
３．１　仪器精密度和重复性良好　通过对ＡＦＰ、ＣＡ１２５、ＣＡ１５３

实验结果统计分析，批内精密度犆犞 分别为３．１５％、２．５８％、

１．９２％，均小于１／４ＣＬＩＡ′８８犜犈犪能力验证分析质量要求，批间

精密度犆犞分别为４．２９％、３．６５％、２．４％，均小于１／３ＣＬＩＡ′

８８犜犈犪能力验证分析质量要求，满足性能评价要求。

３．２　仪器准确度良好　ＡＦＰ、ＣＡ１２５、ＣＡ１５３检测的相对偏差

分别为３．４５％、２．６６％、－２．６１％，均小于１／４ＣＬＩＡ′８８犜犈犪能

力验证分析质量要求。

３．３　线性良好　通过线性范围评价实验，发现ＤＸＩ８００化学

发光免疫分析仪的各项目相关系数线性良好，狉２＞０．９９，满足

性能评价要求。

３．４　携带污染率小　实验结果显示 ＡＦＰ、ＣＡ１２５、ＣＡ１５３检

测的携带污染率均小于２％，在临床检测中可有效降低高、低

值样本之间交叉污染，检测结果更准确。

３．５　其他　ＤＸＩ８００化学发光免疫分析仪还具有以下特

点［４］：（１）分析速度高，急诊项目分析时间不超过１５ｍｉｎ，１２０

个样品位；（２）孵育盘样品位容量为２５８个，具备预分杯功能，

提高进样速度，便于分样后样品退出用于其他系统检测，节省

操作流程；（３）运行过程中可随时连续加载、更换试剂、消耗品

和缓冲液；（４）信息化、自动化程度高，具有双向条码传输系统，

可自动读取每个标本条码信息，自动完成检测，性能优越，有较

好的临床应用前景。

综上所述，对于ＤＸＩ８００化学发光免疫分析仪在使用过程

中应按厂家建议制定和执行维护保养，定期对分析系统的性能

进行验证，该分析仪对 ＡＦＰ、ＣＡ１２５、ＣＡ１５３定量检测的相对

偏差、总不精密度均在允许范围内，在一定的范围内有良好的

线性关系，携带污染率较低，稳定性很好，能满足临床常规检测

和科研需求。
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·检验仪器与试剂评价·

尿液干化学分析仪的性能验证和评价

高　原，杨剑敏，王　欢，马　展，张　泓

（上海市儿童医院／上海交通大学医学院附属儿童医院检验科，上海２０００４０）

　　摘　要：目的　对ＲｏｃｈｅＣｏｂａｓｕ４１１尿液分析仪和配套试纸进行性能评价。方法　根据尿液化学分析仪通用技术条件

（ＹＹ／Ｔ０４７５２００４）和干化学尿液分析试纸条通用技术条件（ＹＹ／Ｔ０４７８２００４）的行业标准，对仪器的精密度、试纸的精密度、仪器

携带污染率和各项目不同量级的参考溶液进行准确性验证，同时采用ＲｏｃｈｅＣｏｂａｓｕ４１１尿液分析仪检测１００份尿液标本白细胞

酯酶、隐血，并将检测结果与显微镜检测结果比较，计算敏感性和特异性；比重、ｐＨ结果与ＳａｒｔｏｒｉｕｓＰＢ１０酸度计、ＭＡＴＥＲＳＵＲ

ＮＭ折射比重计比较；其余８项检测项目与ＣｌｉｎｉｔｅｋＡｄｖａｎｔｕｓＴＭ尿液分析仪上做平行实验，采用χ
２ 检验比较各项检出的阳性率，

计算各项目的完全符合率和一般符合率，用Ｋａｐｐａ值评估与ＣｌｉｎｉｔｅｋＡｄｖａｎｔｕｓ
