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2种分析仪检测尿液中直接胆红素、清蛋白、
葡萄糖的一致性分析
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　　[摘要]　目的:分析生化分析仪与尿液分析仪检测尿液中直接胆红素(DBIL)、清蛋白(ALB)、葡萄糖(GLU)
的一致性。方法:收集2020年6月至12月住院患者的300份新鲜尿液标本,以DBIL、ALB、GLU为检测项目,分
析生化分析仪(迈瑞BS-230/BS-240)与尿液分析仪(迈瑞 OPM-1560A)的检测准确度及符合率,并进行 Kappa一

致性分析检验。结果:2种分析仪检测尿液中 DBIL、ALB、GLU的准确度均合格,符合率分别为97.8%、96.0%、

99.3%,Kappa值分别为0.790、0.753、0.861。结论:生化分析仪与尿液分析仪检测尿液中 DBIL、ALB、GLU 的

一致性均较高,对于没有标准液的检测项目,生化分析仪可以替代尿液分析仪。
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Consistencyanalysisoftwoanalyzersindetectingdirect
bilirubin,albuminandglucoseinurine

PANCuiqi
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Abstract　Objective:Toanalyzetheconsistencyofdirectbilirubin(DBIL),albumin(ALB)andglucose
(GLU)inurinebybiochemicalanalyzerandurineanalyzer.Methods:Atotalof300freshurinespecimensfrom
inpatientsinourhospitalfromJunetoDecember2020werecollected,DBIL,ALBandGLUasthetestitemswere
analyzedbytheautomaticbiochemicalanalyzer(MindrayBS-230/BS-240)andurineanalyzer(Mindray OPM-
1560A),andtestaccuracyandcoincidenceratewasanalyzedusingKappaconsistencyanalysistest.Results:The
accuracyofthetwoanalyzersfordetectingDBIL,ALBandGLUinurinewereallqualified.Thecoincidencerates
were97.8%,96.0%and99.3%,respectively,andtheKappavalueswere0.790,0.753and0.861,respective-
ly.Conclusion:TheconsistencyofDBIL,ALBandGLUinurinedetectedbybiochemicalanalyzerandurineana-
lyzerwasrelativelyhigh.Fortestingitemswithoutstandardsolution,biochemicalanalyzercouldreplaceurineanalyzer.
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　　尿液分析仪是测定尿中某些化学成分的自动

化仪器,它是医学实验室尿液自动化检查的重要工

具,具有操作简单、快速等优点。尿液分析仪分为

湿式尿液分析仪和干式尿液分析仪,其中干式尿液

分析仪因其结构简单、使用方便,临床普遍使用[1]。
除比重项目以外,尿液分析仪半定量检测项目的标

准液比较缺乏,故检测的准确性难以得到验证[2]。
生化分析仪具有测量速度快、准确性高、消耗试剂

量小等特点,现已在各级医院得到广泛使用,大大

提高了常规生化检验的效率[3]。本研究将通过比

较生化分析仪与尿液分析仪用于尿液检测的一致

性,以期在尿液半定量检测的准确性上为临床提供

依据。

1　材料与方法

1.1　标本、试剂及仪器

收集2020年6月至12月我院住院患者的300
份新鲜尿液标本、30份血清样本[直接胆红素(di-
rectbilirubin,DBIL)≥17μmol/L)]。DBIL 测定

试剂盒(迈克生物,批号:190433)、清蛋白(albu-
min,ALB)测定试剂盒(迈克生物,批号:191097)、
葡萄糖(glucose,GLU)测定试剂盒(迈克生物,批
号:194256);生化多项检测用质控品(迈克生物,批
号:981UC)、生化多项检测用准正品(迈克生物,批
号:236UD);人清蛋白(上海齐源生物科技有限公

