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临产孕妇尿标本ＵＦ５００ｉ分析仪检测假阳性结果分析
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　　摘　要：目的　分析临产孕妇尿标本ＵＦ５００ｉ分析仪检测假阳性结果。方法　采用ＵＦ５００ｉ尿沉渣分析仪（ＵＦ５００ｉ分析仪）

及干化学分析仪对１４６７例临产孕妇（实验组）和１５００例非孕健康女性（对照组）中段尿标本进行检测，以镜检法和细菌培养法进

行复检，比较不同方法及不同组别各参数检测结果。结果　对照组ＵＦ５００ｉ分析仪白细胞、红细胞、管型、细菌检测假阳性率分别

为１４．５％、１９．８％、５３．９％和３５．５％，实验组假阳性率分别为２０．１％、２７．３％、７８．８％和９１．６％，实验组各指标假阳性率高于对照

组（犘＜０．０５）。结论　当临产孕妇尿沉渣分析仪检测结果提示阳性或与干化学分析仪检测结果不相符，尤其是细菌和管型阳性

时，应综合分析镜检法和细菌培养法检测结果。
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　　全自动尿沉渣分析仪的临床应用以极为广泛，但存在一定

程度的假阳性或假阴性结果，尤其是临产孕妇尿液分析假阳性

率高于非孕健康女性。本研究将非孕健康女性与临产孕妇

ＵＦ５００ｉ尿沉渣分析仪（简称 ＵＦ５００ｉ分析仪）检测结果进行

了比对分析，并以镜检法和培养法作为参比方法分析仪器检测

假阳性结果，以期了解仪器检测结果准确性。

１　材料与方法

１．１　一般资料　于本院待产的孕产妇１４６７例纳入实验组，

非孕健康女性１５００例纳入对照组。

１．２　仪器与试剂　ＵＦ５００ｉ尿分析仪及配套质试剂（日本

Ｓｙｓｍｅｘ）；ＡｕｔｉｏｎＭＡＸ４０３０尿液分析仪（简称 ＭＡＸ４０３０分

析仪）及配套干化学试纸条（日本 Ａｒｋｒａｙ）。所有分析系统质

控品检测结果均在控制范围内。

１．３　方法　以一次性塑料杯采集受试对象中段尿标本，３０

ｍｉｎ内先后以 ＭＡＸ４０３０分析仪及ＵＦ５００ｉ分析仪进行检测，

剩余标本离心后取沉渣进行镜检；仪器检测细菌阳性标本当日

进行接种培养。ＵＦ５００ｉ分析仪检测参考区间为：红细胞

（ＲＢＣ）０～２５个／微升，白细胞（ＷＢＣ）０～３０个／微升，管型０～

１．３个／微升，细菌０～２０００个／微升，超过此范围判为阳性。

镜检结果参考区间为：ＲＢＣ０～３个／高倍镜，ＷＢＣ０～５个／高

倍镜，管型０～１个／全片，超过此范围判为阳性。细菌培养结

果阳性判为标本细菌检测阳性。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０软件进行数据统计分析；

计数资料以百分率表示，组间比较采用χ
２ 检验；显著性检验水

准为α＝０．０５。

２　结　　果

２．１　ＭＡＸ４０３０分析仪检测结果　实验组及对照组 ＭＡＸ

４０３０分析仪检测结果见表１。实验组隐血、ＷＢＣ、尿蛋白阳性

率高于对照组，但亚硝酸盐阳性率低于对照组（犘＜０．０５）。

表１　　ＭＡＸ４０３０分析仪检测阳性率（％）

项目 对照组（狀＝１５００） 实验组（狀＝１４６７）

ＲＢＣ ３１．９ ５０．５

ＷＢＣ １４．２ ３６．６

