
率为
4"3'b

#两者间差异无统计学意义$

B

$

#3#"

%)

表
1

""

''

例临床患者标本
+/W

法与
).(;

检测结果

项目
).(;

阳性
).(;

阴性 合计

+/W

阳性
'1 1 ''

+/W

阴性
# # #

合计
'1 1 ''

C

"

讨
""

论

梅毒螺旋体感染引起的性传播疾病#具有高度传染性)梅

毒属国家乙类传染病#近年来有死灰复燃的迹象#发病率逐年

上升)

1##!

年梅毒发病数首次跃居全国甲乙类报告传染病种

的第四位#

1##4

年梅毒发患者数名列第三)全国疫情信息系

统报道#

$444

年发病率为
!3"#

"

$#

万$

#3##!"b

%&

1##4

年发

病率为
1'3!!

"

$#

万$

#3#1"b

%#发病率年均增长
$'3+b

)流行

形势较为严峻#因此大型临床实验室选用灵敏度和特异性均较

好#而且操作简便的自动化方法对于梅毒的筛查#具有十分重

要的临床意义)

机体感染梅毒螺旋体后可产生非特异性抗类脂质抗体$反

应素%和特异性抗螺旋体抗体$

/W:;N

%)目前临床常用的梅毒

筛查实验甲苯胺红不加热血清试验$

*W*

%#检测非特异性抗

体%#酶联免疫吸附试验$

V](R;

%和梅毒螺旋体明胶凝集试验

$

/WW;

%检测梅毒螺旋体抗体'

%

(

)但上述实验操作较为烦琐#

耗时较长#人为影响因素多'

4:$$

(

)近年来又推出了化学发光

法#雅培公司的
).(;

方法#其敏感性亦与
/WW;

等方法相

近'

$1

(

#且检测时具有快速和高通量的优点#但不能开放应用于

多种仪器)

胶乳凝集免疫比浊法$

+/W

%作为近年新开发出来的自动

化梅毒检测试剂#采用梅毒螺旋体标准毒株裂解物纯化抗原包

被固相颗粒#采用免疫比浊法实现在自动生化分析仪自动检测

梅毒螺旋体特异性抗体#检测时间短#操作简便#易于标准化与

控制#适合进行自动化大批量筛查实验)而且
+/W

法可以实

现梅毒螺旋体特异性抗体的准确定量检测#对于观察疗效和预

后具有重要指示作用)

本研究结果显示#

+/W

法具有良好的精密度和抗干扰能

力)在使用日立
9$%#

型自动生化分析仪上机检测的
$$#

份临

检中心的室间质量控制样本中
+/W

法与
/WW;

*

).(;

#检测

结果差异无统计学意义$

B

$

#3#"

%)检测临床患者血清#三者

也无差异)以上结果显示#

+/W

法具有良好的灵敏度和特异

性#与
/WW;

*

).(;

检测性能相近)

总之#胶乳凝集免疫比浊法$

+/W

%检测性能良好#而且具

有操作简便#耗时较短等优点#适合临床实验室快速大批量的

梅毒螺旋体抗体的输血和产前筛查)

参考文献

'

$

( 中国疾病预防控制中心性病预防控制中心
3

全国性病流行状况工

作回顾与面临的挑战'

V2

"

Q]

(

3LLL30>7D&I>3=B

M

31##9:4:$"3

'

1

( 曾英
3

梅毒血清学检测方法比较及临床应用探讨'

\

(

3

国际检验医

学杂志#

1##9

#

1%

$

$$

%!

$#"':$#"!3

'

+

( 周琳#胡雪玲#张健倩
3*W*

*

/WW;

*

/W:V](R;+

种检测梅毒方法

的比较及评价'

\

(

3

现代中西医结合杂志#

1#$1

#

1$

$

$

%!

%!:%93

'

'

( 柯琼浪
3

不同梅毒血清检测方法的意义比较'

\

(

3

医学检验#

1#$$

#

$%

$

$

%!

%!:%93

'

"

( 张振国#乐宏元#周晓维#等
3

几种梅毒螺旋体抗体检测方法的应

用评价'

\

(

3

检验与临床#

1##4

#

'9

$

$!

%!

$#%:$$#3

'

!

( 王华#李代渝#雷丽明
3

梅毒螺旋体血清学检测方法比较'

\

(

3

中华

检验医学杂志#

1##9

#

+#

$

!

%!

!!#:!!$3

'

9

( 王珍光#郭建巍#马骢#等
3

梅毒检测方法的临床应用研究'

\

(

3

现

代检验医学杂志#

1#$$

#

1!

