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4种国产尿液干化学分析仪的一致性研究
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  摘 要:目的 比较UA-5800、URIT-1600、U120
 

Ultra、弘益尿液干化学分析仪与AX-4030的一致性。方

法 使用 UA-5800、URIT-1600、U120
 

Ultra、弘益尿液干化学分析仪分别与AX-4030比较,比较酸碱度(pH
值)、比重(SG)的差异百分率均值(d),比较尿胆原(URO),胆红素(BIL)、酮体(KET)、潜血(BLD)、蛋白质

(PRO)、亚硝酸盐(NIT)、白细胞(WBC)、葡萄糖(GLU)的阳性率和符合率。结果 UA-5800、URIT-1600、
U120

 

Ultra、弘益与AX-4030
 

pH的d<10%,SG的d<1%;AX-4030与U120
 

Ultra的BLD、PRO阳性率比

较,差异有统计学意义(χ2=10.690、6.248,P<0.05),其他指标阳性率比较,差异无统计学意义(P>0.05)。
UA-5800与AX-4030的Kappa值在0.64~0.92;URIT-1600与 AX-4030的 Kappa值在0.75~0.98;U120

 

Ultra与AX-4030的Kappa值在0.67~0.88;弘益与AX-4030的Kappa值在0.94~1.00。结论 4种尿液干

化学分析仪与AX-4030的一致性良好,基本能够满足临床需要。
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Abstract:Objective To

 

compare
 

the
 

consistency
 

of
 

UA-5800,URIT-1600,U120
 

Ultra,Hongyi
 

urine
 

dry
 

chemistry
 

analyzer
 

and
 

AX-4030.Methods UA-5800,URIT-1600,U120
 

Ultra,Hongyi
 

urine
 

dry
 

chemistry
 

analyzer
 

were
 

compared
 

with
 

AX-4030.The
 

mean
 

difference
 

percentage
 

(d)
 

of
 

pH
 

and
 

SG
 

were
 

compared,the
 

positive
 

rates
 

and
 

coincidence
 

rates
 

of
 

urobilinogen
 

(URO),bilirubin
 

(BIL),ketone
 

body
 

(KET),occult
 

blood
 

(BLD),protein
 

(PRO),nitrite
 

(NIT),white
 

blood
 

cell
 

(WBC),and
 

glucose
 

(GLU)
 

were
 

compared.
Results The

 

pH
 

of
 

UA-5800,URIT-1600,U120
 

Ultra,Hongyi
 

and
 

AX-4030
 

of
 

d
  

were
 

<10%,and
 

the
 

SG
 

of
 

d
  

were
 

<1%;the
 

positive
 

rate
 

of
 

BLD
 

and
 

PRO
 

of
 

AX-4030
 

and
 

U120
 

Ultra
 

were
 

compared,The
 

differences
 

were
 

statistically
 

significant
 

(χ2=10.690,6.248,P<0.05),and
 

the
 

differences
 

in
 

the
 

positive
 

rate
 

of
 

other
 

indicators
 

were
 

not
 

statistically
 

significant
 

(P>0.05).The
 

Kappa
 

values
 

of
 

UA-5800
 

and
 

AX-4030
 

were
 

be-
tween

 

0.64
 

and
 

0.92;the
 

Kappa
 

values
 

of
 

URIT-1600
 

and
 

AX-4030
 

were
 

between
 

0.75
 

and
 

0.98;the
 

Kappa
 

values
 

of
 

U120
 

Ultra
 

and
 

AX-4030
 

were
 

between
 

0.67
 

and
 

0.88;the
 

Kappa
 

values
 

of
 

Hongyi
 

and
 

AX-4030
 

were
 

between
 

0.94
 

and
 

1.00.Conclusion The
 

four
 

urine
 

dry
 

chemistry
 

analyzers
 

are
 

in
 

good
 

agreement
 

with
 

the
 

AX-4030,which
 

can
 

basically
 

meet
 

the
 

clinical
 

needs.
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  尿常规检查是临床检验的重要检查项目,对泌尿

