
作者简介!杨平#男#副主任技师#主要从事临床检验方面的研究'

!论
!!

著!

两种尿液干化学分析仪一致性的评价

杨
!

平*

!张刘丽*

!刘
!

畅%

"

*+

西南医科大学附属医院检验科!四川泸州
G/G000

$

%+

四川省成都市第六人民医院检验科
!

/.00*.

%

!!

摘
!

要"目的
!

对比分析
-(,I8*.00

与
3,ZT93,3c8/0&0
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的尿液干化学分析仪用于尿液的常规检验分析&方法
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例新鲜中段尿液标本!在两种尿液干化学分析仪上作平行试验!并采用
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% 检验比较各项检出的阳性率!各项目的完全符合
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%$两种仪器的白细胞'隐血'蛋

白质'尿胆红素项目的阳性检出率差异有统计学意义"

!

$

0+0.
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在同一检测条件下!两种仪器检测结果的一致性较差&

在同一医院!不能选择两种不同的尿液干化学分析仪!需根据医院的具体情况选择在参考范围之内最适合的仪器!但尿液干化学

分析仪只是筛查仪器!还应结合显微镜检查!以满足临床需要&
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尿液干化学分析仪是一类操作简便*体积小巧*成本低廉

的仪器#是常规实验室均应配备的仪器#检测速度较快#使用方

便#可以对尿液标本进行筛选#提高临床检验工作效率'由于

尿液干化学分析仪的标准尚未一致#导致不同尿液干化学分析

仪对标本的检测结果不一致#不同项目检查结果相差较大#影

响了临床医生对患者疾病的诊断'本研究对两种不同型号尿

液干化学分析仪
-(,I8*.00

与
3,ZT93,3c8/0&0

各项检测

参数进行比较#包括比质量*酸碱度$

4

!

&*白细胞*隐血*亚硝

酸盐*蛋白质*葡萄糖*酮体*尿胆原和尿胆红素$
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项'

现将结果报道如下#以供参考'
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材料与方法
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一般材料
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机收集西南医科大学附属医院门诊
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例新鲜中段尿液标本#

尿液留取标准依据/全国临床检验操作规程$第
&

版&0#采集后
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内完成送检*检测(
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仪器与试剂
!

尿液干化学分析仪为桂林优利特医疗电子

有限公司提供的
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全自动尿液分析仪及配套试剂
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&*质控品'爱科来国际贸易$上海&有限公司
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求#每日室内质控数据在控'
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方法
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所收集的
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例尿液样本分别在
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和
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尿液干化学分析仪进行平行测定#每例标

本留取后均在
%L

内完成检测'具体操作完全按照本科室仪

器和项目
"S#

文件进行'
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判断标准
!

按照卫生部临检中心的质量控制要求以及全

国室间质评允许误差标准来判断#即靶值
`*

为
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个量级*
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为
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个量级*比质量
`0+00.

为
*

个量级时#判断为

符合'当试验仪器检测结果与靶值或试验仪器结果完全一致

时#判断为完全符合#差
*

个量级时判断为一般符合'
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统计学处理

D+J+D
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比质量的离群值处理
!

用
"#""*:+0

处理数据后#以
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左右
%

个百分位数#即四分位数
%.

和
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下方的加权平均

值分别为
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*

g&

的加权平均值计算最高和最低临界值#使用

计算公式如下!
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比质量的统计分析
!

对比质量进行均值及配对差异百

分率$
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&计算#比质量以配对差异百分率均值$
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'计算两种尿液干化

学分析仪干化学指标$除比质量和
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值&的阳性率#采用
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计算
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% 值及
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值#
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表示差异有统计学意义(

&

)

'完

全符合率是指检测结果完全相同的样本数占总样本数的比例%

一般符合率是指检测结果不超过
*

个数量级的样本数占总样

本数的比例(

/

)

'计算两种尿液干化学分析仪各项检测项目的

符合率即一般符合率$阴性和阳性结果不能跨级比较#阳性结

果允许有相邻
*

个数量级的差异#

4

!

