
为雅培便携式安妥超越血糖仪和ＢＥＣＫＭＡＮＤＸＣ６００全

自动生化仪的检测血糖结果的一致性，依照美国临床实验室标

准化委员文件ＥＰ９Ａ２的文件要求对两检测系统进行比对。

ＥＰ９Ａ２的文件规定，根据回归方程计算的预期偏倚，判断１／

２ＣＬＩＡ`８８允许总误差与预期偏倚９５％可信区间的关系，有以

下３种情况：（１）１／２ＣＬＩＡ`８８允许总误差在预期偏差９５％可

信区间范围内，表示２种系统的偏倚可以接受；（２）１／２ＣＬＩＡ`

８８允许总误差大于预期偏差９５％可信区间的上限，表示有

９７．５％的概率两系统得出的结果具有一致性，偏倚可以接受；

（３）１／２ＣＬＩＡ`８８允许总误差小于９５％可信区间的下限，表示

有９７．５％的概率两系统得出的结果不具一致性，偏倚不可接

受［２］。根据以上规则由表１可以看出血糖在医学决定水平处

的预期偏倚均可被临床接受，所以说两检测系统检测结果具有

一致性。

系统间的比对和评估是实现不同系统结果一致性的主要

方法，因此在同一家医院对于同一项目不同的检测系统应进行

比对和偏倚评估，对偏倚超出规定允许误差的检测项目必须分

析原因，进行校正，以保证临床结果的准确性、稳定性与可比

性［３５］。
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·检验仪器与试剂评价·

ＢｅｃｋｍａｎＬＸ２０测定葡萄糖和尿素氮的２种方法的抗干扰性能评价

阿依吐兰

（于田县人民医院检验科，新疆和田８４８４００）

　　摘　要：目的　对ＢｅｃｋｍａｎＬＸ２０测定葡萄糖（ＧＬＵ）和尿素氮（ＢＵＮ）的２种方法的抗干扰性能进行评价。方法　参考ＣＬＳＩ

ＥＰ７Ａ２文件，对ＧＬＵ、ＢＵＮ电极法和化学法的试剂盒进行抗干扰性能评价实验。结果　结果显示３０ｍｇ／Ｌ维生素Ｃ（Ｖｃ）、１

４５０ＦＴＵ乳糜浓度、５ｇ／Ｌ血红蛋白（Ｈｂ）、２８８ｍｇ／Ｌ结合胆红素（ＣＢ），２００ｍｇ／Ｌ非结合胆红素（ＦＢ）对ＧＬＵ、ＢＵＮ电极法试剂

的测定均无干扰；对于ＧＬＵ化学法试剂，当ＣＢ≤２１６ｍｇ／Ｌ、ＦＢ≤１００ｍｇ／Ｌ时，对测定结果也不产生干扰；对于ＢＵＮ化学法试

剂，当ＣＢ≤２８８ｍｇ／Ｌ、ＦＢ≤５０ｍｇ／Ｌ时，对测定结果也不产生干扰。ＣＢ和ＦＢ对 ＧＬＵ化学法试剂产生线性干扰趋势；ＦＢ对

ＢＵＮ化学法试剂产生的干扰趋势为非线性。结论　ＧＬＵ、ＢＵＮ电极法试剂的抗干扰性能优于化学法试剂。
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　　ＢＥＣＫＭＡＮＬＸ２０全自动生化分析仪有２种检测葡萄糖

