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珠海丽拓五联检仪器及试剂临床应用评价

冷　姣，戴　燕（上海市同济医院检验科，上海　２０００６５）

　　【摘要】　目的　评价珠海丽拓白带五联检仪器和试剂在临床应用上的价值。方法　９０８例妇科门诊患者阴道

分泌物标本同时用珠海丽拓五联检仪器检测和显微镜镜检，用ｋａｐｐａ检验比较两种方法。结果　珠海丽拓五联检

结果与镜检结果相比较：过氧化氢诊断符合率为８９．４％，假阴性率８．８７％，κ＝０．７８６，犝＝１９．２，犘＜０．０５一致性良

好；白细胞酯酶诊断符合率为４７．１％；细菌性阴道病（ＢＶ）诊断符合率为９６．９％，假阴性率１１．８％，κ＝０．７９３，犝＝

１０．３，犘＜０．０５一致性良好；真菌、滴虫诊断符合率为７８．９％，假阴性率５２．９％，κ＝０．４４８，犝＝６．３１，犘＜０．０５一致

性中等。结论　珠海丽拓白带五联检仪器真菌、滴虫结果假阴性率高，不能取代显微镜镜检；而过氧化氢、白细胞酯

酶、唾液酸苷酶与镜检结果一致性良好，可以满足基层医院临床使用要求。
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　　白带常规检查是女性健康检查中最普遍，也是应用最广的

一项检查，可以用于女性阴道炎症妇科感染以及宫颈疾病的诊

断。白带常规检测的项目包括白细胞计数，查找线索细胞、真

菌和滴虫，另外乳酸杆菌具有辅助判断作用，也应作为白带常

规项目之一。目前白带常规检查主要使用显微镜镜检的方法，

因手工操作，不同人员间结果判断的差异，导致误差较大，准确

性差。现珠海丽拓白带五联检仪器自动加样、温育１５ｍｉｎ后

仪器自动判读结果并将检测数据传输至ＬＩＳ系统，减少了手工

操作和人工误判结果引起的误差。为了满足实验室的质量要

求，本文对珠海丽拓白带五联检仪器的性能和结果的准确性进

行了评价，报道如下。

１　材料与方法

１．１　一般资料　收集本院妇科门诊２０１２年３～５月，以外阴

不适来就诊的患者，共９０８例；年龄１６～８６岁，平均３５岁。

１．２　标本采集　由妇科医师用２支无菌专用棉拭子在阴道后

穹窿、子宫颈及阴道壁上旋转取分泌物，１支置含有生理盐水

的小试管中作湿片显微镜镜检；１支棉拭子做五联检仪器检

测，同时涂１张干片进行革兰染色。

１．３　仪器与试剂　珠海丽拓公司提供白带五联检仪器及配套

试剂和质控品，可同时检测ｐＨ、过氧化氢、白细胞酯酶、唾液

酸苷酶、Ｎ乙酰基β氨基半乳糖苷酶（ＮＡＧ）；快速革兰染色液

购自珠海贝索生物技术有限公司。

１．４　方法　每份标本同时用五联检仪器检测和显微镜镜检，

以湿片显微镜镜检结果为金标准来判断仪器检测结果的准确

性。试验前做好仪器维护，检测期间做好室内质控，所有操作

均严格按照仪器和试剂说明书进行。

１．４．１　五联检仪器检测结果判断方法　过氧化氢（＋）对应镜

检结果乳酸杆菌（＋）；白细胞酯酶（＋）对应镜检结果白细胞

（＋）；唾液酸苷酶（＋）对应镜检结果细胞性阴道病（ＢＶ）（＋）；

尿ＮＡＧ和ｐＨ联合检测判断真菌和滴虫结果，ＮＡＧ（＋）且

ｐＨ＜４．６表示真菌（＋），ＮＡＧ（＋）且ｐＨ≥４．９表示滴虫

（＋）。

１．４．２　显微镜结果判断标准
［１］
　乳酸杆菌以查见大于或等于

６个／ＨＰ革兰阳性长杆菌判为（＋），＜６个／ＨＰ判为（－）；白

细胞以查见大于或等于１５个／ＨＰ判为（＋），＜１５个／ＨＰ判

为（－）；ＢＶ 以查见线索细胞大于或等于 ２０％／ＨＰ 判为
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（＋）
［２］，＜２０％／ＨＰ判为（－）；真菌和滴虫以湿片高倍镜下