值以
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为
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个等级#

计算满足以上条件的符合率&%各项检测项目的完全符合率$两

种尿液干化学分析仪检测结果完全相同的样本数占总样本数

的百分比&#进行一致性检验'利用
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计算
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非比质量*
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值的统计学处理
!

-(,I8*.00

与

3,ZT93,3c8/0&0

各项指标$除比质量和
4

!

值&设置的阴*

阳性等级标准不同#根据其等级标准的数量值#设置表
*

#按其

对应方式进行统计学分析'见表
*

'

表
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两种尿液干化学分析仪各项指标的统计处理表
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两种尿液干化学分析仪各项指标的统计处理表

序号
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注!
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结
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果
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比质量的离群值处理结果
!

经过
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处理得出

g&_0+0.F.
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两种尿液干化学分析仪检测比质量的结果
!

3,ZT93,

3c8/0&0

与
-(,I8*.00

检测结果分别为
*+0*F0

和
*+0*F%

#

差异百分率均值为
0+.G/Y

$

$

*Y

&#结果见图
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3,ZT93,

!

3c8/0&0

与
-(,I8*.00

两种尿液干化学分

析仪各指标的阳性检出率比较#结果见表
%

'

表
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两种尿液干化学分析仪阳性检出率

仪器 白细胞 隐血 蛋白质 葡萄糖 亚硝酸盐 酮体 尿胆原 尿胆红素
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续表
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两种尿液干化学分析仪阳性检出率

项目 白细胞 隐血 蛋白质 葡萄糖 亚硝酸盐 酮体 尿胆原 尿胆红素

!

%值
.+/&G *0+&/0 %&+:'0 0+:/G &+/F/ 0+0*: *+/0G /+.F:
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值
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注!
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仪表示
-(,I8*.00
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仪表示
3,ZT93,3c8/0&0
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两种尿液干化学分析仪测定结果的符合率

项目 白细胞 隐血 蛋白质 葡萄糖 亚硝酸盐 酮体 尿胆原 尿胆红素
4
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完全符合$
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::+%. .*+'. G*+** F&+&F FG+0& F:+G% :F+&: ::+.* /.+G&
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加权
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仪表示
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仪表示
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3,ZT93,3c8/0&0

与
-(,I8*.00

两种尿液干化学分析

仪各指标的完全符合率和一般符合率比较#结果见表
&

'

图
*

!!

-(,I8*.00

与
3,ZT93,3c8/0&0

尿比质量差异百分率分布

F

!

讨
!!

论

尿液干化学分析仪是目前检测尿液最常用的仪器#各种类

型不同型号的尿液干化学分析仪几乎在全国各大小医院均在

使用#有的在同一家医院同时也使用几种不同厂家不同型号的

仪器'各种仪器均是以滤纸作为载体检测原理基本一致#但是

对于干化学分析仪所用的试剂纸条上的每一个检测项目其灵

敏度没有统一的标准#这就造成同一患者在不同医院或者在同

一家医院不同仪器上检测出现结果不太一致的现象#有的检测

项目结果甚至差异很大#这就给医生的诊断和患者的认识造成

很大的误解#保证同一患者样本在不同干化学分析仪上检测结

果的一致性#患者在不同病区看病结果具有可比性和连续性就

显得非常重要'

3,ZT93,3c8/0&0

与
-(,I8*.00

尿液干化学分析仪检

测原理基本一致#检测原理分别为双波长反射光学测试法和反

射光电比色法'采用差异百分率均值计算两种仪器的比质量#

结果为
0+.G/Y

$

$

*Y

&#差异无统计学意义#说明两种尿液干

化学分析仪的尿比质量差别不大'图
*

可以观察到
3,ZT93,

3c8/0&0

与
-(,I8*.00

所有差异的绝对值均
$

*+'0Y

#两种

尿液干化学分析仪的比质量大部分落在
$

*+0&

这侧#而整体

的一致性都
$

*Y

'

根据表
%

得出#

3c8/0&0

仪检测出的白细胞阳性率明显高

于
-(,I8*.00

#

!

$

0+0.

#差异有统计学意义#可能是两种尿液

干化学分析仪对检出白细胞的灵敏度不同而造成的'

3c8

/0&0

仪的隐血阳性检出率高于
-(,I8*.00

#

!