$

$

%!

$"1:$""3

'

%

( 高坎坎
3

梅毒常见血清学检测方法的评价'

\

(

3

安徽医学#

1#$#

#

+$

$

!

%!

!4%:9##3

'

4

( 夏映凤
3

临床常见梅毒血清学检测方法的合理选择'

\

(

3

检验医学

与临床#

1#$$

#

%

$

1'

%!

+#'1:+#''3

'

$#

(程艳杰#王广杰#王旭#等
3

梅毒螺旋体血清血清学检测方法的实

验室评价'

\

(

3

中国皮肤性病学杂志#

1##"

#

$4

$

%

%!

"#+:"#'3

'

$$

( 许睿#廖春盛
3

梅毒血清学检测方法的准确性评价'

\

(

3

国际检验

医学杂志#

1##9

#

1%

$

'

%!

+#9:+$$3

'

$1

( 袁明生
3

化学发光微粒子免疫分析法检测梅毒螺旋体抗体的应

用评价'

\

(

3

检验医学#

1#$#

#

1"

$

9

%!

"9$:"913

$收稿日期!

1#$1:#$:$$

%

!检验仪器与试剂评价!

不同厂家和不同批号的试剂检测抗
:,(U

结果比较分析

许友山!夏
"

卫

"江苏省无锡市红十字中心血站检验科
"

1$'#1$

$

""

摘
"

要"目的
"

了解两种不同试剂以及同一厂家不同批号的试剂在检测抗
:,(U

的稳定性和均匀性%方法
"

采用回顾性分析

的方法!记录同一批号含量均为
$0>H

#

?]

的标准血清在每块酶免反应板的
R

#

)Q

值%结果
"

国产试剂
;

的
%

个批号的结果分

别为
%3'+9j#3+!+

&

%3'"$j#3"$%

&

%3!#%j#3'4%

&

%3%!$j#3"$%

&

$#31+'j$3#"1

&

434%!j#344%

&

%3"+9j#3'1"

&

%3!11j#3'91

'

国产试剂
2

的
"

个批号的结果分别为
+3$+$j#3'$4

&

+3$%!j#3'#1

&

+3+''j#3+%!

&

+3191j#3''1

&

+31%1j#3'$1

%结论
"

试剂
;

的
%

个批号中!批次
"

和批次
!

与其他批次差异有统计学意义!试剂
2

的
"

个批次之间差异无统计学意义!

2

试剂的批间稳定性

要优于
;

试剂!而
;

试剂的检测灵敏度要高于
2

试剂%

关键词"

,(U

'

"

,(U

抗体'

"

试剂盒!诊断

!"#

!

$#3+4!4

"

5

367783$!9+:'$+#31#$13$"3#+4

文献标识码"

;

文章编号"
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"

1#$1

$

$":$%9%:#+

""

艾滋病是人类免疫缺陷病毒引起的传播性疾病#随着艾滋

病流行呈逐年上升趋势#所以其病毒抗体的检测准确性也逐渐

引起人们的广泛重视)由于输血也是传播
,(U

的重要途径之

一#因此防止
,(U

经血传播是目前所有采供血机构面临的
$

+

%9%$

+

国际检验医学杂志
1#$1

年
%

月第
++

卷第
$"

期
"

(8D\]AN.C&

!

;H

M

H7D1#$1

!

U=I3++

!

0=3$"



项非常艰巨的任务)在当前还没有开展灵敏度更高的病毒核

酸检测之前#抓好抗
:,(U

的检测质量就显得尤为重要)根据

/献血者健康检查要求0规定的要求#血筛的每一个检测项目必

须用两种不同厂家的试剂进行两次检测#全部阴性方为合格)

为了了解目前本站使用的两种不同厂家以及不同批号之间的

试剂在检测抗
:,(U

抗体有无差异#笔者回顾并总结检测结果#

现将结果报道如下)

A

"

资料与方法

A3A

"

仪器与试剂
"

人类免疫缺陷病毒抗体试剂盒$国产
;

试剂

的
%

个 批 号 分 别 为
1##4#1!!#1

*

1##4#!!!#4

*

1##4#9!!$$

*

1##4$#!!$9

*

1##4$1!!1#

*

1#$##1!!#'

*

1#$##'!!#!

*

1#$##9!!$1

&国产

试剂
2

的
"

个批号分别为
1##4#'##$

*

1##4#"##1

*

1##4$$##+

*

1##4$1##'

*

1#$##+##$

%)抗
:,(U

的标准血清$北京康彻思坦生物

有限公司#批号为
1##4#"##1

%)

/V);0

公司的
VUQ1

全自动加样

仪#

,;.V]/Q0

公司的
Z3;3.3V3

全自动酶免仪)

A3B

"

方法
"

将
$0>H

"

?]