（ＧＬＵ）和尿素氮（ＢＵＮ）的方法。一种为电极法（ＭＣ部分）：

ＧＬＵ为氧电极速率法，ＢＵＮ为酶电导率速率法；另一种为化

学法（ＣＣ部分）：ＧＬＵ为己糖激酶法（ＨＫ法），ＢＵＮ为脲酶谷

氨酸脱氢酶法。本实验参考ＣＬＳＩＥＰ７Ａ２文件，对 ＧＬＵ 和

ＢＵＮ的２种试剂盒的抗干扰性能进行评价。

１　材料与方法

１．１　标本来源　本实验所用血清样品来源于美康国宾健康体

检中心体检者清晨空腹混合血清（乙肝、丙肝、ＨＩＶ、梅毒四项

阴性）。将混合血清分装后，于－２０℃冻存。使用时先常温下

溶化，１０００ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ，取上清液。

１．２　仪器与试剂　ＢＥＣＫＭＡＮＬＸ２０全自动生化分析仪。

ＧＬＵｍ试剂盒（电极法试剂盒，批号２０１３０１２３）、ＢＵＮｍ试剂盒

（电极法试剂盒，批号２０１３０１２９）、ＧＬＵＨＫ试剂盒（化学法试

剂盒，批号２０１３０１３０）、ＢＵＮ（化学法试剂盒，脲酶谷氨酸脱氢

酶法）试剂盒（批号２０１３０１３１），均由宁波美康生物科技股份有

限公司提供。

　　标准品和质控品为 ＢＥＣＫＭＡＮＣＯＵＬＴＥＲＡＱＵＡＣＡＬ

１，２，３（ＲＥＦ４７１２８８，４７１２９１，４７１２９４）；ＢＥＣＫＭＡＮＣＯＵＬＴＥＲ

ＳＹＮＣＨＲＯＮＣｏｎｔｒｏｌＬｅｖｅｌ１（Ｍ９０９７５１）、Ｌｅｖｅｌ２（Ｍ９０９７５２）、

Ｌｅｖｅｌ３（Ｍ９０９７５３）。干扰物质：Ｖｃ购于Ｓｉｇｍａ；乳糜购于华瑞

制药有限公司；Ｈｂ购于 Ａｍｒｅｓｃｏ；ＣＢ购于Ｆｒｏｎｔｉｅｒｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ；

ＦＢ购于Ｊ＆ｋ。

１．３　干扰血清的配制

１．３．１　Ｖｃ干扰样品的制备　先用去离子水制备６００ｍｇ／Ｌ的

Ｖｃ溶液作为储存液，再以储存液为基础分别配制 Ｖｃ系列浓

度溶液，依次为６００、４５０、３００、１５０、０ｍｇ／Ｌ；然后再按稀释２０

倍的比例，与血清样本进行混合，得到系列浓度 Ｖｃ干扰样品，

分别对应Ｖｃ浓度为３０、２２．５、１５、７．５、０ｍｇ／Ｌ。

１．３．２　脂血干扰样品的制备　先用去离子水将乳糜干扰物

（１４５００ＦＴＵ，定义为１００％）配制成系列浓度溶液，依次为

１００％、７５％、５０％、２５％、０％；然后再按稀释１０倍的比例，与血

清样本进行混合，得到系列浓度乳糜干扰样品，分别对应乳糜

为１４５０、１０８７．５、７２５、３６２．５、０ＦＴＵ。

１．３．３　血红蛋白干扰样品的制备　先用去离子水制备１００ｇ／

Ｌ的 Ｈｂ溶液作为储存液，再以储存液为基础分别配制 Ｈｂ系

列浓度溶液，依次为１００、７５、５０、２５、０ｇ／Ｌ；然后再按稀释２０倍

的比例，与血清样本进行混合，得到系列浓度 Ｈｂ干扰样品，分

别对应 Ｈｂ浓度为５、３．７５、２．５、１．２５、０ｇ／Ｌ。

１．３．４　黄疸干扰样品的制备　（１）先用去离子水制备５．７６ｇ／

Ｌ的ＣＢ溶液作为储存液，再以储存液为基础分别配制ＣＢ系

列浓度溶液，依次为５．７６、４．３２、２．８８、１．４４、０ｇ／Ｌ；然后再按稀
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释２０倍的比例，与血清样本进行混合，得到系列浓度ＣＢ干扰