$

0+0.

#差异有

统计学意义#可能是两种尿液干化学分析仪的量级设置和计数

方式不同造成#

3c8/0&0

仪以
1

E

"

9

计数#而
-(,I8*.00

以

个"
%

9

计数#

3c8/0&0

仪阳性检出限为
0+&1

E

"

9

#

-(,I8*.00

阳性检出限为
*0

个"
%

9

'

3c8/0&0

仪的蛋白质阳性检出率高

于
-(,I8*.00

#

!

$

0+0.

#差异有统计学意义#可能是因为
3c8

/0&0

仪检出限为
0̀+*

#而
-(,I8*.00

仪的检出限为
`0+*.

#

3c8/0&0

仪对蛋白质的灵敏度高于
-(,I8*.00

'

3c8/0&0

仪

的尿胆红素阳性检出率高于
-(,I8*.00

仪#

!

$

0+0.

#差异有

统计学意义#可能是因为尿液中含有维生素
$

造成检测结果

为假阴性'

临床实际工作中#结果判断不仅有阴性*阳性之分#还有阳

性等级表示#仅用阳性率表示还不够完善#应采用完全符合率*

一般符合率和
bK

44

K

值弥补其不足'

bK

44

K

值是通过统计学

处理具有较为客观*反映不同方法间一致性较好*评价不同方

法间校正一致后的一致率观察指标'表
&

中#白细胞*葡萄糖*

亚硝酸盐*酮体*

4

!

一般符合率都
%

F0Y

#隐血*蛋白质*尿胆

原和尿胆红素项目一般符合率在
'0Y

左右'除葡萄糖*亚硝

酸盐*酮体项目的完全符合率都
%

F0Y

#其余
G

项完全符合率

都偏低#不过从加权
bK

44

K

检验看白细胞*隐血*葡萄糖*亚硝

酸盐*尿胆原*尿胆红素*酮体项目的
bK

44

K

值
%

0+/

#表示两种

尿液干化学分析仪结果基本一致#但蛋白质检测项目
bK

44

K

只

有
0+&F.

#有一定差异#需要进一步寻找分析其原因#

4

!

值项

目可能由于两种尿液干化学分析仪的定植和设置不同造成差

异#但一般符合率
%

F0Y

#对检测结果的总体影响不大'从两

种尿液干化学分析仪的比对来看#虽然大多检验项目一致检测

基本符合要求#但有个别检测项目仍然差异较大#从
!

% 值以及

bK

44

K

检验中均可看出'且
3,ZT93,3c8/0&0

与
-(,I8*.00

两种尿液干化学分析仪在全国拥有众多的用户#也是大多三甲

医院使用最多的干化学分析仪#希望有关部门引起足够的重

视#对尿液干化学分析仪和相应的试纸条制订出一定的标准#

使其各个厂家生产出的干化学分析仪对检测尿液样本尽量保

持一样的灵敏度与特异性#以满足目前卫生主管部门推出的不

同医院实验室检测结果互认的要求'在同一医院#不能选择两

种不同的尿液干化学分析仪#需根据医院的具体情况选择在参

考范围内最适合的仪器'当然#尿液干化学检测是
*

种检测尿

液的过筛试验#临床医生也不能完全依赖于干化学的检测结

果#还应结合患者的症状与体征做出进一步的诊断#同时#临床

检测实验室还应做好标本的规范化收集与规范检验#更应该配

合其他有效的方法进行检查#以防误检*漏检#以保证结果的可

靠性(

.

)

'
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性#一方面#老年隐性梅毒感染者的文化水平低#对梅毒感染缺

乏了解%另一方面#由于老年人有一定基础疾病#导致自身免疫

力相对较低#易感染梅毒(

.

)

'

%0

岁
!

占所有阳性感染者的

%'+*0Y

#其中
%0

岁
!

占
*.+&'Y

#呈逐年增加趋势#年轻人性

生活活跃#缺乏性卫生及性防范意识#并且以女性感染者居多#

该年龄又是最佳生育年龄段'育龄期女性的高患病率必然会

对家庭*后代和社会带来巨大危害'

/0

岁
!