的标准血清进行倍比稀释#检测每

个批号试剂的最低检测限)同时采用回顾性分析的方法#记录

同一批号含量均为
$0>H

"

?]

的标准血清在每块反应板的
R

"

)Q

值)

A3C

"

统计学处理
"

采用
RWRR$$3#

统计学软件进行数据结果

分析&计量资料以
(j9

表示#精密度以变异系数$

2G

%表示&精

密度的组间比较采用
%

1 检验#

B

%

#3#"

为差异有统计学意义)

B

"

结
""

果

国产试剂
;

的
%

个批号的精密度结果见表
$

#试剂
2

的
"

个批号的精密度结果见表
1

#两种试剂检测同一标本结果比较

见表
+

)

表
$

""

;

试剂
%

个不同批号的批间稳定性测定的比较

试剂批号 测定次数 测定值
2G

$

b

%

1##4#1!!#1 "# %3'+9j#3+!+ '3+#

!

1##4#!!!#4 "1 %3'"$j#3"$% !3$+

!

1##4#9!!$$ 94 %3!#%j#3'4% "394

!

1##4$#!!$9 $## %3!!$j#3"$% "34%

!

1##4$1!!1# $++ $#31+'j$3#"1 $#31+

!

1#$##1!!#' $$# 434%!j#344% 4344

!

1#$##'!!#! $$4 %3"+9j#3'1" '34%

!

1#$##9!!$1 $!' %3!11j#3'91 "3'9

!

""

!

!

B

%

#3#"

#与其他批次试剂
2G

值比较&

!

!

B

$

#3#"

#组间比较)

表
1

""

2

试剂
"

个不同批号的批间稳定性测定的比较

试剂批号 测定次数 测定值
2G

$

b

%

!

1##4#'##$ "! +3$+$j#3'$4 $+3+%

1##4#"##1 $#1 +3$%!j#3'#1 $13!1

1##4$$##+ 114 +3+''j#3+%! $$3"'

1##4$1##' 11+ +3191j#3''1 $+3"#

1#$##+##$ $$1 +31%1j#3'$1 $13""

""

!

!

B

$

#3#"

#不同批号试剂
2G

值比较)

B3D

"

最低检测限测定
"

用
+"b

的小牛血清稀释
$0>H

"

?]

的

标准血清#倍比稀释成
#3"

*

#31"

*

#3$1"0>H

"

?]

以后#再用不

同厂家和不同批次的试剂进行检测#

;

试剂的
%

个批号都能检

出
#3$1"0>H

"

?]

#

2

试剂
"

个批号只能检出
#31"0>H

"

?]

)

表
+

""

两种不同试剂的检测同一血清标本的比较

试剂批号 测定次数 测定值
2G

$

b

%

试剂
; 1# +311'j#31'" 93"4

试剂
2 1# #3#"'j#3##9 $134!

!

""

!

!

B

%

#3#"

#与
;

试剂
2G

值比较)

C

"

结
""

论

艾滋病抗体检测是艾滋病防治工作中重要组成部分#对于

采供血机构而言#献血员的抗
:,(U

的筛查尤为重要)用酶联

免疫吸附实验$

V](R;

%方法对献血者的血液实施抗
:,(U

的筛

查有利于保障血液安全'

$

(

#其中选择合适的检测试剂进行检测

尤为重要)在未开展病毒核酸检测之前#如何进一步做好现有

的
V](R;

方法检测#抓好检测过程的质量管理#降低输血残存

风险#值得作者进一步去探讨和深究'

1

(

)目前#采供血机构在

变更试剂或批号时#仅仅先由质量部门进行试剂盒的一些试验

的确认还不够全面#只有全面了解自己使用的试剂特性#才能

更好发挥两种试剂检测的益处)笔者集中收集了两种不同试

剂的检测的结果#以便研究两者的检测有无差异)

从表
$

可以看出
;

试剂的
%

个批号中有
1

个批号的精密

度和测定值与其他的批号之间有显著性差异#这说明
;

试剂

的不同批号的批间稳定性还是有所差异的#这也说明了为何有

时同一标本用同一厂家的试剂检测结果会不一致)从表
1

可

以看出
2

试剂的
"

个批号的批间差异明显较小#经统计差异无

统计学意义)从表
+

可以看出这两种试剂在检测同一标本上

也有显著性差异#这可能由于不同生产厂家采用不同的抗原原

料#而不同抗原原料反应性可能存在一定的差异#由此导致了

不同厂家的试剂检测结果的差异'

+

(

#所以也不能理解#为何在

实际工作中#同一标本在两种试剂上会出现一阴一阳的结果)

从
13'

可以看到#两种试剂的最低检测限还是有所差异

的#

;

试剂的检测灵敏度明显要高于
2

试剂)只有采用不同

灵敏度的试剂进行筛查#两次
V(;

试验才更有意义)如果按

照质控品的
R

"

)Q

值比较适合在
$3"

"

'

范围的原则'

'

(

#对于

国产
2

试剂来说#

$0>H

"

?]