样品，分别对应ＣＢ浓度为０．２８８、０．２１６、０．１４４、０．０７２、０ｇ／Ｌ。

（２）用０．１ｍｏｌ／Ｌ的ＮａＯＨ溶液制备４．０ｇ／Ｌ的ＦＢ溶液作为

储存液，再以储存液为基础分别配制ＦＢ系列浓度溶液，依次

为４．０、３．０、２．０、１．０、０ｇ／Ｌ；然后再按稀释２０倍的比例，与血

清样本进行混合，得到系列浓度ＦＢ干扰样品，分别对应ＦＢ浓

度为０．２、０．１５、０．１、０．０５、０ｇ／Ｌ。

１．４　操作方法　（１）在最佳仪器条件下，用ＧＬＵ、ＢＵＮ的电

极法和化学法试剂盒分别对上述样品进行检测，每个样品连续

测定３次。（２）样品的具体上机顺序：高值至低值，低值至高

值，高值至低值。（３）所有干扰样品制备后，２ｈ内上机检测。

１．５　数据处理　由于仪器或检测环境影响，产生的具有明显

偏差的样品，应剔除，或重新进行测定。计算每个样品测定的

平均值、标准偏差Ｓ和变异系数犆犞，应犆犞≤１０％，以保证干扰

实验是在精密度在控的条件下进行。在犆犞≤１０％在控的条件

下，按照下面的公式，继续进行数据处理。回收率（％）＝干扰

样品的测定均值／对照样品的测定均值×１００％。对照样品即

干扰物含量为０的样品。当回收率大于等于１１０％或小于等于

９０％所对应的临界干扰样品浓度，即为该试剂盒所能耐受的最

大干扰。

２　结　　果

表１显示ＧＬＵ、ＢＵＮ的电极法和化学法对Ｖｃ、乳糜、Ｈｂ、

ＣＢ和ＦＢ的抗干扰性能结果。Ｖｃ对测试的干扰：当样品中

Ｖｃ≤３０ｍｇ／Ｌ时，对ＧＬＵ、ＢＵＮ的电极法和化学法的测定结

果均没有影响；乳糜对测试的干扰：当样品中乳糜小于等于

１４５０ＦＴＵ时，对ＧＬＵ、ＢＵＮ的电极法和化学法的测定结果

均没有影响；Ｈｂ对测试的干扰：当样品中 Ｈｂ≤５ｇ／Ｌ时，对

ＧＬＵ、ＢＵＮ的电极法和化学法的测定结果均没有影响。黄疸

对测试的干扰：当样品中ＣＢ≤２８８ｍｇ／Ｌ时，对 ＧＬＵ电极法

的测定结果没有干扰；当样品中ＣＢ≤２１６ｍｇ／Ｌ时，对ＧＬＵ化

学法的测定结果没有干扰；当样品中 ＣＢ≤２８８ｍｇ／Ｌ时，对

ＢＵＮ的电极法和化学法的测定结果均没有影响。当样品中

ＦＢ≤２００ｍｇ／Ｌ时，对ＧＬＵ、ＢＵＮ的电极法的测定结果没有干

扰；当样品中ＦＢ≤１００ｍｇ／Ｌ时，对ＧＬＵ化学法的测定结果没

有干扰；当样品中ＦＢ≤５０ｍｇ／Ｌ时，对ＢＵＮ化学法的测定结

果没有干扰。５个浓度系列干扰趋势显示，ＣＢ对 ＧＬＵ 化学

法，ＦＢ对ＧＬＵ化学法均可产生线性干扰，ＦＢ对ＢＵＮ化学法

产生非线性干扰，见图１～３（见《国际检验医学杂志》网站主页

“论文附件”）。

表１　　ＧＬＵ、ＢＵＮ的电极法和化学法的抗干扰性能结果

干扰物

回收率（％）

ＧＬＵｍ

试剂盒

ＧＬＵＨＫ

试剂盒

ＢＵＮｍ

试剂盒

ＢＵＮ

试剂盒

Ｖｃ（ｍｇ／Ｌ）

０ １００．０ １００．０ １００．０ １００．０

７．５ １００．９ １００．８ ９４．４ ９９．６

１５．０ １００．８ ９９．３ ９０．９ １００．０

２２．５ １００．９ ９９．７ １０２．２ １０２．５

３０．０ １００．３ ９８．６ １０６．１ ９９．６

乳糜（ＦＴＵ）

０ １００．０ １００．０ １００．０ １００．０