占所有阳性感染

者的
*F+:.Y

#

/0

岁
!

男性高发的原因#可能与男性*女性的生

理特点有关#由于
.0

岁
!

女性进入绝经期#性活动减弱#而男

性性需求较大#婚外性生活频率增多#受感染的概率增加'有

报道#老年梅毒感染中#女性感染主要来源于其配偶'青壮年

所占阳性感染者比例最高#其次为老年人#新生儿所占比例低#

%0*%

!

%0*/

年有
*'

例新生儿梅毒#是由母婴垂直传播#属于

先天性梅毒#这一部分是不可忽略的问题'相关报道称#梅毒

对于女性危害更大#不仅危害自身健康#孕妇感染梅毒最终导

致不良妊娠结局#可通过胎盘引起流产*早产*死胎#幸存的活

产儿也可能成为先天性梅毒患儿(

G

)

'因此#应重视婚检*产检*

优生优育#普及传染病防治知识(

:8'

)

'梅毒阳性感染者中#门诊

阳性检出率最高#住院患者中梅毒阳性者分布广泛*涉及多种

疾病*多个科室#主要分布在普外科*眼科*消化内科*骨科*感

染性疾病科*呼吸内科*老干科'值得注意的是#

*

期梅毒标志

性临床特征是硬下疳#这样的早期梅毒症状一般比较容易被发

现#然而在皮肤科就诊并确诊的阳性患者只有
%F

例#占

%+%GY

#可见#一般患者对梅毒等传染性疾病并不了解'儿

科
$

*

岁的新生儿
&

年共计检出
%/

例#且呈逐年递增趋势#特

别是
%0*/

较
%0*&

年增加
*0

例#为
%0*&

年总梅毒阳性新生儿

数的
%

倍#进一步说明产前检查出梅毒经及时治疗可以降低妊

娠期梅毒的发病率(

F

)

'此外#阳性感染者在各科室分布广泛及

有潜在的危险性#为防止住院人员交叉感染及出于对医务人员

的保护#住院患者有必要进行梅毒筛查#有效预防梅毒的医院

感染'

*%'*

例梅毒感染阳性患者的民族分布情况以汉族为主#

其次为维吾尔族*哈萨克族*回族等#这与新疆特殊地域情况大

杂居小聚居的多民族聚居情况而定#其中有
G0F

例并未登记民

族信息情况#所以此部分的数据分析受限'

(#(

由检验人员肉眼观察判断结果#对于弱阴性*弱阳性

的临界值不容易判断#需要根据病史*症状和体征结合实验室

检查进行诊断'

*%'*

例梅毒阳性感染者中
(#(

阴性
&.&

例#

弱阳性
&.'

例#阳性血清中
*̂ *

有
%&%

例$

*'+**Y

&#

*̂ %

有

*/F

例$

**+G&Y

&#

*̂ /

有
:0

例$

.+/GY

&#

(#(

阴性者逐年增

多'数据显示#接受正规治疗梅毒滴度可以下降#说明梅毒是

可治愈的'

%0*%

!

%0*/

年
(#(

阳性血清随着滴度增加#患者

减少'阳性血清超过
*̂ '

基本可排除是假阳性#并且滴度较

高患者处在高危状态'因此#鉴于
(#(

的低灵敏度*低特异

性#极容易造成患者的漏诊*误诊#引起不必要的医疗纠纷#有

必要选择灵敏度高的
T9,"3

进行初筛#对于阳性结果用
I#8

#3

给予确认'

综上所述#新疆作为西部大开发的核心地区#石河子地区

经济发展迅速#外来人口逐年增多#区域内梅毒感染率呈逐年

上升趋势且青年感染数激增#妇幼保健站与疾病预防控制中心

等卫生监督部门应该加强对梅毒等性传播疾病的宣传教育力

度#提高民众的防范意识'由于梅毒阳性几乎覆盖了所有科

室*所有年龄段#因此#有必要对住院患者进行梅毒筛查#有效

预防梅毒的医院感染发生#降低医务人员职业暴露的危险性'
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