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  摘 要:目的 探讨恩格列净联合冻干重组人脑利钠肽对2型糖尿病合并慢性心力衰竭的治疗效果。方

法 选取2022年7月至2023年7月在该院进行治疗的2型糖尿病合并慢性心衰患者100例作为研究对象,根
据信封法将其分为对照组(n=51)和研究组(n=49)。对照组在基础治疗的基础上加用冻干重组人脑利钠肽进

行治疗,研究组在对照组基础上加用恩格列净进行治疗。采用急性生理学与慢性健康状况评价Ⅱ(APACHE
Ⅱ)量表评估2组患者治疗前后的健康状态;比较2组患者治疗前后的血糖指标(空腹血糖、血糖波动幅度、餐

后2
 

h血糖水平及血糖达标时间)、心功能指标[左室舒张末内径(LVEDD)和左室射血分数(LVEF)]及应激指

标[N末端B型利钠肽原(NT-proBNP)、肌钙蛋白T(cTnT)、肌酸激酶(CK)、肌酸激酶同工酶(CK-MB)]水平;
记录并比较治疗期间2组患者的不良反应发生情况。结果 研究组血糖达标时间明显短于对照组(P>0.05)。
治疗前2组血糖波动幅度、LVEDD、LVEF及餐后2

 

h血糖、空腹血糖、NT-proBNP、CK-MB、CK、cTnT水平和

APACHEⅡ评分比较,差异均无统计学意义(P>0.05)。治疗后,2组血糖波动幅度、LVEDD及餐后2
 

h血糖、
空腹血糖、NT-proBNP、CK-MB、CK、cTnT水平和APACHEⅡ评分均低于治疗前,且研究组低于对照组,差异

均有统计学意义(P<0.05)。治疗后2组LVEF高于治疗前,且研究组高于对照组,差异均有统计学意义(P<
0.05)。2组治疗期间不良反应发生情况比较,差异均无统计学意义(P>0.05)。结论 恩格列净联合冻干重

组人脑利钠肽对糖尿病合并慢性心衰患者具有较好的治疗效果,能显著改善患者的心功能及其血清NT-proB-
NP、cTnT水平,安全性较好,值得临床推广应用。
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Abstract:Objective To

 

investigate
 

the
 

therapeutic
 

effect
 

of
 

empagliflozin
 

combined
 

with
 

lyophilized
 

re-
combinant

 

human
 

brain
 

natriuretic
 

peptide
 

(rhBNP)
 

on
 

type
 

2
 

diabetes
 

mellitus
 

combined
 

with
 

chronic
 

heart
 

failure
 

(CHF).Methods A
 

total
 

of
 

100
 

patients
 

with
 

type
 

2
 

diabetes
 

mellitus
 

combined
 

with
 

CHF
 

who
 

were
 

treated
 

in
 

the
 

hospital
 

from
 

July
 

2022
 

to
 

July
 

2023
 

were
 

selected
 

as
 

the
 

study
 

subjects,who
 

were
 

divided
 

into
 

the
 

control
 

group
 

(n=51)
 

and
 

the
 

study
 

group
 

(n=49)
 

according
 

to
 

the
 

envelope
 

method.The
 

control
 

group
 

was
 

treated
 

with
 

lyophilized
 

rhBNP
 

on
 

the
 

basis
 

of
 

the
 

basic
 

treatment,while
 

the
 

study
 

group
 

was
 

treated
 

with
 

empagliflozin
 

on
 

basis
 

of
 

the
 

control
 

group.Acute
 

Physiology
 

and
 

Chronic
 

Health
 

Evaluation
 

Ⅱ
 

(APACHE
 

Ⅱ)
 

scale
 

was
 

used
 

to
 

assess
 

the
 

health
 

status
 

of
 

patients
 

in
 

the
 

2
 

groups
 

before
 

and
 

after
 

treatment;the
 

level
 

of
 

blood
 

glucose
 

indexes
 

[fasting
 

blood
 

glucose(FBG),glucose
 

fluctuation
 

amplitude,2
 

h
 

postprandial
 

glucose
 

(2
 

h
 

PG)
 

level
 

and
 

time
 

to
 

glucose
 

standardization],cardiac
 

function
 

indexes
 

[left
 

ventricular
 

end-diastolic
 

in-
ternal

 

diameter
 

(LVEDD)
 

and
 

left
 

ventricular
 

ejection
 

fraction
 

(LVEF)]
 

and
 

stress
 

indexes
 

[N-terminal
 

B-
type

 

natriuretic
 

peptide
 

(NT-proBNP),troponin
 

T
 

(cTnT),creatine
 

kinase
 

(CK)
 

and
 

creatine
 

kinase
 

isoenzyme
 

(CK-MB)]
 