（×４００倍）查见判为（＋），未查见判为（－）。

１．５　统计学方法　将数据进行κ检验，以犘＞０．０５为差异有

统计学意义。ｋａｐｐａ值评估标准：ｋａｐｐａ（常写成κ）值在－１～１

之间。如果κ＝－１，说明两种检验方法的检测结果完全不一

致；κ＝０说明观察一致性完全由偶然误差造成；κ＝１，说明两

种方法的检测结果完全一致，但实际出现的可能性小。一般对

总体情况而言，κ＞０．８０，说明一致性为优；０．６０＜κ≤０．８０，表

明一致性良好；０．４０＜κ≤０．６０，说明一致性中等；若κ≤０．４０，

说明一致性较差。犝 值９５％标准正态分位数为１．９６，犝＞

１．９６认为两种测定方法具有一致性。

２　结　　果

２．１　过氧化氢检测结果　９０８例标本五联检仪器检测过氧化

氢阳性结果５０４例，湿片显微镜镜检乳酸杆菌阳性结果４９６

例，诊断符合率为８９．４％，κ＝０．７８６，犝＝１９．２，犘＜０．０５一致

性良好，假阴性率８．８７％，结果见表１。

表１　９０８例标本五联检仪器过氧化氢与镜检

　　　乳酸杆菌结果比较（狀）

五联检仪器结果
显微镜结果

＋ －

合计

＋ ４５２ ５２ ５０４

－ ４４ ３６０ ４０４

合计 ４９６ ４１２ ９０８

２．２　白细胞酯酶检测结果　９０８例标本五联检仪器检测白细

胞酯酶阳性结果４６４例，显微镜镜检白细胞阳性结果３７６例，

诊断符合率为４７．１％，结果见表２。

表２　９０８例标本五联检仪器与湿片镜检白细胞结果比较（狀）

五联检仪器结果
显微镜结果

＋ －

合计

＋ １８０ ２８４ ４６４

－ １９６ ２４８ ４４４

合计 ３７６ ５３２ ９０８

２．３　ＢＶ检测结果　９０８例标本五联检仪器检测唾液酸苷酶

阳性结果８０例，湿片显微镜镜检查见线索细胞６８例，诊断符

合率为９６．９％，κ＝０．７９３，犝＝１０．３，犘＜０．０５一致性良好，假

阴性率１１．８％，结果见表３。

表３　９０８例标本五联检仪器与湿片镜检ＢＶ结果比较（狀）

五联检仪器结果
显微镜结果

＋ －

合计

＋ ６０ ２０ ８０

－ ８ ８２０ ８２８

合计 ６８ ８４０ ９０８

２．４　真菌及滴虫检测结果　在９０８例标本中五联检仪器检测

ＮＡＧ阳性１７６例（其中真菌７６例，滴虫８例，混合感染９２

例），显微镜镜检查见真菌、滴虫标本共２８０例（其中真菌２２８

例，滴虫４４例，混合感染８例），诊断符合率为７８．９％，κ＝

０．４４８，犝＝６．３１，犘＜０．０５一致性中等，假阴性率５２．９％，结果

见表４。

表４　９０８例标本五联检仪器与湿片镜检真菌、

　　　滴虫结果比较（狀）

五联检仪器结果
显微镜结果

＋ －

合计

＋ １３２ ４４ １７６

－ １４８ ５８４ ７３２

合计 ２８０ ６２８ ９０８

