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要#目的
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对两种尿液干化学分析仪的稳定性和检测结果一致性比较&方法
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使用
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和
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H
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两台尿检仪分别测定
#*/

例尿液常规标本!比较检测结果的阳性率和符合率&随机选取
*--

例样本!通过尿

沉渣显微镜复核潜血红细胞"

5%!

$和白细胞"

P%!

$两项检测结果&结果
!

两台仪器室内质控符合率均达

)--[

&临床样本测试结果显示
H

O

值差异百分率均值
%

)-[

!比重"

Û

$差异百分率均值
%
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!其余
8

项指标

一般符合率都大于
0-[

&

(i9$*8-

和
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@@U*

的
5%!

测试结果与尿沉渣显微镜计数结果的符合率分别达

8),-[
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8$,-[
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P%!

结果符合率分别达
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和
..,/[

&结论
!
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和
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检测结果一致性良

好!但尿液干化学分析仪在
5%!

和
P%!

两项检测时!还应结合显微镜尿沉渣计数的结果进行临床判断&
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尿液干化学分析因其快速+简单+方便等特点成

为各级医院最常用的筛查项目之一#对相关疾病的诊

断+疗效和预后观察具有重要的临床价值(随着医学

检验技术的进步#即时+快速和标准化的尿液分析系

统不断进入各医院检验室#不同厂家及型号的产品各

项参数的一致性#对临床结果判断有重要意义)

)98

*

(

本检验室目前使用京都
(i9$*8-

尿液干化学分析仪#

该设备具有样品处理方便+校准周期长+试剂简单+设

备稳定等优点#可以满足临床需要)

09)-

*

(但由于日渐

增加的临床即时检验的需求#本检验室拟引进便携式

尿液分析仪
OA

H

@@U*

(为评估两台尿检仪检测参数

的一致性#减小不同仪器使用对临床结果判读产生的

影响#本研究对日本京都
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和天津果实科技
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各项参数进行了比较#包括比重$
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结果与尿沉渣显微镜

计数结果进行比对(
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方法
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标本采集
!

收集本院住院和门诊患者新鲜尿

液标本
#*/

份#尿液标本留取标准参考,临床检验操

作规程-第
$

版#样本采集后
*1

内完成检测)

))

*

(
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!

检测方法
!

检测前对尿液分析仪进行清洗#

并进行高+低两个水平室内质量控制#确定在控后#按

实验室标准操作规程进行平行检测(所收集的
#*/

份尿液标本充分混匀后#分别在
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和
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上平行测定#
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内完成检测(
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通过尿沉渣显微镜计数对
5%!

+
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两项进行

复核(收集
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统计学处理
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的统计分析
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对
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进行均值

和成对差异百分率$
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&计算#
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差异百分率均值小于

)[

为符合#
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差异百分率均值小于
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计算
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台尿液分析仪检测指标$除
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和
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值&的阳性率
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采用
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软件计算
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* 值#
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为差异有统计学意义(
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非
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其他指标的统计学处理
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各项指标$不包括
Û

+

H

O

&设置的

阴阳性等级标准见表
)

#按其对应标准进行统计学

分析(

计算两台尿液分析仪各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
H

O

值以
_-,/

为
)

个

等级#计算满足以上条件的符合率&%各检测项目的完

全符合率$两台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#并

应用
U(U0,*

统计软件计算
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值应
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的计
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$实际观察的一致率
c

期望观察的

一致率&"$
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期望观察的一致率&
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两种尿液分析仪的稳定性评价
!

在
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两台尿液分析仪上使用室内质控品连续测

定
$->

#结果显示两种仪器的符合率#均达到
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#

见表
*

+

+

(

表
)

!!

(i9$*8-

和
OA

H

@@U*

等级标准

6C:

"

F̂=

"

a@<

(i OA

H

@@

5%!

(i OA

H

@@

P%!

