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ＡＶＥ７６４Ｂ尿液有形成分分析仪的性能评价及临床

应用价值
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　　【摘要】　目的　对ＡＶＥ７６４Ｂ尿液有形成分分析仪的性能进行评价，评估其是否能用于尿液有形成分检测。

方法　对仪器的精密度、分析测量范围、携带污染、阳性检出符合率、干扰试验及３１５份临床尿液标本红细胞、白细

胞参数与人工镜检法结果比对，对五大性能指标进行验证和评价。结果　仪器的批内精密度高、中、低值分别为

６．９３％、８．９５％、１２．３３％；批间精密度高、中、低值分别为７．６４％、９．７２％、１２．４８％；红细胞在（０～１８８１２）个／微升线

性范围相关系数（狉）为０．９８７，白细胞在（０～２０２０）个／微升线性范围狉为０．９７２；红细胞、白细胞阳性检出符合率分

别为１００％、９０％；红细胞、白细胞携带污染率分别为０．０６％、０．０１％；干扰试验：草酸钙结晶不干扰仪器红细胞的检

测结果；３１５份临床尿液标本采用Ｋａｐｐａ一致性检验进行仪器与人工镜检法结果比较，红细胞：犝＝８．９５，犘＜０．０５；

白细胞：犝＝４１．４９，犘＜０．０５，显示两种检测方法结果一致。但在本研究的３１５例尿液标本中，ＡＶＥ７６４Ｂ尿液有形

成分分析仪对环形红细胞容易漏检，经厂家技术人员多次调整参数后，又对５４例镜下血尿标本用上述两种方法进

行检测比较，红细胞：犝＝５．０９，犘＜０．０５，两种检测方法具有一定的一致性。结论　ＡＶＥ７６４Ｂ尿液有形成分分析

仪可用于尿液有形成分检测，但必须把仪器的参数调节在最佳状态，使用前用含环形红细胞的血尿标本进行验证，

确保仪器能拍摄到环形红细胞，以免漏检环形红细胞，并定期验证，以避免计数池变脏而漏检。
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　　ＡＶＥ７６４Ｂ尿液有形成分分析仪是一款通过显微镜数码

照相技术和计算机智能识别技术结合为一体的尿液有形成分

定量分析仪器，它对不离心的尿液标本进行定量分析。仪器自

动混匀标本后冲入流动式计数板，沉淀后用低倍镜扫描多个视

野，将低倍视野中的目标转换成高倍视野自动定位拍摄后，通

过计算机内的智能识别软件先初步判断结果，再经过检验人员

辅助判别和确认后得到最终检测结果。该仪器分析速度快，可

大大减轻劳动强度，提高工作效率。为了证实其可靠性，作者

从精密度、分析测量范围、携带污染、阳性检出符合率、干扰试

验及与不离心定量计数板镜检法比对等方面对仪器进行评价，

介绍如下。

１　材料与方法

１．１　材料

１．１．１　标本来源　取３１５份尿液标本，其中５０份来自健康体
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检者，２６５份来自本院门诊泌尿科患者和肾内科患者。