３　讨　　论

阴道分泌物显微镜镜检是检测阴道炎最常用的方法，但对

检验人员技术水平要求较高，影响因素较多。阴道分泌物培养

是对真菌和滴虫诊断的主要方法，但检测时间周期长，不适用

于门诊立等报告的患者。珠海丽拓五联检仪器自动将样本加

在五联检试剂模块上，经１５ｍｉｎ温育，根据模块显色的深浅，

自动判读结果并将数据传输至ＬＩＳ。

过氧化氢（Ｈ２Ｏ２）是阴道微生态菌群中有益菌乳酸杆菌产

生的一种重要杀菌物质［３］，其浓度的高低直接反映乳酸杆菌的

多少，也间接反映阴道微生态是否平衡的重要指标。当 Ｈ２Ｏ２

的浓度大于２μｍｏｌ／Ｌ时，反映阴道微生态处于健康状态；

Ｈ２Ｏ２ 的浓度低或者没有，则反映阴道微生态平衡被打破，阴

道微生态失调。珠海丽拓五联检仪器通过检测 Ｈ２Ｏ２ 来间接

反映乳酸杆菌的浓度，其结果与显微镜镜检比较差异无统计学

意义犘＜０．０５（表１）。

白细胞酯酶为多形核白细胞释放的酯酶，在健康状态下含

量低。机体发生炎症反应时，由于多形核白细胞的趋化性，在

炎性病灶聚集并大量释放白细胞酯酶，因此检测ＬＥ的含量可

反映阴道炎症的程度［４］。但是由于白细胞酯酶只存在于粒细

胞，且只有当粒细胞被细菌产生的毒素分解后才能释放出来，

与白细胞的个数无相关性，而显微镜镜检是计数白细胞个数，

所以两种检测方法相关性差，本实验数据显示符合率仅为

４７．１％。

唾液酸苷酶又称神经氨酸苷酶，是普雷沃菌、拟杆菌、加德

纳菌等ＢＶ致病菌分泌的特异性酶
［５］，能够水解非还原性的、

终端为唾液酸的多种底物，可增加细菌对宿主黏膜及组织表面

的附着力，其活性与多种疾病的发生有关［６］。唾液酸苷酶活性

与病原菌数量呈正相关，检测唾液酸苷酶活性可了解病原体定

居和繁殖的情况。本实验数据显示（表３）珠海丽拓五联检仪

器在诊断ＢＶ上与显微镜镜检一致性良好犘＜０．０５。

滴虫、真菌培养是检测的金标准，但目前白带常规检测滴

虫和真菌还是靠显微镜镜检［７］。显微镜镜检对镜检人员经验

性要求高，且因气温低影响滴虫的活动性而容易造成漏检。

ＮＡＧ是白色念珠菌、阴道毛滴虫、人型支原体等阴道常见致病

菌分泌的酶，正常阴道分泌物中不含ＮＡＧ，只有在此类病原菌

感染时才能检测到此酶的存在。若ＮＡＧ阳性，即提示阴道保

护性黏蛋白屏障被破坏，阴道黏膜处于易感状态或已被此类病

原菌感染。但通过 ＮＡＧ检测真菌和滴虫存在两个问题：第

一，真菌性阴道炎的病原体中白色念珠菌和光滑念珠菌有

ＮＡＧ，而热带念珠菌和克柔念珠菌等则无该（下转第４０３页）

·１０４·检验医学与临床２０１３年２月第１０卷第４期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｆｅｂｒｕａｒｙ２０１３，Ｖｏｌ．１０，Ｎｏ．４