(i OA

H

@@

WA<

(i OA

H

@@

bC:

"

%AF

(i OA

H

@@

c c c c c c c c c c

_ _

"

_ _ _ ` ` )̀ )̀

)̀ )̀ )̀ )̀ )̀ )̀

" "

*̀ *̀

*̀ *̀ *̀ *̀ *̀ *̀

" "

+̀ +̀

+̀ +̀ +̀ +̀ +̀ +̀

" "

$̀ $̀

$̀ $̀

" " " " " " " "

!!

注!室间质评允许误差#靶值
_

为
)

个量级%

H

O_-,/

为
)

个量级%
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两种尿液分析仪
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种检测项目低值质控结果符合率比较
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和
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Û

检测均值分别为
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两种尿液分析仪
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外指标阳性检出率%
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指标
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标阳性检出率比较
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两台尿检仪
5%!

+

P%!

项目与尿沉渣显微镜计数结果比较
!

见表
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尿液干化学分析为尿液多项化学成分同时检查

的快速简单方法#我国各级医院检验科均比较普及#

甚至同一家医院会有多个厂家或型号的尿液干化学

分析仪器(尿液干化学试纸以滤纸作为化学反应载

体#尿干化学分析设备通过试纸块反射光电比较进行

化学成分定性或半定量分析(使用不同仪器进行临

床标本分析时#由于仪器和试纸灵敏度+稳定性的差

异#会造成部分项目检测结果不一致的现象#给医生

的诊断造成较大的误解(因此保证临床标本在不同

尿液干化学分析仪上检测结果的一致性#才能确保患

者检测结果的可比性和连续性(
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两种尿检仪检测性能比较接近#

Û

检测范围为
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),-/-

(

H

O

值为
/,-

!

0,-

#其间每相差
-,/

为
)

个量级(其余
8

项依据实际检测浓度#进行两台

仪器不同等级的统计处理设置#见表
)

(

室内质控不仅能够评估尿液分析设备的工作状

态#还可以分析尿液试纸条的可靠性#本试验采用迪

瑞阴性和阳性两种质控液进行质控分析(两台尿液

分析仪连续
$->

室内质控结果显示$表
*

+

+

&#结果符

合率均达
)--[

#具有较高的测试稳定性#能够满足临

床样本分析的需求(
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和
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H
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各项目检测结果具有较高

的一致性(本研究采用差异百分率均值比较两台设

备
H

O

值和比重的检测结果#显示结果差异无统计学

意义$

!

$

-,-/

&(图
)

可以看出两台设备
H

O

结果均

值分别为
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和
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#差异绝对值
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#差异百分
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各项目的阳

性检出率和结果符合率均无明显差异#结果一致性

良好)

))9)+

*

(

(i9$*8-

和
OA

H

@@U*

对
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两项的检测

结果通过尿沉渣显微镜计数进行复核(由表
#

和表
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得知#
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检测
5%!

的结果与尿沉

渣显微镜计数的一致性符合率分别为
8),-[

和

8$,-[

#

P%!

检测结果的一致性符合率分别为

.*,-[

和
..,/[

#两台尿液分析设备的检测结果差异

无统计学意义$

!

$

-,-/

&(但
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和
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的
5%!

检测结果具有较高的假阳性率#分别为

)/,-[

和
)-,-[

#可能是由于尿液试纸不仅可以检测

完整的
5%!

#还能检测
5%!

裂解释放的血红蛋白#但

镜检只能检测完整的
5%!

%
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和
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检测结果具有较高的假阴性率#分别达到

).,-[

和
)$,-[

#可能是由于尿液试纸无法检测淋巴

细胞#只针对中性粒细胞(

综上所述#尿液干化学试带检测是一种快速可靠

的筛查手段#
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和
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比对结果显示多

数检测结果两台仪器之间无明显差异#并且均具有较

高的稳定性#能够满足临床诊断+疗效和预后观察的

需要(在
5%!

+

P%!

两项分析中#尿液干化学分析为

一种过筛手段#还应结合患者的症状和病情进行尿沉

渣显微镜镜检#防止漏检或误检#以确保检测结果的

可靠性(
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