生殖系统疾病及肝脏、肾脏疾病的诊断、治疗及预后

判断具有重要意义[1-2]。近年来,操作简便、灵敏度

高、准确性好的尿液干化学分析仪在临床上得到广泛

使用,大大提高了临床工作效率。然而,临床实际工

作中受多种因素的影响,检测结果会出现假阳性、假
阴性情况,造成临床误诊或漏诊;同时,市场上尿液干

化学分析仪种类多,不同品牌或同一品牌不同型号的

尿液干化学分析仪检测结果的准确性、灵敏度有差

异。本研究通过4种不同型号尿液干化学分析仪与

对比机型(靶机)各项检测参数的比较分析,评估4种

尿液干化学分析仪的性能及与靶机的一致性。
1 资料与方法

1.1 一般资料

1.1.1 标本采集 收取本院2015年3月至2017年

12月门诊和住院患者的尿液标本共1
 

497份(每个项

目阳性标本数至少60份,阳性标本可以是单项目阳

性,也可以是多项目同时阳性),其中男804例,女693
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例;年龄18~65岁,平均(36.8±4.7)岁。
1.1.2 检测项目 检测患者尿胆原(URO),胆红素

(BIL)、酮体(KET)、潜血(BLD)、蛋白质(PRO)、亚硝

酸盐(NIT)、白细胞(WBC)、葡萄糖(GLU)、比重

(SG)、酸碱度(pH)等。
1.1.3 仪器与试剂 UA-5800型苏州惠生全自动尿

液分析仪(以下简称UA-5800),URIT-1600型优利特

全自动尿液分析仪(以下简称URIT-1600),U120
 

Ul-
tra型艾康半自动尿液分析仪(以下简称 U120

 

Ul-
tra),HY-500A型弘益半自动尿液分析仪(以下简称

弘益),对比机型AX-4030型爱科莱全自动尿液分析

仪(以下简称AX-4030)。
1.2 方法 采集患者晨尿标本,用一次性塑料尿杯

留取洁净中段尿,混匀后倒入2个干净塑料试管中,
每管10

 

mL,2015年收集361份患者标本用于 UA-
5800和AX-4030检测,2016年收集320份标本用于

URIT-1600和AX-4030检测,2017年收集488份标

本用于U120
 

Ultra和 AX-4030检测,收集328份标

本用于弘益和AX-4030检测。尿液留取根据《全国临

床检验操作规程》第4版相关标准执行[3],操作严格

按照仪器说明书进行,所有标本均在2
 

h内完成检测。
检测前对仪器进行常规清洗保养,参照室内质评要

求[4],进行高、低2种水平的室内质控,确定质控在控

后再进行后续试验。
1.3 统计学处理 pH 值和SG:以 AX-4030为靶

机,分别对 UA-5800、URIT-1600、U120
 

Ultra、弘益

进行pH、SG差异百分率均值(d)判断;pH
 

d<10%
视为结果符合,SG

 

d<1%视为结果符合[5];d=
100%×|(X2-X1)/X1|。非pH 值 和 SG:采 用

SPSS19.0统计软件进行数据处理和分析,分别计算

UA-5800、URIT-1600、U120
 

Ultra、弘益、AX-4030的

阳性检出率,计算χ2 值,以P<0.05为差异有统计学

意义;以AX-4030为靶机,判断UA-5800、URIT-1600、
U120

 

Ultra、弘益非pH、SG项目与靶机的一致性,计算

完全符合率,用加权 Kappa值判断一致性程度;其中

Kappa值≥0.75表示高度一致性,Kappa值在0.4~<
0.75表示一致性一般,Kappa值<0.4表示一致性较

差[6]。Kappa值=(实际观察的一致率-期望观察的

一致率)/(1-期望观察的一致率)。
2 结  果

2.1 4种仪器的pH、SG
 

d 结果 UA-5800、URIT-
1600、U120

 