３６２．５ ９９．６ １０１．５ １０４．０ １０３．５

７２５ １００．８ １０４．１ ９６．４ １０３．５

续表１　　ＧＬＵ、ＢＵＮ的电极法和化学法的抗干扰性能结果

干扰物

回收率（％）

ＧＬＵｍ

试剂盒

ＧＬＵＨＫ

试剂盒

ＢＵＮｍ

试剂盒

ＢＵＮ

试剂盒

１０８７．５ ９８．９ １０５．３ ９８．１ １０３．５

１４５０ １００．７ １０６．８ １００．１ １０３．５

Ｈｂ（ｇ／Ｌ）

０ １００．０ １００．０ １００．０ １００．０

１．２５ １００．９ １０２．３ ９４．３ １０３．６

２．５ １０２．９ ９９．６ ９８．０ １０７．２

３．７５ １０１．７ ９８．６ ９７．８ １０７．７

５．０ ９９．３ ９９．５ ９５．９ １０８．６

ＣＢ（ｍｇ／Ｌ）

０ １００．０ １００．０ １００．０ １００．０

７２ ９８．５ ９６．８ ９７．２ １０１．７

１４４ １００．９ ９４．７ ９９．７ １０２．１

２１６ １００．５ ９１．０ ９９．２ １０３．８

２８８ １００．１ ８７．５ １０１．４ １０５．０

ＦＢ（ｍｇ／Ｌ）

０ １００．０ １００．０ １００．０ １００．０

５０ ９７．１ ９５．９ ９５．０ ９５．１

１００ １０１．４ ９１．５ ９７．８ １１２．４

１５０ ９８．９ ８７．０ １００．７ １２２．６

２００ ９８．８ ８２．６ １０４．５ １３１．４

３　讨　　论

干扰物质主要来源于３个方面：内源性物质（人体血液中

成分）、外源性物质（药物或其他相关代谢物）、样本污染物质

（抗凝剂等），本研究对常见的干扰物质 Ｖｃ、乳糜、Ｈｂ、ＣＢ和

ＦＢ进行了评价。实验中，选取的干扰物的最高浓度为ＥＰ７规

定的最高病理浓度［１］，以便能够确定分析结果影响临床应用价

值的可疑干扰物的最低浓度。干扰样本的准备方面，以添加物

质以原血清基质的变化最小为原则，按照１∶２０的比例稀释，

干扰物配成的一系列的浓度为实验浓度的２０倍，空白对照样

本通过添加溶媒制成，和实验样本同时测定。

ＧＬＵ、ＢＵＮ电极法是根据电化学原理，利用电势与溶液中

给定离子活动度的对数的线性关系，直接测定溶液中离子的浓

度［２４］。在电极膜上连接上生物酶后，就能将电极法的快速与

酶促反应的专一性结合起来，使测定结果可靠、快速，并可避免

样本中的内源性物质可能对比色产生影响，保证检测结果的可

靠性，进而为临床诊断提供真实的数据。

本研究对ＢＥＣＫＭＡＮＬＸ２０上ＧＬＵ、ＢＵＮ的２种测定方

法的抗干扰性能进行评价。在样品检测过程中，当２８８ｍｇ／Ｌ

ＣＢ，２００ｍｇ／ＬＦＢ对ＧＬＵ化学法的测定会产生负干扰，且为

产生线性干扰；当ＣＢ≤２１６ｍｇ／Ｌ，ＦＢ≤１００ｍｇ／Ｌ，对检测结果

没有明显干扰。当２８８ｍｇ／ＬＦＢ，对ＢＵＮ化学法的测定会产

生正干扰，其５个系列干扰浓度产生非线性干扰趋势；当ＦＢ≤

５０ｍｇ／Ｌ时，对检测结果没有明显干扰。而对于 ＧＬＵ、ＢＵＮ

电极法试剂，当干扰物浓度达到ＥＰ７规定的最高病理浓度时，
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即Ｖｃ３０ｍｇ／Ｌ、乳糜１４５０ＦＴＵ、Ｈｂ５ｇ／Ｌ、ＣＢ２８８ｍｇ／Ｌ、ＦＢ