的标准血清做室内质控品相对比

较合适&而对于
;

试剂而言#应购买含量更低点的标准品更为

合适#而不是一味地购买同一浓度的标准品来做室内质控)

总之#鉴于目前中国艾滋病流行趋势和检测手段等现状#

血液安全面临着严峻考验'

":9

(

)为了进一步提高检测水平#在

完全按照
RQW

进行操作基础上#还要充分了解试剂本身*批号

之间对检测带来的影响'

%

(

#只有全面了解和掌握这些特点#才

能更好地理解检测之间的差异#做好试验的室内质控工作#才

能更好地把握好血液检测的质量关#尽量避免经输血感染

,(U

带来的难以估量的社会问题'

4:$#

(

)
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1##$

"

1##4

年献血者
,(U

抗体检

测结果'

\

(

3

中国艾滋病性病#

1#$$

#

$9

$

"

%!

"%%3

+

49%$
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'

!

( 戴兵#马光林#孟忠华
3

/献血法0实施
$#

周年浙江省献血者
,(U

感染情况调查'

\

(

3

中国输血杂志#

1#$$

#

1'

$

$

%!

'43

'

9

( 杨玉峰#刘东#李小兴
3

玉溪市
1##"

"

1##4

年自愿无偿献血者

,(U

感染情况'

\

(

3

中国输血杂志#

1#$#

#

1+

$

4

%!

91#3

'

%

( 梁其隆#陈龙菊#甘芳香
3V](R;

检测抗
:,(U

结果影响因素的研

究'

\

(

3

国际检验医学杂志#

1#$$

#

+1

$

$#

%!

$#"$3

'

4

( 何国坚#黄晨#张韶彬
3,(U:$

"

1

"

Q

抗体联合诊断试剂盒的制备及

其检测效果的研究'

\

(

3

国际检验医学杂志#

1#$$

#

+1

$

"

%!

"!13

'

$#

(

,IA&6OP

#

.H768

M

HJ6\

#

Y6BH8

M

6P

#

CDAI3/ECC7D6?ADC&NHB&C8

,(U

"

;(eR68H

M

A8&A1##"c1#$#

'

\

(

3;(eR

#

1##%

#

11

$

'

%!

"#+:

"$#3

$收稿日期!

1#$1:#$:$#

%

!检验仪器与试剂评价!

)=?N6_7

全自动尿沉渣分析仪与人工显微镜检测

尿液细胞结果的比较与分析

谭明娟!梅燕萍

"南京医科大学附属南京第一医院检验科!南京
1$###!

$

""

摘
"

要"目的
"

探讨
)=?N6_7

全自动尿沉渣分析仪检测的精密度以及与人工显微镜检测尿液中细胞结果的相关性%方法
"

同时用
)=?N6_7

和人工显微镜对尿液标本的红细胞&白细胞进行检测!并且分析计算两种检测方法的精密度和相关性%结果
"

红细胞计数在"

4+9

"

$"

$

i$#

!

#

]

之间时!

)=?N6_7

检测的批内不精密度"即变异系数!

2G

$为
+3$b

"

143%b

'白细胞的计数在

"

$#1!

"

$!

$

i$#

!

#

]

之间时!

2G

为
+3#b

"

1!3$b

%在细胞数为"

$$1%

"

11

$

i$#

!

#

]

之间的批间不精密度为
+31b

"

1$3+b

%

)=?N6_7

与人工显微镜检细胞计数的相关性良好"相关系数
F

$

#34"

$!但是
)=?N6_7

计数结果相对人工镜检的结果偏低!相关

方程的斜率分别为
#3%"4

"红细胞计数$和
#3%%!

"白细胞计数$%结论
"

总体上!

)=?N6_7

检测结果可信度较高!与人工检测结果

相关性良好%因此!大多数尿液标本不需要人工显微镜复检便可以发出检测报告%

关键词"尿沉渣'

"

设备和供应'

"

显微镜检查'

"

白细胞'

"

红细胞

!"#

!