Ultra、弘益的pH、SG
 

d 及其分布情况见

表1。
2.2 4种仪器的非SG、pH 项目阳性率比较 以

AX-4030为靶机,4种国产尿液干化学分析仪与靶机

阳性率比较结果见表2~5。AX-4030与 U120
 

Ultra
的BLD、PRO阳性率比较,差异有统计学意义(χ2=
10.690、6.248,P<0.05),其他项目阳性率比较,差异

无统计学意义(P>0.05)。
2.3 UA-5800、URIT-1600、U120

 

Ultra、弘益部分项

目的完全符合率、Kappa值比较 以 AX-4030为靶

机,UA-5800、URIT-1600、U120
 

Ultra、弘益部分项目

的完全符合率、Kappa值结果见表6。
表1  4种仪器的pH、SG

 

d 结果(%)

项目 仪器 d 结果 结论

pH UA-5800 2.84 <10 符合

URIT-1600 2.05 <10 符合

U120
 

Ultra 2.71 <10 符合

弘益 4.15 <10 符合

SG UA-5800 0.69 <1 符合

URIT-1600 0.27 <1 符合

U120
 

Ultra 0.24 <1 符合

弘益 0.13 <1 符合

表2  AX-4030与UA-5800非pH、SG项目阳性率比较(%)

仪器 URO BIL KET BLD PRO NIT WBC GLU

AX-4030 19.39 5.54 20.22 49.58 57.62 17.45 41.83 22.99

UA-5800 16.90 5.26 26.04 47.37 60.94 19.39 43.49 19.39

χ2 3.584 0.106 3.435 0.355 1.138 0.068 1.111 1.402

P >0.05 >0.05 >0.05 >0.05 >0.05 >0.05 >0.05 >0.05

表3  AX-4030与URIT-1600非pH、SG项目阳性率比较(%)

仪器 URO BIL KET BLD PRO NIT WBC GLU

AX-4030 25.94 21.25 23.13 42.81 54.06 25.31 31.25 25.00

URIT-1600 25.94 21.86 22.81 41.25 53.13 25.00 31.56 25.31

χ2 0.000 0.037 0.009 0.064 0.864 0.033 0.517 0.235

P 1.000 >0.05 >0.05 >0.05 >0.05 >0.05 >0.05 >0.05
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表4  AX-4030与U120
 

Ultra非pH、SG项目阳性率比较(%)

仪器 URO BIL KET BLD PRO NIT WBC GLU

AX-4030 21.93 16.19 22.34 32.99 28.28 12.70 39.34 12.50

U120
 

Ultra 23.98 17.42 19.72 23.57 21.52 15.57 34.43 17.01

χ2 0.579 0.264 1.044 10.690 6.248 1.654 2.021 2.567

P >0.05 >0.05 >0.05 <0.05 <0.05 >0.05 >0.05 >0.05

表5  AX-4030与弘益非pH、SG项目阳性率比较(%)