１．１．２　仪器与试剂　ＡＶＥ７６４Ｂ尿液有形成分分析仪，湖南

长沙爱威科技实业有限公司产品，使用配套试剂及质控品；Ｂｉ

ｏｓｉｇｍａＦＡＳＴＲＥＡＤ１０２尿沉渣定量计数板。

１．２　方法

１．２．１　ＡＶＥ７６４Ｂ尿液有形成分分析仪每天开机时作好仪器

的清洁，调焦，质控工作。ＦＡＳＴＲＥＡＤ１０２尿沉渣定量计数

板操作方法按《全国临床检验操作规程》第３版的要求执

行［１３］。所有实验均在取样后２ｈ内完成。

１．２．２　精密度实验　批间精密度：用仪器配套高、中、低值３

个水平红细胞阳性质控品，每天测定１次，连续测定２０ｄ，计算

犆犞％。批内精密度：用仪器配套高、中、低值３个水平红细胞

阳性质控品，重复测定２０次，计算犆犞％。

１．２．３　分析测量范围实验　取富含细胞的患者尿标本，高浓

度（Ｈ）红细胞数为１８８１２个／微升、白细胞数为２０２０个／微

升；低浓度（Ｌ）红细胞数为３个／微升、白细胞数为２个／微升，

分别按 Ｈ、４Ｈ＋Ｌ、３Ｈ＋２Ｌ、２Ｈ＋３Ｌ、Ｈ＋４Ｌ、Ｌ的比例关系配

置系列浓度，各浓度样本重复测定３次，计算线性回归方程，统

计相关系数狉。

１．２．４　携带污染率实验　收集患者高值（Ｈ）样本和低值（Ｌ）

样本，按下列顺序上机测定：Ｌ１、Ｌ２、Ｌ３、Ｈ１、Ｈ２、Ｈ３、Ｌ４、Ｌ５、

Ｌ６、Ｈ４、Ｈ５、Ｈ６、Ｌ７、Ｌ８、Ｌ９、Ｈ７、Ｈ８、Ｈ９、Ｌ１０，然后按下列公

式计算红细胞、白细胞携带污染率（Ｋ）。Ｋ＜１０％为可接受携

带污染率，Ｋ＝［Ｍｅａｎ（Ｌ４，Ｌ７，Ｌ１０）－Ｍｅａｎ（Ｌ３，Ｌ６，Ｌ９］／

［Ｍｅａｎ（Ｈ３，Ｈ６，Ｈ９）－Ｍｅａｎ（Ｌ３，Ｌ６，Ｌ９）］。

１．２．５　阳性检出符合率　使用ＦＡＳＴＲＥＡＤ尿沉渣定量计

数板以人工计数红细胞０～７个／微升为阴性，＞７个／微升为

阳性；白细胞０～１４个／微升为阴性，＞１４个／微升为阳性为金

标准［４］，将标本在 ＡＶＥ７６４Ｂ尿液有形成分分析仪上重复检

测１０次，统计仪器检出符合率，厂商要求大于或等于９０％为

符合。

１．２．６　干扰　取５０份人工镜检查见草酸钙结晶的标本（结果

里显示２４个阳性），用ＡＶＥ７６４Ｂ尿液有形成分分析仪计数红

细胞。以人工镜检结果为金标准，红细胞数小于或等于７个／

微升定义为阴性结果；红细胞数大于７个／微升定义为阳性结

果［４］，统计两种方法相关性（采用Ｋａｐｐａ一致性检验评价），以

评价ＡＶＥ７６４Ｂ尿液有形成分分析仪判读红细胞的性能。

１．２．７　比对　取３１５份尿液标本用ＡＶＥ７６４Ｂ尿液有形成分

分析仪检测，同时每份标本用ＦＡＳＴＲＥＡＤ计数板人工镜检，

先用低倍镜观察细胞分布情况，再用高倍镜计数３２个方格（体

积１μＬ）内红细胞和白细胞个数，以人工镜检结果为金标准，

统计两种方法相关性（采用Ｋａｐｐａ一致性检验评价）。

２　结　　果

２．１　高、中、低３个水平质控品的批内、批间精密度见表１。

