$

"

精密度

!"#

!

"'$=(0(

"
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文献标识码"
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文章编号"
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对于血细胞分析仪性能评估多以一般健康人群或一般住

院人群为研究对象(

"B%

)

#少见以不同地区特定人群为研究对象

进行评估者*

:d:92VV2B#"''

全自动血细胞分析仪是国内

临床实验室常用全自动血细胞分析仪#本研究通过对内蒙古地

区健康人群及住院人群样本的检测#分析
:d:92VV2B#"''

全自动血细胞分析仪对特定人群的检测性能#有助于对特定人

群检测结果的正确解释*

>

"

资料与方法

>$>

"

仪器与试剂
"

:d:92VV2B#"''

全自动血细胞分析仪'

]B3%''

全自动血细胞分析仪等*

:d:92VV2B#"''

全自动

血细胞分析仪原装试剂及质控物'

]B3%''

全自动血细胞分析

仪原装试剂'乙二胺四乙酸二钾$

217!B]

#

&抗凝管由
,1

公司

提供*

>$?

"

标本
"

受检对象一部分为健康体检人群#一部分为临床

住院患者#且汉族和蒙古族受试者所占比例分别为
A'_

'

='_

*采集受检对象清晨空腹肘静脉血
#4-

于
217!B]

#

抗

凝真空采血试管中#轻轻颠倒混匀#室温下于
#N

内严格按照

仪器说明书操作*

>$@

"

方法

>$@$>

"

批内精密度
"

按照美国国家临床实验室标准化委员会

$

<))-:

&

2U"%B!

文件要求#取低'中'高
=

个水平新鲜血液标

本#连续重复测定
"'

次#计算变异系数$

>V

&及标准差$

7

&*

>V

要求在对仪器标定的范围之内#即
e,)

'

T,)

'

8Y,

'

8)7

'

9)[

'

U-7

的
>V

分别小于或等于
=$''_

'

"$%'_

'

"$%'_

'

"$%'_

'

"$%'_

'

3$''_

*

>$@$?

"

携带污染率
"

参照国际血液学标准委员会$

X):8

&/血

细胞分析仪评价指南0

(

0

)推荐方法#取高浓度血液样本混合均

匀后连续测定
=

次#测定值分别为
8"

'

8#

和
8=

*再取低浓

度血液样本连续测定
=

次#测定值分别为
-"

'

-#

和
-=

#携带污

染率$

_

&计算方法为$

-"a-=

"

8=a-=

&

b"''_

*检测要求

e,)

'

T,)

'

8Y,

'

8)7

'

9)[

'

U-7

的
>V

均为
"$'_

*

>$@$@

"

线性测定
"

选取
"

份接近预期上限的高值全血标本

$

8

&#按等倍比例进行稀释#每个稀释度重复测定
=

次#计算均

值$

&

&*将实测值与理论值比较$偏离应小于
"'_

&*以稀释

度$

+

&为横坐标#测定值$

%

&为纵坐标#绘制曲线$

%fI+c.

&#

观察
e,)

'

T,)

'

8Y,

'

8)7

及
U-7

等
%

个指标的线性范围*

要求!

If"Z'$'%

#相关系数$

;

&

*

'$(A%

*

>$@$A

"

不同仪器结果比对
"

准备
#'

份新鲜血液样本#浓度覆

盖生物参考区间#整个实验在样本老化之前完成*使用基准仪

器和壁柜仪器检测这
#'

份样本#计算比对仪器和基准仪器之

间的结果偏差百分比*要求
e,)

'

T,)

'

8Y,

'

8)7

'

9)[

'

U-7

的比对偏差范围分别为小于或等于
A$%'_

'

=$''_

'

=$''_

'

=$''_

'

=$''_

'

"#$%'_

范围内(

"

"

#

美国临床实验室

改进修改法案$

)-X!̂&&

&)

(

A

)为满足要求#

#'

份标本中
"(

份满

足比对要求为合格*

>$D

"

统计学处理
"

采用
:U::"0$'

统计软件进行
9

检验'回归
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