仪器 URO BIL KET BLD PRO NIT WBC GLU

AX-4030 24.70 3.35 39.63 46.04 63.41 14.63 31.10 29.88

弘益 24.70 3.35 39.02 47.56 63.41 14.02 31.10 29.88

χ2 0.008 0.000 0.057 0.153 0.000 0.111 0.032 0.000

P >0.05 1.00 >0.05 >0.05 1.00 >0.05 >0.05 1.00

表6  UA-5800、URIT-1600、U120
 

Ultra、弘益部分项目的完全符合率、Kappa值比较

指标
UA-5800

完全符合率(%) Kappa值

URIT-1600

完全符合率(%) Kappa值

U120
 

Ultra

完全符合率(%) Kappa值

弘益

完全符合率(%) Kappa值

URO 90.0
 

0.68 94.1 0.86 92.4
 

0.80
 

99.7 0.99

BIL 96.9 0.71 93.1 0.81 96.5
 

0.88
 

100.0 1.00
 

KET 87.3 0.67 90.6 0.76 92.4
 

0.79
 

99.4 0.99

BLD 75.9 0.64 84.7 0.75 84.0
 

0.69
 

95.7 0.94

PRO 81.2 0.73 86.8 0.81 82.0
 

0.70
 

97.6 0.97

NIT 97.5 0.92 99.1 0.98 92.4
 

0.67
 

99.4 0.98

WBC 78.4 0.66 90.0
 

0.80
 

82.6
 

0.69
 

99.7 0.99

GLU 87.0 0.65 90.7
 

0.78
 

91.8
 

0.69
 

99.1 0.98

3 讨  论

尿液干化学分析仪工作原理是采用多联试带模

块和尿液中相应成分呈特异颜色反应,颜色深浅与物

质浓度成正比,通过光电比色法,以半定量或定性方

式输出结果[7-8]。UA-5800、URIT-1600、U120
 

Ultra、
弘益和AX-4030检测原理基本一致,但均有各自配套

的试剂,在检测范围、检测准确性、灵敏度上有差异。
本研究中 UA-5800、URIT-1600和 U120

 

Ultra
 

pH值的检测范围在5.0~9.0,以±0.5为1个数量

级,共分为9个等级,弘益pH值的检测范围在5.0~
9.0,以±1.0为1个数量级,分为5个等级,从表1可

以看出4种仪器pH值的d<10%,一致性符合要求。
UA-5800和U120

 

Ultra
 

SG的检测范围为1.000~
1.030,以±0.005为1个等级,共分为7个等级,
URIT-1600和弘益检测范围1.005~1.030,以±
0.005为1个等级,分为6个等级,从检测范围来看

UA-5800和U120
 

Ultra要优于 URIT-1600和弘益。
4种尿液干化学分析仪SG的d<1%,一致性符合

要求。
本研究中非pH、SG项目阳性率比较结果显示,

AX-4030与 U120
 

Ultra的BLD、PRO阳性率比较,

差异有统计学意义(χ2=10.690、6.248,P<0.05),

BLD检测原理是基于尿中红细胞和游离血红蛋白含

有亚铁血红素,具有过氧化物酶活性,能使联苯胺产

生颜色反应,色泽深浅与红细胞(血红蛋白)呈正相

关[9]。如果尿液中有过氧化物酶活性物质或者存在

还原性物质会使检测结果出现假阳性 或 假 阴 性。

PRO检测是基于粒细胞胞质内含有酯酶,此酶作用于

模块中的吲哚酚酯最终形成紫色缩合物,色泽深浅与

细胞数量呈正相关[10]。U120
 

Ultra与AX-4030的检

测结果差异反映了仪器性能和抗干扰能力的不同。
在临床实际工作中,阳性标本往往还有等级的区

别。因此,单纯阳性率的比较并不能准确地反映仪器

的性能。完全符合率、一般符合率、Kappa值这3项

指标能够较为客观地反映仪器与靶机的一致性。从

表4可以看出,4种国产尿液干化学分析仪与靶机检

测结果基本一致,其中弘益、URIT-1600与靶机检测

结果具有较高的一致性,UA-5800和 U120
 

Ultra与

靶机一致性一般。
综上所述,UA-5800、URIT-1600、U120

 

Ultra、弘
益部分项目由于灵敏度不同存在差 (下转第3100页)
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异,但其所达到的效果基本一致,能够满足基本的临

床需要。尿液干化学分析属于一种初筛手段,国产尿

液干化学分析仪检测速度快,其中 URIT-1600测试

速度每小时480个,弘益测试速度每小时500个,能
满足部分医院样本量大的测试需求;同时这4种国产

仪器性能比较高,均可满足市场需求。
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