司,批号:20448075)、葡萄糖粉(潍坊盛泰药业有限

公司,批号:H19044);全自动生化分析仪(贝克曼

AU680)、尿 液 分 析 仪 及 干 化 学 法 试 纸 (罗 氏

U411)。
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1.2　方法

1.2.1　标准参考液的制备　按照尿液分析仪配套

干化学法试纸说明书的标示浓度,使用蒸馏水对人

清蛋白及葡萄糖粉进行配置成为标示浓度的上限;
血清样本中 DBIL水平接近说明书标示浓度的上

限;使用半定量值用基质尿液对上述3个检测项目

标本进行比例稀释,每个浓度梯度为10mL;使用

生化检测仪对每个浓度梯度进行检测,均进行3次

检测,取平均值作为标准液的参考值,参考值处于

尿液分析仪等量级(5个量级)的半定量值附近。
1.2.2　准确度及符合率的验证　采用尿液分析仪

对每个浓度梯度的标准参考液各进行30次的检

测,对准确度及符合率进行分析。检测结果与浓度

值的差异未大于一个量级,未出现反向差异判定为

准确度合格;阳性标准液未出现阴性结果,阴性标

准液未出现阳性结果判定为符合。按照干化学法

试纸说明书要求符合率≥90%。
1.2.3　Kappa一致性分析　采用尿液分析仪对

300份新鲜尿液样本进行检测后1h内,采用生化

分析仪对尿液标本中的 DBIL、ALB、GLU 进行检

测,按照干化学法试纸说明书,对生化分析仪的检

测结果进行半定量人为分级,进行 Kappa一致性

分析。
1.2.4　质量控制　生化分析仪与尿液分析仪的计

量校正符合规定。尿液分析仪的室内质控结果在

干化学法试纸说明书范围内,生化分析仪的室内质

控结果在目标范围内。室间质评结果均为100%。
1.3　统计学处理

采用SPSS22.0统计软件对数据进行分析。
Kappa一致性检验结果的判读:Kappa值0~0.20
为一致性极低,Kappa值0.21~0.40为一致性一

般,Kappa值0.41~0.60为一致性中等,Kappa值

0.61~0.80为高度一致,Kappa值0.81~1.00为

完全一致。
2　结果

2.1　准确度及符合率

生化分析仪与尿液分析仪检测尿液中 DBIL、
ALB、GLU 的 准 确 度 均 合 格,符 合 率 分 别 为

97.8%(88/90)、96.0% (144/150)、99.3% (149/
150),见表1。

表1　DBIL、ALB、GLU标准参考液的准确度及符合率

项目

DBIL
符合次数/
检测次数

浓度/
(μmol·L-1)

ALB
符合次数/
检测次数

浓度/
(g·L-1)

GLU
符合次数/
检测次数

浓度/
(mmol·L-1)

+- / / 28/30 0.2 29/30 2.4
1+ 29/30 8.4 28/30 0.4 30/30 4.8
2+ 29/30 16.8 29/30 1.2 30/30 9.6
3+ 30/30 33.6 29/30 3.6 30/30 19.2
4+ / / 30/30 10.8 30/30 38.4
要求符合率/% ≥90.0 ≥90.0 ≥90.0
检测符合率/% 97.8 96.0 99.3
准确度 合格 合格 合格

2.2　Kappa一致性

生化分析仪与尿液分析仪检测尿液中 DBIL、
ALB、GLU 的 Kappa 值 分 别 为 0.790、0.753、
0.861,检测尿液中的 DBIL、ALB 具有高度一致

性,检测尿液中的 GLU具有完全一致性。

3　讨论

尿液分析仪在计算机的控制下通过收集、分析

试带上各种试剂块的颜色信息,并经过一系列信号

转化,最后输出测定的尿液中化学成分含量。根据

美国临床和实验室标准协会(Clinical& Laborato-
ryStandardsInstitute,CLSI)GP16-A3尿液分析

操作指南(第3版)中的相关内容,若对于干化学检

测的结果存在疑问时,应当使用敏感度及特异度更

高或类似的方法来进行验证试验,而同一方法的重

复检测不能用于验证试验[4-5]。

生化分析仪是采用光电比色原理来测量体液

中某种特定化学成分的仪器。全国医用临床检验

实验室和体外诊断系统标准化技术委员会(SAC/
TC136)推荐的DBIL、ALB、GLU 的生化分析仪检

测结果作为室内质量控制和室间量控制评估合格

的检测项目[6-7]。在尿液分析仪干化学法试纸说明

书中,除比重检测项目外,并无对其他检验项目的

验证物质进行要求及说明[8]。本研究选择 DBIL、
ALB、GLU3个检测项目对生化分析仪与尿液分

析仪的准确度及符合率进行分析,结果显示,2种

分析仪检测尿液中 DBIL、ALB、GLU 的准确度均

合格,符合率分别为97.8%、96.0%、99.3%,按照

干化学法试纸说明书要求符合率≥90.0%,说明2
种分析仪的准确度相符;2种分析仪检测尿液中
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DBIL、ALB、GLU 的 Kappa 值 分 别 为 0.790、
0.753、0.861,对DBIL、ALB的检测具有高度一致

性,对 GLU的检测具有完全一致性。ISO15189:
医学实验室国际通行标准要求,在日常的临床检验

工作中,应当对尿液分析仪检测结果的准确性进行

验证或者方法学上的比较,与其他检测仪器进行一

致性分析[9]。
综上所述,生化分析仪与尿液分析仪检测尿液

中DBIL、ALB、GLU的一致性均较高,对于无标准

液的检测项目,生化分析仪可以替代尿液分析仪。
目前,国内外并无关于尿液分析仪性能验证的指南

或标准,还需要进行进一步的研究及探讨。
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