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全自动尿液分析仪的性能$方法
!

采用
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全自动尿液分析仪!分别检测各项参数的精

密度&准确度&携带污染率等$结果
!

高&低质控品精密度
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值"
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#&携带污染率"
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3#4#̂

#&准确

度等均在仪器要求范围内$结论
!

+c)<$;#

全自动尿液分析仪各项性能均符合仪器要求范围!可用于临床尿液干化学分析检测$
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尿液化学检验是尿液分析的重要组成部分-

3

.

+目前#国内

大部分实验室采用干化学检测#其仪器性能及配套试剂质量是

实验室检测结果的可靠保证-

$

.

+因此#如何选择,评价仪器性

能和试纸质量尤为重要+作者对本科新引进的
+c)<$;#

全自

动尿液分析仪的性能进行测试评价#现报道如下+
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材料与方法
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仪器与试剂
!

+=b=+*

公司生产的
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全自动尿

液分析仪$以下简称
+c)<$;#

%#配套的原装试剂和
L\[)=+&

质控品+

?4@

!

方法

?4@4?
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精密度实验方案
!

根据
*dL+=b=+*##$)$##6

'医

疗器械注册产品标准000尿液分析试纸条(#对尿高,低
$

种质

控品同时检测
$#

次#记录反射率#计算平均偏差是否符合仪器

项目要求+判断依据与标准见表
3

+

表
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仪器标定的尿高&低
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种质
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控品
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准确度实验方案
!

以参加卫生部室间质量评价的
/)

!##

为基准#进行新鲜尿样本的比对#共
$#

个样本+判定依据和

标准!分别统计各个项目的真阳性,假阳性,真阴性和假阴性#计

算出阳性符合率,阴性符合率和有效率$总符合率%
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;#̂

或

b?

CC

?

值均大于
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表示该项目准确度验证为可接受+

?4@4A
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携带污染实验方案
!

根据
*dL+=b=+*##$)$##6

'医疗器械注册产品标准000尿液分析试纸条(#取质控品高,

低
$

个水平#先对低水平进行
"

次测试$结果为
P

3

,

P

$

,

P

"

%#再

对高水平做
"

次测试$结果为
/

3

,

/

$
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/

"

%#然后按公式计算#
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的携带污染率要求均为小于或等于
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统计学处理
!

采用
T_TT3"4#

软件进行分析+
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结
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果
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精密度
!

根据
*dL+=b=+*##$)$##6

'医疗器械注册

产品标准000尿液分析试纸条(#对尿高,低
$

种质控品同时检

测
$#

次#记录反射率#计算平均偏差#测定结果见表
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尿质控低值反射率测定结果#
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新鲜尿样本的比对结果
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续表
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新鲜尿样本的比对结果
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携带污染率
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个水

平#先对低水平进行
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代表高值#
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低值#结果见表
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携带污染率检测结果#
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近年来随着科学技术的进步#尿液干化学分析由人工检查

发展到半自动,全自动快速检测+多种全自动尿液分析仪目前

已运用于临床+因此#对选择的尿液分析仪进行性能评价是实

验室需解决的问题-

")6

.

+

+c)<$;#

是最新型号的全自动尿干化学分析仪-

:

.

+它拥

有多种分析功能#如颜色分析功能,浊度分析功能,非正常色调

检测功能全自动分析等+如全定量比重#采用穿透型折射率光

学测定#其结果为定量+浊度测定通过散射光比浊技术#结果

真实可靠+同时还具有高效温度补偿功能#可以排除由于环境

温度在
3#

!

"#X

内变化而引起的误差+该仪器操作简单#连

续自动进样提高了效率#每小时可检测
$$!

份尿液+点试加

样#准确定量吸取尿液点加在各个试纸垫上#只需
$BP

尿液#

可防止因尿液过剩造成各项目间的交叉干扰#确保结果准确+

而且在吸样前自动搅拌尿液#可以消除因有形成分沉淀引起的

误差+另外还设一个
TR+R

位置方便
TR+R

样本处理+

作者通过用高,低
$

种浓度质控物对
+c)<$;#

的精密度

进行评价+该仪器低值质控物
3#

个指标反射率
T&

$

^

%为
#

!

#4;"$

#小于仪器要求
T&

$

^

%的
$

!

"

&高值质控物
3#

个指标反

射率
T&

$

^

%为
#4##3
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#45<"

#小于仪器要求
T&

$

^

%的
$

!

<

+

准确度试验以参加卫生部室间质量评价的
/)!##

为基准#进

行新鲜尿样本的比对#阳性符合率,阴性符合率和有效率$总符

合率%大于或等于
;#̂

+

3#

个指标携带污染率为
#4;̂

!

3#4#̂

#小于仪器要求的
3#4#̂

+由此可见#该仪器准确度,

精密度,携带污染率均在仪器和试带要求的范围内-

;

.

+故作者

认为
+c)<$;#

全自动尿液分析仪是一台性能优良的尿液分析

仪-

5)3<

.

#适用于大,中型医院尿液干化学分析+
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