ＴＭ尿液分析仪的符合一致性。结果　仪器精密度、

试纸精密度、携带污染率和准确性验证均符合行业标准，白细胞酯酶、隐血的尿液分析仪检测结果与显微镜检测比较，敏感性分别

为７７．７％（２８／３６）、８９．５％（４３／４８），特异性分别为８４．３％（５４／６４）、８０．７％（４２／５２）；与比重计和酸度计比较，比重和ｐＨ无显著性

差异（犘＞０．０５）；其余８项指标阳性率的差异无统计学意义（犘＞０．０５），一致性结果检验完全符合率大于７０％，一般符合率大于

８５％，Ｋａｐｐａ值均大于０．４０。结论　ＲｏｃｈｅＣｏｂａｓｕ４１１尿液分析仪和配套试纸能满足临床需求。

关键词：尿液化学分析；　携带污染率；　精密度；　性能评价

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２３．０５４ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２３３２１８０３

　　尿常规是三大常规项目之一，是判断肾脏疾病和功能的重

要指标，尿液干化学分析仪由于标本用量少，操作简单，检测速

度快等特点在各级医院被广泛使用，仪器性能和配套试纸条是

检测结果的重要保证［１］，根据尿液化学分析仪通用技术条件

（ＹＹ／Ｔ０４７５２００４）和干化学尿液分析试纸条通用技术条件

（ＹＹ／Ｔ０４７８２００４）的行业标准，对ＲｏｃｈｅＣｏｂａｓｕ４１１半自动

尿液分析仪进行性能验证和评价，已证实仪器能够满足临床工

作需求。

１　材料与方法

１．１　材料　用专用１０ｍＬ刻度的塑料尖底离心管收集门诊

新鲜尿液１００份，在采集完２ｈ内完成干化学检测。

１．２　仪器与试剂　仪器：ＲｏｃｈｅＣｏｂａｓｕ４１１尿液分析仪（罗

氏诊断产品有限公司）及Ｃｏｍｂｕｒ１０配套试纸，ＣｌｉｎｉｔｅｋＡｄｖａ

ｎｔｕｓＴＭ尿液分析仪（西门子医学诊断产品有限公司）及 Ｍｕｌｔｉ

ｓｔｉｘ１０ＳＧ配套试纸，日立７１８０型全自动生化仪（日立公司），

其他包括Ｏｌｙｍｐｕｓ显微镜、ＳａｒｔｏｒｉｕｓＰＢ１０酸度计、ＭＡＴＥＲ

ＳＵＲＮＭ折射比重计、ＢＳ１２４ＳＳａｒｔｏｒｉｕｓ电子天平、一次性尿

沉渣计数板。试剂：多项目尿液化学分析控制品复溶液（上海

伊华医学科技有限公司）、尿胆原（北京西美杰科技有限公司）、

清蛋白（杰特贝林生物制品）、校准条（罗氏诊断产品有限公

司），其他包括ＡＲ级磷酸二氢钾、磷酸氢二钠、亚硝酸钠、Ａｌｆａ

Ａ１７５２２胆红素、乙酰乙酸锂、葡萄糖等，均由国药集团提供。

１．３　基础尿液　正常儿童尿液经ＣｌｉｎｉｔｅｋＡｄｖａｎｔｕｓ
ＴＭ尿液分

析仪检测，白细胞酯酶、亚硝酸盐、蛋白、葡萄糖、酮体、尿胆原、

胆红素和隐血等均为阴性，比重和ｐＨ值在正常参考范围的混

合尿液作为基础尿液。

·８１２３· 国际检验医学杂志２０１３年１２月第３４卷第２３期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．２３