表１　红细胞精密度结果（狓±狊）

组别
高值

狓±狊 犆犞（％）

中值

狓±狊 犆犞（％）

低值

狓±狊 犆犞（％）

批内 １７８１±１２３．３ ６．９３ ７７７±６９．５ ８．９５ １６７±２０．６ １２．３３

批间 １６９０±１２９．０ ７．６４ ７７１±７５．０ ９．７２ １６３±２０．４ １２．４８

２．２　分析测量范围　选取红细胞浓度为（０～１８８１２）个／微

升、白细胞浓度为（０～２０２０）个／微升的新鲜尿液标本各一份，

按一定比例稀释检测后得红细胞线性回归方程犢＝１．０３８犡＋

２３４．１，狉２＝０．９８７，ｂ＝１．０３８，显示其在（０～１８８１２）个／微升呈

良好的线性关系，见图１；白细胞回归方程犢＝０．９５４犡＋

１０９．０，犚２＝０．９７２，ｂ＝０．９５４，显示其在（０～２０２０）个／微升呈

良好的线性关系，见图２。

图１　红细胞测定线性曲线

图２　白细胞测定线性曲线

２．３　携带污染率　白细胞的携带污染率为０．０１％，红细胞为

０．０６％。

２．４　阳性检出符合率　重复检测１０次白细胞阳性检出符合

率为９０％，红细胞阳性检出符合率为１００％。

２．５　干扰试验　采用 Ｋａｐｐａ一致性检验评价两种方法的检

测结果，犝＝３．６５，犘＜０．０５，其分析结果见表２，两种检测方法

具有一致性，草酸钙结晶不影响ＡＶＥ７６４Ｂ尿液有形成分分析

仪对红细胞的结果判断。

表２　７６４Ｂ尿液分析仪与人工镜检含有草酸钙结晶

　　　　　标本的检测结果

尿液分析仪
人工镜检法结果（个／微升）

＋ －

合计 频率

＋ ２２ １０ ３２ ０．６４

－ ２ １６ １８ ０．３６

合计 ２４ ２６ ５０ ／

频率 ０．４８ ０．５２ Ｋ＝０．５２５，犝＝３．６５

　　注：＋表示阳性，－表示阴性，／表示无数据。

２．６　３１５份尿液标本使用ＡＶＥ７６４Ｂ尿液有形成分分析仪与

人工镜检法两种方法结果比较。

２．６．１　采用Ｋａｐｐａ一致性检验评价，其统计结果为红细胞：

犝＝８．９５，犘＜０．０５，两种检测方法具有一致性，见表３；白细

胞：犝＝４１．４９，犘＜０．０５，两种检测方法具有良好的一致性，见

表４。

２．６．２　本研究的３１５份尿液标本中有５１份 ＡＶＥ７６４Ｂ的红

细胞检测结果为阴性，而不离心镜检法为阳性或强阳性，有１１

份ＡＶＥ７６４Ｂ检测为弱阳性，而不离心镜检法为强阳性，镜检

发现这６２份标本均含有较多肾小球性的环形红细胞，而

ＡＶＥ７６４Ｂ仪拍摄的图像均没有环形红细胞。

２．６．３　针对上述情况，厂家技术人员对仪器的参数进行了多

次调整，再用含环形红细胞的血尿标本进行验证，确保仪器能

拍摄到环形红细胞后，又对５４份来源于本院门诊肾内科患者
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的镜下血尿标本用上述两种方法检测红细胞，采用 Ｋａｐｐａ一