３　讨　　论

血气分析在临床应用日益广泛，在测定血气时可同时测定

其他项目如电解质（包括 Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃａ２＋）、红细胞比容、血红

蛋白、乳酸、Ｇｌｕ等，可随时反映患者的多种生化指标，为临床

诊断和治疗提供快速有效的依据［２］。ＧＥＭＰｒｅｍｉｅｒ３０００血气

分析仪整合了血气、电解质等项目检测，可以通过一次采血检

测出患者体内酸碱度和血电解质平衡状态，有助于重症患者的

实时诊断与治疗。Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｇｌｕ是临床常用检测项目，在临

床诊疗工作中，出于对疾病的诊断及疗效的评估，常需要加急

检查。上述项目的实验室检查手段较多，电解质分析仪及生化

分析仪是最常用的检测仪器，而血气分析仪检测方法相对简

单，操作简便，用时较短，是临床急诊检验项目最常用的检测方

式。两种检测方式的检测原理及检测过程、加样方式差异均有

统计学意义，因此相同标本采用两种方式检测时可能存在差

异，其检测结果的差异可能影响临床医生对病情的判断。

葛丽英和洪慧东［３］报道机体内动脉和静脉 Ｋ＋浓度之间

差异无统计学意义；罗文朝和阮战伟［４］报道动脉和静脉Ｋ＋水

平差异有统计学意义，静脉 Ｋ＋ 水平高于动脉 Ｋ＋ 水平；陈虹

等［５］报道所有患者抗凝动脉血中 Ｋ＋水平都明显低于静脉血

清，差异有统计学意义（犘＜０．０５）。而本次检测的３０例标本

符合陈虹等［５］报道，血气分析仪测定的Ｋ＋水平略低于电解质

分析仪的测定值，经过对结果的比较，二者存在正相关。分析

原因可能是肝素抗凝所致，因为肝素是一种酸性黏多糖阴离子

多聚电解质，能够与血液中的阳离子结合；并且肝素抗凝对血

液也有一定的稀释；另外，血液凝固和分离血清的过程中，常有

拨动或挤压血块的动作，有可能导致红细胞破碎，从而造成部

分Ｋ＋释放进入血清（红细胞内Ｋ＋浓度约为血浆的２０倍），而

血气分析仪因使用肝素抗凝，红细胞破碎的概率小于血清。

血气分析仪和电解质分析仪及生化分析仪所用的标本分

别是动脉全血和血清（血浆）。检验科常规使用生化分析仪检

测生化指标，电解质仪测定电解质，所用样本类型为血清或血

浆，检测所需时间从接到样本到出结果往往要３０ｍｉｎ甚至更

多时间。血气分析仪除了可以检测血气指标外，往往都还整合

了电解质、代谢物检测等模块，能够在一次样本检测中同时提

供血气、电解质和代谢物等指标的结果，而其检测所需时间只

要２ｍｉｎ即可完成。本研究结果显示，ＧＥＭＰｒｅｍｉｅｒ３０００血

气分析仪和电解质分析仪以及生化分析仪测定Ｎａ＋、Ｇｌｕ结果

均无差异，表明血气分析仪也能作为电解质和某些代谢物的检

测手段［６］。

临床上为方便患者（减少抽血次数），在做血气分析时，同

时测定Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｇｌｕ，因此，作者应用不同的检测系统对其进

行测定，找出其差异性，以比较测定结果是否具有可比性，从而

为临床判断检验结果的可接受度提供依据，以便更好地为临床

服务。
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酶活性，因此以此酶诊断真菌性阴道炎原理上存在灵敏度低的

缺陷［８］。第二，无法区别滴虫和真菌，正常白带ｐＨ 为３．８～

４．５，真菌性阴道炎的白带ｐＨ＜４．６，而滴虫性阴道炎的白带

ｐＨ≥４．９，理论上通过滴虫和真菌在ｐＨ上的区别基本上可以

把二者区别开。但在实际操作中，由于加样未加到、标本浑浊

等因素常导致仪器ｐＨ检测结果与实际有较大偏差，从而造成

ＮＡＧ结果与镜检结果一致性差（表４），所以ＮＡＧ检测无法替

代显微镜镜检。

本研究结果表明，珠海丽拓五联检仪器自动加样，节省了

人力，除真菌、滴虫项目其他项目与镜检结果符合率较高，结果

清晰、操作简便。由于仪器结果读取取决于试剂模块显色深

浅，且受折光影响，使用该仪器前需进行临床标本比对，将仪器

的颜色判读灵敏度调整在最佳状态，操作过程中应注意加样情

况和温育情况，以减少假阴性结果。
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