１．４　方法

１．４．１　仪器校准　按仪器制造商规定要求，调整仪器使其处

于最佳工作状态，包括位置、环境温度和湿度、打印显示功能等

是否在规定范围内；检查仪器检测系统，用校准条对仪器进行

校准，观察结果是否在可接受范围。

１．４．２　仪器的精密度　取阳性质控品在ＲｏｃｈｅＣｏｂａｓｕ４１１

尿液分析仪上连续重复测定２０次，在各项目检测的２０个结果

中，以出现频率最多的结果作为该项目的均值，计算均值的结

果个数占检测总数的百分比，符合率不小于９０％，同时用校准

试纸条重复测试１０次，要求反射率的变异系数不超过１％。

１．４．３　试纸的精密度　（１）批内：随机抽取同一批号２０筒试

纸条，每筒抽取１条，对同一份阳性质控品进行测试，计算各检

测项目结果量级的差异。（２）批间：选取３个不同批号的试纸

条，每个批号取４筒，每筒抽取５条，对同一份阳性质控品进行

测试，计算各检测项目结果量级的差异。

１．４．４　准确性　按照ＲｏｃｈｅＣｏｂａｓｕ４１１尿液分析仪操作说

明书上不同量级浓度的标示范围自制参考溶液，每份参考溶液

重复测试２０次，计算各检测项目与不同量级参考溶液结果的

符合率，要求与相应的参考溶液的标示值相差同向不超过一个

量级。各项目参考品准确性定值为，（１）比重：用比重１．０５０ｇ／

ｍＬ的磷酸二氢钾加入基础尿液中，用折射比重仪测试，配制

成量级为１．０００、１．００５、１．０１０、１．０１５、１．０２０、１．０２５、１．０３０ｇ／

ｍＬ的尿液。（２）ｐＨ：将０．０１ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾和０．０１ｍｏｌ／Ｌ