致性检验评价，其统计结果为犝＝５．０９３，犘＜０．０５，两种检测

方法具有一定的一致性，见表５。

表３　３１５份尿标本使用尿液分析仪与人工镜检法

　　　红细胞比较结果

尿液分析仪

分组（个／微升）

人工镜检法分组 （个／微升）

＞２００８１～２００２１～８０９～２０ ０～８

合计 频率

＞２００ ２０ ２ ３ ０ ０ ２５ ０．０８０

８１～２００ ８ ９ ５ ２ １ ２５ ０．０８０

２１～８０ ３ ６ ２０ １４ １８ ６１ ０．１９４

８～２０ ０ １ １０ １２ １３ ３６ ０．１１４

０～７ １ ２ ２１ ２７ １１７ １６８ ０．５３３

合计 ３２ ２０ ５９ ５５ １４９ ３１５ －

频率 ０．１０２ ０．０６３ ０．１８７ ０．１７５ ０．４７３ Ｋ＝０．４８９，犝＝８．９５０

　　注：－表示无数据。

表４　３１５份尿标本使用尿液分析仪与人工镜检法

　　　白细胞比较结果

尿液分析仪

分组（个／微升）

人工镜检法分组 （个／微升）

＞２００８６～２００２６～８５１６～２５０～１５

合计 频率

＞２００ ２５ ２ １ １ １ ３０ ０．０９５

８６～２００ ６ １０ ２ ０ ４ ２２ ０．０７０

２６～８５ ０ ８ ２６ ９ １４ ５７ ０．１８１

１５～２５ １ ０ ３ ３ ７ １４ ０．０４４

０～１４ ０ ２ ９ １５ １６６ １９２ ０．６１０

合计 ３２ ２２ ４１ ２８ １９２ ３１５ －

频率 ０．１０２ ０．０７０ ０．１３０ ０．０８９ ０．６１０ Ｋ＝０．６１０，犝＝４１．４９０

　　注：－表示无数据。

表５　５４份尿标本使用仪器和定量计数板红细胞结果比较

尿液分析仪分

组（个／微升）

人工镜检法分组 （个／微升）

＞４１ ２１～４０ ９～２０ ０～８

合计 频率

＞４１ ３ １ ０ １ ５ ０．０９

２１～４０ １ ２ ３ ０ ６ ０．１１

９～２０ ０ ５ ９ ４ １８ ０．３３

０～８ １ ０ ２ ２２ ２５ ０．４６

合计 ５ ８ １４ ２７ ５４ －

频率 ０．０９ ０．１５ ０．２６ ０．５０ Ｋ＝０．４９５，犝＝５．０９３

　　注：－表示无数据。

３　讨　　论

尿液中各种有形成分分析是尿液分析中不可缺少的重要

组成部分，对于泌尿系统等疾病的诊断、鉴别、预后判断、药物

治疗监测及健康人群筛选等具有重要意义。ＡＶＥ７６４Ｂ尿液

有形成分分析仪利用“机器视觉”技术，自动识别镜下影像。仪

器自动的先用低倍镜头对尿液标本中各种有形成分进行扫描，

准确定位后，再用高倍镜头对所采集到的有形成分用摄像头拍

摄成图像，并与已建立的有形成分模型库进行对比分析，通过

公式计算后得出定量结果。该仪器配备“人工辅判”功能，通过

检验人员直接审核图像来纠正错误结果。

本文对ＡＶＥ７６４Ｂ尿液有形成分分析仪的性能进行了全

面的评估，结果显示仪器批内、批间重复性较好（表１）。白细

胞和红细胞计数分析测量范围较宽，标本无须浓缩或稀释，标

本混匀后即可进行检测。携带污染率小于１％，说明高值标本

对低值标本几乎无影响，反映仪器自动清洗功能可靠、有效。

白细胞阳性检出符合率９０％，红细胞阳性检出符合率１００％，

符合厂商大于或等于９０％的要求。本研究还显示：对 ＡＶＥ

７６４Ｂ尿液分析仪和人工镜检法检测５０份草酸钙结晶阳性标

本的检测结果作Ｋａｐｐａ一致性比较，犝＝４．４１４，犘＜０．０５，说明

草酸钙结晶对仪器判断红细胞的检测结果无影响。使用Ｋａｐ

ｐａ检验对３１５份标本使用尿液分析仪与人工镜检红、白细胞

计数结果比较后发现，红细胞：犝＝８．９５，犘＜０．０５；白细胞：

犝＝４１．４９，犘＜０．０５，说明 ＡＶＥ７６４Ｂ尿液分析仪检测尿红细

胞与人工镜检结果呈一定的相关、白细胞与人工镜检结果呈高

度相关。但是，依据红细胞数小于或等于７个／微升定义为阴

性［４］，作者发现３１５份标本中有５１份 ＡＶＥ７６４Ｂ的红细胞检

测结果为阴性，而不离心镜检法为阳性或强阳性（表３），另有

１１份ＡＶＥ７６４Ｂ为弱阳性，而不离心镜检法为强阳性（表３），

显微镜镜检发现这６２份标本均有较多的环形红细胞，而

ＡＶＥ７６４Ｂ尿液分析仪显示低倍镜下有异常，但高倍镜下无环

形红细胞。厂家技术人员分析可能由于底板太亮，造成拍摄不

到高倍镜下的环形红细胞，经过多次调整仪器参数，并用含有

环形红细胞的尿液标本验证后，又取５４份镜下血尿标本仪器

法和人工镜检法进行比对，经Ｋａｐｐａ检验，两种检测方法具有

一定的一致性（表５）。经过调整，ＡＶＥ７６４Ｂ尿液分析仪能够

捕捉到环形红细胞。

该自动化仪器能够进行尿液有形成分的筛查［５７］，但应该

用含环形红细胞的尿液标本来帮助调节仪器的参数，使其处于

最佳状态，并定期验证，以避免计数池变脏而漏检环形红细胞，

造成假阴性。较多的肾小球源性血尿标本大多为含有环形红

细胞的镜下血尿，所以一定要重视对ＡＶＥ７６４Ｂ尿液分析仪的

验证。
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