亚硝酸盐 ２．０ ０．７

尿蛋白 ２９．５ ３８．１

２．２　ＵＦ５００ｉ分析仪检测及镜检结果　以镜检及细菌培养作

为参比方法，对照组ＵＦ５００ｉ分析仪检测 ＷＢＣ、ＲＢＣ、管型、细

菌假阳性率为１９．８７％、１４．５６％、５３．９４％和３５．３％，实验组假

阳性率为２７．３％、２０．１％、７８．８％和９１．６％，实验组各指标假

阳性率高于对照组（犘＜０．０５），见表２。

表２　　ＵＦ５００ｉ分析仪及参比方法检测阳性率（狀＝１４６７）

项目
ＵＦ５００ｉ分析仪

对照组 实验组

参比方法

对照组 实验组

ＵＦ５００ｉ分析仪假阳性率

对照组 实验组

ＲＢＣ ２１．８ ３２．４５ １７．５ ２３．６ １９．８７（６５／３２７）２７．３（１３０／４７６）

ＷＢＣ ２０．１ ２９．１８ １７．２ ２３．３ １４．５６（４４／２５８）２０．１（８６／４２８）

管型 ２５．３ ５５．６２ １１．６ １１．７ ５３．９４（２０５／３８０）７８．８（６４３／８１６）

细菌 ２６．９ ４２．５３ １７．５ ３．５ ３５．３０（１４３／４０４）９１．６（５７２／６２４）

　　：假阳性率＝（ＵＦ５００ｉ分析仪阳性例数－参比方法阳性例数）／

ＵＦ５００ｉ分析仪阳性例数×１００％。

３　讨　　论

ＵＦ５００ｉ分析仪综合采用流式细胞术、电阻抗及荧光染色

技术对包括ＲＢＣ、ＷＢＣ、上皮细胞、细菌、管型等尿有形成分进

行精确计数，但检测结果仍受多种因素的影响，例如将部分结

晶、真菌误判为ＲＢＣ，且肿瘤细胞、胱氨酸和酪氨酸结晶、脂肪

滴或药物结晶及各类管型的分型等仍依赖于镜检［１２］。韩小

磊［３］报道 ＵＦ５００ｉ分析仪检测 ＲＢＣ、ＷＢＣ假阳性率分别为

１７．７％、１１．７％，另有研究显示其检测ＲＢＣ、ＷＢＣ、管型和细菌

的假阳性率分别为２１．３５％、８．９５％、５１．９４％和１２．３０％
［４］。

女性泌尿道和生殖道解剖位置较为接近，因此尿标本极易

受生殖道分泌物的影响，导致仪器检测假阳性率较高。而孕妇

体内雌激素、孕激素，尤其是孕酮的水平与非孕健康妇女差异

较大，使前者输尿管、肾盂、肾平滑肌易扩张，蠕动力减弱，尿液

易潴留，导致尿分析仪检测结果假阳性率更高。此外，临产孕

妇尿标本更易受羊水的污染，而羊水中含有有形的脂质（如脂

肪酸、卵磷脂）、胎儿代谢产物、胎儿皮肤及羊膜脱落的上皮等。

因此临产孕妇尿干化学分析仪与 ＵＦ５００ｉ分析仪检测结果差

异较大，易导致临床误诊和漏诊，误导对疾病的诊断和治疗，给

孕妇及胎儿带来巨大危害。

干化学法既可测定完整ＲＢＣ，也可测定游离血红蛋白，因

此具有过氧化物酶活性的物质（如肌红蛋白、细菌）易导致假阳

性结果。导致ＵＦ５００ｉ分析仪检测ＲＢＣ呈阳性，而镜检呈阴

性的原因包括：（１）尿标本中含有与ＲＢＣ形态较为相似的结晶

（如草酸钙结晶）。ＵＦ５００ｉ分析仪可对尿标本进行稀释、加入

螯合剂及加温处理，从而消除标本中的无定形结晶（如磷酸盐、

尿酸盐等）［５］。但部分无定形结晶仍可导致假阳性结果，说明

ＵＦ５００ｉ并不能完全消除尿标本中的无定形结晶，从而影响
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ＲＢＣ检测。（２）ＵＦ５００ｉ误将脂肪球、细菌团块、脱落的真菌孢