２００ｍｇ／Ｌ，对测定结果没有干扰。ＧＬＵ、ＢＵＮ电极法试剂的

抗干扰性能优于化学法试剂，完全能够满足临床需求。

参考文献

［１］ ＬｕｃａｒｅｌｌｉＦ，ＲｉｃｃｉＦ，ＣａｐｒｉｏＦ，ｅｔａｌ．ＧｌｕｃｏＭｅｎＤａｙｃｏｎｔｉｎｕｏｕｓ

ｇｌｕｃｏｓｅｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇｓｙｓｔｅｍ：ａｓｃｒｅｅｎｉｎｇｆｏｒｅｎｚｙｍａｔｉｃａｎｄｅｌｅｃｔｒｏ

ｃｈｅｍｉｃａｌｉｎｔｅｒｆｅｒｅｎｔｓ［Ｊ］．ＪＤｉａｂｅｔｅｓＳｃｉＴｅｃｈｎｏｌ，２０１２，６（５）：

１１７２１１８１．

［２］ＦｉｓｃｈｌＪ，ＦｅｄｅｒｍａｎＤ，ＴａｌｍｏｒＮ．Ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｏｆａｍｏｄｉｆｉｅｄｇｌｕｃｏｓｅ

ｏｘｉｄａｓｅｒｅａｇｅｎｔｆｏｒｔｈｅｐｏｌａｒｏｇｒａｐｈｉｃｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｏｆｇｌｕｃｏｓｅ

ｗｉｔｈｔｈｅＢｅｃｋｍａｎ＂ｇｌｕｃｏｓｅａｎａｌｙｚｅｒ＂［Ｊ］．ＣｌｉｎＣｈｅｍ．１９７５，２１

（６）：７６０７６１．

［３］ ＧｌｉｃｋＪＨＪｒ，ＢｒｏｗｎＤＭ，ＣｒｏｃｋｅｒＣＬ，ｅｔａｌ．Ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｏｆｒｅａｇｅｎｔｓ

ｆｏｒｕｓｅｗｉｔｈｔｈｅＢｅｃｋｍａｎＡｓｔｒａ８［Ｊ］．ＣｌｉｎＣｈｅｍ，１９８０，２６（２）：

３５８３５９．

［４］ ＮｏｒｋｕｓＮＳ，ＫｕｂａｓｉｋＮＰ，ＳｉｎｅＨＥＪｒ．Ｆｏｕｒｃｏｍｍｅｒｃｉａｌｕｒｅａｓｅｒｅａ

ｇｅｎｔｓａｎｄａｌａｂｏｒａｔｏｒｙｐｒｅｐａｒｅｄｒｅａｇｅｎｔｃｏｍｐａｒｅｄｆｏｒａｎａｌｙｓｉｓｏｆ

ｂｌｏｏｄｕｒｅａｎｉｔｒｏｇｅｎｗｉｔｈｔｈｅＢｅｃｋｍａｎａｎａｌｙｚｅｒ［Ｊ］．ＣｌｉｎＣｈｅｍ，

１９７６，２２（５）：６８３６８５．

（收稿日期：２０１３０４０８）

·检验仪器与试剂评价·

ＵＦ１０００ｉ尿液有形成分分析仪对尿路感染诊断的价值

许德翔

（南京市红十字医院检验科，江苏南京２１０００１）

　　摘　要：目的　探讨ＵＦ１０００ｉ尿液有形成分分析仪在患者尿路感染诊断中的应用价值。方法　用ＵＦ１０００ｉ检测６５２例疑似

尿路感染（ＵＩＴ）患者中段尿中的细菌数，以定量尿细菌培养作为诊断尿路感染的金标准，应用ＲＯＣ曲线确立最佳临界值，评价

ＵＦ１０００ｉ诊断尿路感染的敏感度、特异度、阳性预测值、阴性预测值和准确度。结果　ＵＦ１０００ｉ分析仪细菌计数诊断患者尿路感

染的ｃｕｔｏｆｆ值为１６３０个／微升，其敏感度、特异度、阳性预测值、阴性预测值、准确度分别为８４．０％、８１．０％、４２．９％、９０．８％、

７９．３％。结论　ＵＦ１０００ｉ分析仪可作为患者尿路感染的快速筛查工具。

关键词：ＵＦ１０００ｉ分析仪；　尿路感染；　定量细菌培养

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１７．０５１ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１７２３１４０２