磷酸氢二钠混合后加入基础尿液，分别配制成ｐＨ为５．５、６．２、

６．８、７．５、８．５、９．２的尿液，相当于量级为５．０、６．０、６．５、７．０、８．

０、９．０。（３）白细胞酯酶：留取门诊新鲜尿路感染的尿液标本，１

５００ｒ／ｍｉｎ离心取沉淀物，用生理盐水反复冲洗３次，显微镜下

进行计数，然后依据计数后数量用基础尿液稀释成浓度为４２／

μＬ、１５０／μＬ、６３０／μＬ 的 尿 液，相 当 于 量 级 为 ２５～１００／μＬ

（１＋）、１００～５００／μＬ（２＋）、大于５００／μＬ（３＋）。（４）亚硝酸盐：

１００ｍＬ基础尿液中加入０．０８ｍｇ亚硝酸盐，相当于亚硝酸盐

的阳性尿液。（５）蛋白：用１０ｇ／Ｌ清蛋白加入基础尿液，配制

成２８０、８００、１７００、６０００ｍｇ／Ｌ的尿液，相当于量级为２５０～

７００ｍｇ／Ｌ（１＋）、７００～１５００ｍｇ／Ｌ（２＋）、１５００～５０００ｍｇ／Ｌ

（３＋）、＞５０００ｍｇ／Ｌ（４＋）。（６）葡萄糖：用２０ｇ／ｄＬ葡萄糖浓

缩液加入基础尿液，配制成浓度分别为 ３．２、６．４、１７．５、

５７．２ｍｍｏｌ／Ｌ的尿液，相当于量级为３～６ｍｍｏｌ／Ｌ（１＋）、６～

１７ｍｍｏｌ／Ｌ（２＋）、１７～５６ｍｍｏｌ／Ｌ（３＋）、＞５６ｍｍｏｌ／Ｌ（４＋）。

（７）酮体：用１０ｇ／Ｌ乙酰乙酸锂加入基础尿液配制成６、１８、６０、

１８０ｍｇ／ｄＬ的尿液，相当于量级为５～１５ｍｇ／ｄＬ（１＋）、１５～５０

ｍｇ／ｄＬ（２＋）、５０～１５０ｍｇ／ｄＬ（３＋）、＞１５０ｍｇ／ｄＬ（４＋）。（８）

尿胆原：用２５ｍｇ／ｄＬ尿胆原加入基础尿液配，制成１．２、５．０、

９．０、１４．０ｍｇ／ｄＬ的尿液，相当于量级为１～４ｍｇ／ｄＬ（１＋）、

４～８ｍｇ／ｄＬ（２＋）、８～１２ｍｇ／ｄＬ（３＋）、＞１２ｍｇ／ｄＬ（４＋）。

（９）胆红素：用１ｍｇ／ｄＬ胆红素加入基础尿液，配制成浓度分

别为１８．２、５５．２、１０８μｍｏｌ／Ｌ的尿液，相当于量级为１７～

５０μｍｏｌ／Ｌ（１＋）、５０～１００μｍｏｌ／Ｌ（２＋）、＞１００μｍｏｌ／Ｌ（３＋）。

（１０）隐血：选用肝素抗凝全血，离心沉淀取红细胞，用基础尿液

稀释在显微镜下计数配制成１５／μＬ、４０／μＬ、６５／μＬ、２００／μＬ的

尿液，相当于量级为１０～２５／μＬ（１＋）、２５～５０／μＬ（２＋）、５０～

１５０／μＬ（３＋）、＞１５０／μＬ（４＋）。

１．４．５　携带污染率　除ｐＨ和比重外的检测项目，用阳性质

控品作为阳性标本连续测定２次，用蒸馏水作为阴性标本测定

１次，循环３次，观察空白测试受污染的程度。

１．４．６　一致性检验　１００份尿液标本在 ＲｏｃｈｅＣｏｂａｓｕ４１１

尿液分析仪上进行测试，白细胞酯酶、隐血结果与规范化的尿

沉渣显微镜计数［２］结果比较，以显微镜结果为金标准［３］，计算

敏感性和特异性；比重、ｐＨ 结果与ＳａｒｔｏｒｉｕｓＰＢ１０酸度计、

ＭＡＴＥＲＳＵＲＮＭ折射比重计上的结果比较；其余８项检测

项目与ＣｌｉｎｉｔｅｋＡｄｖａｎｔｕｓＴＭ尿液分析仪上做平行实验，所得的

阳性结果无论其阳性程度如何，均界定为阳性。

１．５　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０软件进行统计学分析，各

项指标的阳性率的比较采用χ
２ 检验。比重和ｐＨ的比较采用

方差分析。以Ｃｏｍｂｕｒ１０试纸为横坐标，Ｍｕｌｔｉｓｔｉｘ１０ＳＧ试纸

为纵坐标，进行方阵图比较，用完全符合对角线上的例数计算

完全符合率；用对角线上下、左右各一量级例数之和计算一般

符合率；用Ｋａｐｐａ值评估与ＣｌｉｎｉｔｅｋＡｄｖａｎｔｕｓ
ＴＭ尿液分析仪符

合的一致程度，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　仪器精密度　１９次比重检测结果为１．０１５，１次为