$#3+4!4

"

5

367783$!9+:'$+#31#$13$"3#'#

文献标识码"

;

文章编号"

$!9+:'$+#

"

1#$1

$

$":$%%#:#+

""

干化学法检测尿液$试纸条法%以及识别计数尿液中的各

种成分是诊断和监测肾脏和泌尿道疾病常规方法'

$

(

)尽管自

动尿液检测系统已经应用于临床多年#但是由于自动检测仪器

存在局限性#一些尿液标本仍然需要人工显微镜复检'

1:+

(

)人

工法检测不但费时#而且由于样本准备计数过程中的差异性使

得精密度降低'

'

(

)为了提高检测的标准化#中华医学检验分会

,血液学和体液学会-建立了小于或等于尿液沉渣检查标准化

的建议
&

'

"

(

)由于临床每天大量的尿液标本需要检测#因此自

动尿液检测系统是一种必不可少的筛选工具)目前应用于临

床的自动检测系统主要有
1

类#一种是发展于
%#

年代的由内

置照相机自动拍摄的图像分析系统#根据尿液中各种有形成分

直径的的大小分类识别'

!

(

)另一种是发展于
4#

年代的根据流

式细胞术原理将尿液中各种有形成分分类检测'

9

(

)有文献报

道#这
1

个系统都曾与人工显微镜检做过系统精确的比对分

析'

'

#

%

(

#但是以前的图像分析系统主要的缺点在于需要操作者

连续监测图像#这便严重限制了检测的速度)近几年由匈牙利

$欧洲%

99VICODB=86OA.H7JCB6

@

AB6YFD

生产的
)=?N6_7

全自

动尿有形成分分析仪已应用于临床)

)=?N6_7

是一种自动的

图像拍摄分析处理系统#尿液样本经内置离心机离心后#由一

个内置的照相机通过一个内置的显微镜在样本的不同区域采

集图像#所有采集的图像都通过一个高质量的图像处理软件进

行处理#从而检测并进一步验证尿液中的有形成分)本文的目

的是对
)=?N6_7

全自动尿沉渣仪和人工显微镜检测尿液中主

要细胞粒子的检测结果进行比较分析#比较两种检测方法的精

密度和相关性)

A

"

材料与方法

A3A

"

尿液标本
"

尿液标本来自于南京市第一医院住院患者#

总共收集
"##

份新鲜尿液标本)选择富含红细胞和白细胞的

尿液标本#所有的尿液标本检测时无需稀释#同时进行人工和

自动尿沉渣仪检测)

A3B

"

)=?N6_7

全自动尿沉渣仪
"

)=?N6_7

全自动尿液分析

仪专门设计用于临床检验#是一种全自动尿有形成分分析仪)

#31?]

尿液标本通过吸液管吸取到一次性有形成分计数池

中)含有尿液样本的有形成分计数池被送入内置的离心机#以

1###B

"

?68

离心
$#7

)使分布在样本中的微粒汇集到有形成

分计数池的底端#也就是显微镜焦距所在的位置一侧)离心之

后由一个内置的照相机通过一个内置的显微镜在样本的不同

区域采集图像#每个标本采集
$"

幅图像#显微镜的实际放大倍

数为
'##

倍)所有采集的图像都通过一个高质量的图像处理

软件进行处理#从而检测并进一步验证尿液中的有形成分)标

本的检测过程按照仪器的操作说明书进行)

A3C

"

人工显微镜检测
"

按照/尿沉渣检查标准化建议0的方

法'

"

(

#取混匀尿
$#?]

置刻度离心管中#以
$"##B

"

?68

离心
"

?68

)吸弃上层尿液
4?]

#留下
$?]

充分混匀#吸出
#31?]

注入
Z;R/:*V;e$#*

沉渣计数板内镜检#计数
$#

个大方格

内$体积
$

$

]

%红*白细胞数#再换算成个数"
$

]

报告)为了提

高检验结果的准确性#每个标本充
1

个计数池#每个技师检测

一个计数池后再互检#最后取其平均数)

A3D

"

不精密度的检测
"

批内不精密度的评估是通过每个尿液

标本在收集当天连续进行
1#

次细胞计数)计算每个标本的均

值和变异系数$

2G

%#将细胞计数相近的尿液标本归为一组#每

组包括
"

个尿液标本的结果)将初细胞浓度大约为
+#i

$#

!

"

]

尿液标本用无细胞的尿液杯稀释后检测低浓度细胞时的

不精密度#每一浓度的标本连续检测
1#

次)批间不精密度的

+

#%%$

+
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