　　尿路感染是泌尿系统常见疾病之一，其病原体主要是细

菌，也可见真菌等［１］。尿路感染实验室诊断的金标准是中段尿

细菌培养［２］，但其耗时长，成本高，极易延误诊治。自动化尿分

析仪则具有检测速度快、灵敏度和精密度高等特点。日本希森

美康医用公司生产的 ＵＦ１０００ｉ全自动尿液有形成分分析仪，

它结合红色半导体激光、核酸荧光染色技术与流式细胞技术对

尿液有形成分进行检测［３］，为探讨 ＵＦ１０００ｉ对尿液中细菌的

分析性能，笔者对６５２份疑似尿路感染患者的尿液标本进行了

ＵＦ１０００ｉ细菌计数检测和细菌培养，并将结果进行分析比较。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１１年１２月到２０１２年１２月南京市红十字

医院肾脏内科、泌尿外科疑似尿路感染患者的清洁中段尿标本

共６５２份，其中男２６５例，女３８７例，年龄５～９３岁。严格按照

中段尿培养标本采集手册操作，留取患者清洁中段尿１０ｍＬ

置带盖的无菌瓶中，立即送检。

１．２　仪器与试剂　日本希森美康医用电子有限公司提供的

ＵＦ１０００ｉ全自动尿液有形成分分析仪及配套试剂（包括质控

品）；上海科玛嘉公司提供的哥伦比亚血琼脂平板；Ｏｘｏｉｄ公司

提供的 １μＬ 定量接种环；法国生物梅里埃公司提供的

ＶＩＴＥＫＶ２全自动细菌鉴定仪及配套细菌鉴定板条。

１．３　方法

１．３．１　定量细菌培养和菌种鉴定　用１μＬ定量接种环取充

分混匀的尿液１环接种于血平板，放３５℃温箱内孵育１８～２４

ｈ，取出作菌落计数。凡革兰阴性菌大于１０５ｃｆｕ／ｍＬ、革兰阳性

菌大于１０４ｃｆｕ／ｍＬ为定量细菌培养阳性，并对这些菌株进一

步鉴定［４］。

１．３．２　标本细菌计数　实验前先做 ＵＦ１０００ｉ分析仪的每日

室内质控，在控时进行标本检测，将接种后的尿液标本２ｈ内

用ＵＦ１０００ｉ分析仪检测，并记录细菌计数结果。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０统计软件进行统计学分

析，绘制ＲＯＣ曲线，确定ｃｕｔｏｆｆ值，计算相关评价指标。以

犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　尿液定量细菌培养结果　见表１。

２．２　诊断性能评价　以中段尿培养结果为金标准，与 ＵＦ

１０００ｉ分析仪检测的细菌数，绘制受试者工作特性曲线（ＲＯＣ）

曲线，ＲＯＣ曲线下面积（ＡＵＣ）为０．９１３与０．５比较差异有统

计学意义（犘＜０．０５）。见图１（见《国际检验医学杂志》网站主

页“论文附件”）。结合 ＲＯＣ曲线及尤登指数（敏感度＋特异

度－１）取最大值的原则确定细菌计数的ｃｕｔｏｆｆ值为１６３０／

μＬ，其敏感度为８４．０％、特异度为８１．０％、阳性预测值为４２．

９％、阴性预测值为９０．８％、准确度为７９．３％。

表１　　２１３份尿液标本病原菌的分离与鉴定结果

菌株名称 狀 分离率（％） 菌株名称 狀 分离率（％）

Ｇ＋菌 ７６ ３５．６ Ｇ－菌 １３３ ６２．４

　金黄色葡萄球菌 １５ ７．１ 　大肠埃希菌 ６９ ３２．４

　其他葡萄球菌 ５ ２．３ 　铜绿假单胞菌 １７ ８．０

　屎肠球菌 ５ ２．３ 　阴沟肠杆菌 １６ ７．５

　鸟肠球菌 １７ ８．０ 　嗜麦芽窄食单胞菌 １４ ６．６

　粪肠球菌 ２２ １０．３ 　肺炎克雷伯菌 １１ ５．１

　棒状杆菌 １２ ５．６ 　产气肠杆菌 ５ ２．３

真菌 ４ ２．０ 　毗邻贫养菌 １ ０．５

　白假丝酵母菌 ４ ２．０
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