１．０２０；２０次ｐＨ检测结果均为６．０；１９次白细胞酯酶检测结果

为３＋，１次为２＋；２０次亚硝酸盐检测结果均为阳性；１８次蛋

白检测结果为３＋，２次为２＋；２０次葡萄糖检测结果为４＋；

１８次酮体检测结果为４＋，２次为３＋；１８次尿胆原检测结果

为３＋，２次为２＋；１９次胆红素检测结果为２＋，１次为３＋；１９

次隐血检测结果为４＋，１次为３＋；各项目的重复性符合率均

大于９０％。尿液标准灰度试纸条的反射比测试结果的变异系

数为０．５６％，变异系数小于１％。

２．２　试纸条精密度　批内和批间重复性测试的检测结果同方

向不超过２个量级，符合率大于９０％。

２．３　准确性　各检测项目不同量级的检测结果与配制的参考

溶液的标示值之间比较，同向不超过１个量级。参照卫生部室

间质评要求，符合率大于８０％为合格。

２．４　携带污染率　检测结果符合阴性结果不为阳性，阳性结

果不为阴性，见表１。

表１　　携带污染率的检测结果

检测

项目

测试数

（狀）

白细胞

酯酶

亚硝

酸盐
蛋白 葡萄糖酮体 尿胆原 胆红素隐血

阳性标本 １ ３＋ ＋ ３＋ ４＋ ３＋ ４＋ １＋ ４＋

２ ３＋ ＋ ３＋ ４＋ ３＋ ４＋ １＋ ４＋

阴性标本 １ － － － － － － － －

２．５　一致性检验　ＲｏｃｈｅＣｏｂａｓｕ４１１尿液分析仪检测白细

胞酯酶、隐血结果与显微镜检查比较，敏感性分别为７７．７％

（２８／３６）、８９．５％（４３／４８），特异性分别为 ８４．３％（５４／６４）、

８０．７％（４２／５２）；比重和ｐＨ利用方差分析统计，差异无统计学

意义（犘＞０．０５）；其他８项检测项目的阳性率与ＣｌｉｎｉｔｅｋＡｄｖａ

ｎｔｕｓＴＭ尿液分析仪进行比较，无显著性差异（犘＞０．０５），一致性

检验完全符合率大于７０％，一般符合率大于８５％，Ｋａｐｐａ值均

大于０．４０。

３　讨　　论

尿液干化学检查是尿液分析的重要组成部分，其性能和配

套试纸质量的好坏直接关系到实验结果的准确性，对干化学分

析仪主要性能需要进行验证或确认，证实其能达到所要求的性

能标准。干化学分析仪结果属于定性和半定量仪器，不能用常

见的分析参数（如偏倚和标准差）来进行描述，如何合理选择、

系统设计方法学验证方案和实验方法，国内报道不多，在此，笔

者结合实验室条件，探讨ＲｏｃｈｅＣｏｂａｓｕ４１１尿液分析仪测定
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尿常规的方法学性能，主要包括仪器精密度、试纸条精密度、仪

器携带污染率、结果的准确性和一致性检验等，以期对医学实

验室对尿液干化学分析仪性能评估提供适当的参考。

建立准确性参考溶液，比重、ｐＨ 准确性评估和一致性检

验的参考方法分别是折射仪和全自动酸度计，是中国临床检验

标准委员会推荐的参考方法，隐血、白细胞酯酶准确性评估和

一致性检验是规范化尿有形成分计数，尿沉渣的显微镜检查是

识别有形成分的金标准；蛋白、葡萄糖和胆红素准确性评估在

日立７１８０型全自动生化仪上测定，仪器和项目按１５１８９实验

室质量管理体系所要求按期定标、质控和维护保养等，室间质

评结果合格；酮体、尿胆原和亚硝酸盐准确性评估不能在生化

仪上测定，采用试剂直接称量法对准确性评估，尿试纸条检测

项目的结果与相应参考溶液标示值相差同向不超过一个量级，

符合率大于８０％，阳性结果不为阴性，阴性结果不为阳性。

１００份尿液标本在ＲｏｃｈｅＣｏｂａｓｕ４１１尿液分析仪和Ｃｌｉｎ

ｉｔｅｋＡｄｖａｎｔｕｓＴＭ尿液分析仪同时测定，将隐血、白细胞酯酶、亚

硝酸盐、蛋白、葡萄糖、酮体、尿胆原、胆红素等项目阳性率进行

比较，差异无统计学意义，但在临床实际工作中仅用阳性率比

较还不够完善，因此，进一步应用完全符合率、一般符合率和

Ｋａｐｐａ值进行统计评估，当Ｋａｐｐａ值为０．００～０．２０，表示一致

性强度轻；＞０．２０～０．４０时，表示一致性强度尚可；＞０．４０～

０．６０时，表示一致性良好
［１］；＞０．６０时，表示２种结果高度一

致。上述分析指标中，完全符合率大于７０％，一般符合率大于

８５％；Ｋａｐｐａｒ值均大于０．４０，其中６项大于０．６０，胆红素和尿

胆原的一致性偏低，Ｋａｐｐａ值分别为０．５２１和０．４６３，因此，综

合３项评价指标表明２种尿液分析仪测定的隐血、白细胞酯

酶、亚硝酸盐、蛋白、葡萄糖、酮体、尿胆原、胆红素结果符合率

及一致性程度较高。

白细胞酯酶的尿液分析仪检测与显微镜检测比较，敏感性

为７７．７％（２８／３６），特异性为８４．３％（５４／６４），隐血的尿液分析

仪检测与显微镜检测比较，敏感性为８９．５％（４３／４８），特异性

为８０．７％（４２／５２）。由于干化学法在检测原理上受到的影响

比较多，对检测结果准确性有一定影响，引起“假阳性”和“假阴

性”，干化学检测白细胞和红细胞作为过筛检测，需结合临床排

除假阴性因素，必要时联合沉渣显微镜检测。
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·检验仪器与试剂评价·