of
 

the
 

patients
 

in
 

the
 

2
 

groups
 

were
 

compared
 

before
 

and
 

after
 

treatment;the
 

occurrence
 

of
 

adverse
 

reactions
 

during
 

the
 

treatment
 

period
 

in
 

the
 

2
 

groups
 

was
 

recorded
 

and
 

compared.Results The
 

time
 

to
 

glucose
 

standardization
 

in
 

the
 

study
 

group
 

was
 

obviously
 

shorter
 

than
 

that
 

in
 

the
 

control
 

group
 

(P<
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0.05).Before
 

treatment,there
 

were
 

no
 

statistically
 

significant
 

differences
 

in
 

the
 

glucose
 

fluctuation
 

amplitude,
LVEDD,LVEF

 

and
 

levels
 

of
 

2
 

h
 

PG,FBG,NT-proBNP,CK-MB,CK,cTnT,as
 

well
 

as
 

APACHE
 

Ⅱ
 

score,be-
tween

 

the
 

2
 

groups
 

(P>0.05).After
 

treatment,the
 

glucose
 

fluctuation
 

amplitude,LVEDD
 

and
 

levels
 

of
 

2
 

h
 

PG,FBG,NT-proBNP,CK-MB,CK,cTnT,as
 

well
 

as
 

APACHE
 

Ⅱ
 

score,in
 

the
 

two
 

groups
 

were
 

lower
 

than
 

those
 

before
 

treatment,and
 

which
 

in
 

the
 

study
 

group
 

were
 

lower
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group,with
 

statisti-
cally

 

significant
 

differences(P<0.05).After
 

treatment,the
 

LVEF
 

in
 

the
 

two
 

groups
 

was
 

higher
 

than
 

that
 

be-
fore

 

treatment,and
 

which
 

in
 

the
 

study
 

group
 

was
 

higher
 

than
 

that
 

in
 

the
 

control
 

group,with
 

statistically
 

sig-
nificant

 

differences(P<0.05).The
 

differences
 

of
 

the
 

occurrence
 

of
 

adverse
 

reactions
 

during
 

the
 

treatment
 

of
 

the
 

two
 

groups
 

showed
 

no
 

statistical
 

significance
 

(P>0.05).Conclusion Empagliflozin
 

combined
 

with
 

lyoph-
ilized

 

rhBNP
 

has
 

good
 

therapeutic
 

effect
 

on
 

patients
 

with
 

diabetes
 

mellitus
 

combined
 

with
 

CHF,which
 

can
 

significantly
 

improve
 

the
 

cardiac
 

function
 

of
 

the
 

patients
 

and
 

their
 

serum
 

NT-proBNP
 

and
 

cTnT
 

levels,with
 

better
 

safety,and
 

it
 

is
 

worthy
 

to
 

be
 

popularized
 

in
 

the
 

clinical
 

application.
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  糖尿病属于全球性的慢性代谢性障碍疾病,其患

者数量在全世界范围内逐年增加,据统计,截至2019
年,全球糖尿病患者数量已达到4.63亿,而预计到

2045年,糖尿病患者数量将增至7亿[1]。有研究指

出,糖尿病患者血糖水平的不稳定性和高血糖状态,
增加了心血管系统的负担,导致心血管疾病的发生风

险明显增加[2]。已有研究证实,糖尿病患者罹患心血

管疾病的风险是健康人群的2~5倍,在糖尿病合并

慢性心力衰竭患者中,心脏功能异常、心律失常、心肌

梗死等心血管不良事件的发生率明显增加,这些情况

会严重危及患者的生命[3]。故对糖尿病合并慢性心

力衰竭患者进行干预时,不仅要控制血糖水平,还需

联合使用血管保护药物,以延缓心肌细胞损伤。恩格

列净 是 一 种 钠-葡 萄 糖 协 同 转 运 蛋 白 2 抑 制 剂

(SGLT2i),其可以通过抑制近端肾小管的糖尿重吸

收,有效降低血糖,且具有良好的安全性和耐受性[4]。
而冻干重组人脑利钠肽作为外源性脑利钠肽,其生物

活性与内源性脑利钠肽相同,具有扩张血管、减轻心

脏前后负荷、改善心肌收缩力等作用,对糖尿病患者

的心血管功能有一定改善作用[5]。二者可从不同途

径对血糖水平及心功能进行控制和修复,但目前对于

恩格列净联合冻干重组人脑利钠肽在糖尿病合并慢

性心力衰竭治疗中的效果,尚缺乏系统和全面的研

究。因此,本研究通过临床试验和数据分析探讨恩格

列净联合冻干重组人脑利钠肽治疗2型糖尿病合并

慢性心力衰竭的效果,系统评估其降血糖效果、改善

心血管功能的作用以及对心力衰竭患者生活质量的

影响,以期为临床治疗提供借鉴。现报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2022年7月至2023年7月本