子等形态接近ＲＢＣ的有形成分判为ＲＢＣ。在实际操作中，应

联合使用干化学和尿沉渣分析仪进行尿ＲＢＣ检测，并对细菌

阳性标本进行镜检，可有效排除假阳性结果，提高ＲＢＣ检测灵

敏度和特异性。

导致ＵＦ５００ｉ检测 ＷＢＣ假阳性结果的原因主要是将小

圆上皮细胞、裸核上皮细胞、盐类结晶、精子、滴虫等均误判为

ＷＢＣ。干化学分析仪检测 ＷＢＣ假阴性的原因在于其检测

ＷＢＣ的原理是通过试纸带上的吲哚酚酯与粒细胞内的二酯酶

作用后产生颜色变化，而淋巴细胞、嗜酸细胞、单核细胞等无二

酯酶，导致无法检出后述细胞。因此，干化学分析仪与尿沉渣

分析仪 ＷＢＣ检测结果不一致时，应以镜检结果为准。

聚集的上皮细胞、黏液丝、成团的脓细胞、大量细菌、结晶、

假管型、类管型物质均可导致ＵＦ５００ｉ分析仪检测管型假阳性

结果。女性尿标本易受含有较多脱落上皮细胞的阴道分泌物

污染，更易出现假阳性结果。本研究中，临产孕妇尿标本管型

检测假阳性率高达７８．８％，低于类似研究报道的健康者尿标

本检测假阳性率［６８］。对于尿沉渣分析仪检测尿管型阳性的孕

妇标本，应进行干化学分析仪及显微镜检测以排除假阳性。

ＵＦ５００ｉ分析仪检测细菌的结果易受细菌种类、菌体大

小、标本放置时间等因素影响。健康者尿标本ＵＦ５００ｉ分析仪

检测假阳性率较高（２９．７％
［９］、２４．５％

［１０］）。本研究中，临产孕

妇假阳性率高达９１．６％，具体原因有待进一步分析。

综上所述，因受限于检测原理，ＵＦ５００ｉ分析仪检测结果

影响因素较多，标本采集、处理等因素均影响尿标本检测结果。

ＵＦ５００ｉ分析仪与干化学分析仪检测结果不相符，尤其前者检

测临产孕妇尿标本显示管型阳性时，应以镜检结果为准；当出

现大量细菌时，应综合考虑 ＷＢＣ、亚硝酸盐检测结果及患者临

床症状后，再决定是否进行细菌培养。总之，联合采用干化学

分析仪、尿沉渣分析仪及镜检法是尿常规检测的最好方法；对

临产孕妇的检测结果更应综合分析，以确保母婴安全。
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医学实验室电化学发光分析系统测量不确定度评价

谢华斌，盛　楠，林永志，叶辉铭，张忠英△

（厦门大学附属中山医院临检中心，福建厦门３６１００４）

　　摘　要：目的　对医学实验室电化学发光检验项目的测量不确定度进行评价。方法　确定并简化罗氏公司 ＭｏｄｕｌａｒＥ１７０全

自动电化学发光免疫分析仪的测量不确定度来源，采用不确定度Ａ类及Ｂ类评价方法，量化各不确定度分量，确定合成不确定度

与测量不确定度。结果　测量不确定度的来源主要包括批内重复性不确定度（ＵＷ）、批间重复性不确定度（ＵＢ）、校准品不确定

度（ＵＣａｌ）、方法偏倚不确定度（ＵＢｉａｓ）；ＵＷ、ＵＢ、ＵＣａｌ、ＵＢｉａｓ与测量不确定度的相关系数分别为０．９４、０．９２、０．９５、１．００，所占比

重分别为９％、９％、２２％、６０％。在相同测量条件下，各检测项目高低浓度水平标本测量不确定度差异有统计学意义（犘＜０．０５）。

结论　正确评价测量不确定度，分析不同因素对测量结果的影响程度，对临床检验工作的质量保证、结果解释、满足医学实验室认

可要求及不同实验室间结果互认都有重要意义。

关键词：测量不确定度；　电化学；　实验室技术和方法
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　　根据《ＩＳＯ１５１８９医学实验室质量和能力认可准则》的要

求，适用且可能时，实验室应确定检验结果的不确定度［１］。目

前，多数实验室采用室内质控和室间质评结果计算批内、批间

及偏倚的测量不确定度。随着检验医学领域参考测量体系的

建立，部分重要临床检验项目已可由厂商提供校准品溯源与赋

值校准品的不确定度。本研究参考欧洲诊断试剂厂家协会

（ＥＤＭＡ）发布的医学实验室测量不确定度评估方法
［２］，对电化

学发光检验项目的测量不确定进行了评价。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　ＭｏｄｕｌａｒＥ１７０全自动电化学发光免疫分

析仪（简称Ｅ１７０分析仪）及配套 ＡＦＰ、ＣＥＡ、ＣＡ１２５、ＣＡ１５３、

ＣＡ１９９、ＰＳＡ、ｆＰＳＡ、ＦＥＲ、βＨＣＧ、ＩｇＥ、ＴＳＨ、Ｔ３、Ｔ４、ＦＴ３、

ＦＴ４、ＩＮＳ、Ｃ肽、Ｅ２、ＦＳＨ、ＬＨ、ＰＲＬ、ＰＲＯＧ、ＴＥＳＴＯ检测试剂

和个项目校准品ＣａｌＳｅｔ。质控品ＴｕｍｏｒＭａｒｋｅｒＰｌｕｓＣｏｎｔｒｏｌ

（批号５４５０１／２）、ＩｍｍｕｎｏａｓｓａｙＰｌｕｓＣｏｎｔｒｏｌ（批号４０２３１／２）购

自美国ＢＩＯＲＡＤ公司。
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