需氧血培养细菌种类及仪器报警时间分析

周友全，马俊超，郭凤丽，杨　丽，胡黎娅

（昆明医科大学第三附属医院／云南省肿瘤医院检验科，云南昆明６５０１１８）

　　摘　要：目的　分析血培养阳性病原菌种类及仪器报警时间对快速鉴定病原菌的作用。方法　收集ＢａｃＴ／Ａｌｅｒｔ３Ｄ１２０全自

动血培养系统对２４７３份血液培养的结果，分析血液标本在需氧瓶中生长细菌的种类及仪器报警时间。结果　２４７３份血液标本

中仪器报警阳性为２２６份（９．１％）；分离出细菌和真菌共２３２株，其中有６份阳性标本每份分离出２株细菌。革兰阳性细菌９１株

（３９．２％）；革兰阴性细菌１２７株（５４．８％）；念珠菌１４株（６．０％）。仪器在２４、４８和７２ｈ内阳性报警率分别为７３．９％、９５．３％和

９７．６％。最快阳性检出病原菌为大肠埃希菌，时间为４．１ｈ。肠杆菌科细菌、革兰阳性球菌、非发酵菌与念珠菌的阳性报警时间中

位数分别为１１．８、２０．６、１９．７与３３．１ｈ。肠杆菌科细菌组与非发酵菌组、革兰阳性球菌组、念珠菌组比较，差异有统计学意义

（犘＜０．０５），非发酵菌组与革兰阳性球菌组无统计学差异（犘＞０．０５）。结论　不同菌属细菌的阳性报警时间有差异，仪器能在４ｄ

内对血液感染的常见细菌和念珠菌报警。

关键词：血液培养；　细菌；　报警时间

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２３．０５５ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２３３２２００２

　　由于现代医学的飞速发展，各种高效抗菌药的广泛应用，

耐药菌株的不断产生及肿瘤化疗患者的增加，血培养已成为诊

断血液感染和监测危重患者病情的重要手段［１］。目前血培养

的有关研究多集中在其病原菌分布与耐药性、仪器的临床应用

价值等方面，而对仪器阳性报警时间的研究较少。本文通过对

云南省肿瘤医院２００７年１月至２０１１年３月使用ＢａｃＴ／Ａｌｅｒｔ

３Ｄ１２０全自动血培养系统检测的２４７３份血培养结果进行回

顾性分析，探讨不同种类病原菌的阳性报警时间是否存在差

异，以求增加快速鉴定病原菌的辅助手段。

１　材料与方法

１．１　标本　收集２００７年１月１日至２０１１年３月３１日云南

省肿瘤医院各科室送检的２４７３份血培养标本。采集方法为：

在患者使用抗菌药前，于无菌条件下采集成人静脉血１０ｍＬ，

采集后立即注入需氧瓶中，尽快送检。

１．２　主要仪器与试剂　法国生物梅里埃公司生产的ＢａｃＴ／Ａ

ｌｅｒｔ３Ｄ１２０全自动血培养系统与配套ＢａｃＴ／ＡｌｅｒｔＳＡ标准需

氧瓶。

１．３　阳性培养瓶的处理　仪器报警提示阳性时，从菜单扩展

功能项观察生长曲线状态，记录阳性报警时间，并及时转种血

平板、巧克力平板、麦康凯平板、沙保罗平板，同时涂片革兰染

色显微镜检查。血平板、巧克力平板放置到５％ＣＯ２ 孵箱，麦

康凯平板、沙保罗平板放置到普通孵箱，（３５±２）℃培养２４～

４８ｈ。

１．４　结果判定　仪器阳性报警且涂片有菌、转种培养有菌生

长者为阳性；仪器阳性报警后涂片无菌、转种无菌生长者为假

阳性；仪器培养５ｄ为阴性，转种培养４８ｈ，无菌生长者为
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