院收治的2型糖尿病合并慢性心力衰竭患者100例

作为研究对象,采用信封法将其分为对照组(51例)和
研究组(49例),2组性别、年龄、体质量指数(BMI)、
糖尿病病程、纽约心脏病协会(NYHA)分级及有无基

础疾病(高血压、高血脂)情况比较,差异均无统计学

意义(P>0.05),具有可比性。见表1。纳入标准:
(1)符合《中国2型糖尿病防治指南(2020年版)》[6]中
关于2型糖尿病的诊断标准,且符合文献[7]中慢性

心力衰竭的相关诊断标准;(2)无明确已知的恩格列

净、冻干重组人脑利钠肽禁忌证;(3)入组前3个月未

接受过大量激素及抗菌药物治疗。排除标准:(1)1型

糖尿病;(2)妊娠期糖尿病;(3)妊娠期或哺乳期女性;
(4)既往存在原发心脏疾病,如房间隔缺损、原发性心

肌病等;(5)存在认知障碍,无法配合完成检查;(6)拒
绝接受本研究治疗;(7)临床资料不全。本研究经本

院医学伦理委员会通过[批号:(2022)科研伦审第

(001)号]。所有患者或其家属均知晓本研究,并签署

知情同意书。
1.2 方法

1.2.1 治疗方法 2组患者均给予基础治疗。(1)降
糖治疗:采用二甲双胍(迪沙药业集团有限公司,国药

准字H20103615)进行治疗,初始剂量0.5
 

g,2次/d,
若血糖水平控制不良,可每周增加0.5

 

g,逐渐加至2
 

g/d,分次服用。(2)抗心力衰竭治疗:使用利尿剂(呋
塞米)来减轻水肿和心脏负担,同时根据需要补充氯

化钾;使用B受体阻滞剂,减缓心率和降低血压;使用

他汀类药物,降低血脂,控制血脂异常;应用抗血小板

聚集剂(阿司匹林),预防血栓形成;使用血管紧张素

转换酶抑制剂(ACEI)或血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂

(ARB)减轻心脏负担。
1.2.1.1 对照组 在基础治疗的基础上加用冻干重

组人脑利钠肽(成都诺迪康生物制药有限公司,国药

准字 S20050033)进 行 治 疗,起 始 剂 量 以 1.500
 

0
 

μg/kg实施静脉冲击治疗,随后以0.007
 

5
 

μg
 

/(kg·
min)的剂量给予静脉滴注,连续应用5

 

d。
1.2.1.2 研究组 采用恩格列净联合冻干重组人脑

利钠肽治疗:冻干重组人脑利钠肽治疗方法同对照

组;口服恩格列净(江苏奥赛康药业有限公司,国药准

字H20213858),10
 

mg/次,1次/d,连续应用5
 

d。
1.2.2 血液指标水平检测 采集患者入组当天晨起
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空腹6~8
 

h静脉血5
 

mL,利用酶联免疫吸附试验测

定N末端B型利钠肽原(NT-proBNP)、肌钙蛋白T
(cTnT)、肌酸激酶(CK)、肌酸激酶同工酶(CK-MB)
水平,试剂盒均由南京基蛋白生物公司提供。使用

Roche
 

Cobas公司生产的Cobas
 

C311全自动酶联分

析生化仪检测空腹血糖、餐后2
 

h血糖水平及血糖波

动幅度。
1.2.3 心脏超声指标检测 使用飞利浦公司生产的

IE33心脏超声仪检测左室舒张末内径(LVEDD)和左

室射血分数(LVEF)。

表1  2组一般资料比较[x±s或n(%)]

组别 n 年龄(岁)
性别

男 女
BMI(kg/m2)

高血压

有 无

对照组 51 48.56±8.26 26(50.98) 25(49.02) 22.13±1.98 12(23.53) 39(76.47)

研究组 49 49.22±7.68 28(57.14) 21(42.86) 22.45±1.87 15(30.61) 34(69.39)

t/χ2 —0.413
 

0.382 —0.830
 

0.636

P 0.680 0.537 0.408 0.425

组别 n 糖尿病病程(年)
高血脂

有 无

NYHA分级

Ⅲ级 Ⅳ级

对照组 51 5.16±3.15 9(17.65) 42(82.35) 23(45.10) 28(54.90)

研究组 49 5.22±3.28 7(14.29) 42(85.71) 31(63.27) 18(36.73)

t/χ2 —0.093
 

0.210 3.320

P 0.926 0.647 0.068

1.3 观察指标 (1)血糖指标。比较2组患者治疗

前后的空腹血糖、血糖波动幅度、餐后2
 

h血糖水平及

血糖达标时间(空腹血糖3.9~6.1
 

mmol/L);(2)健
康状态评估。采用急性生理学与慢性健康状况评价

Ⅱ(APACHEⅡ)评分量表[8]对2组患者治疗前后的

健康状态进行评价,此量表对患者的12项基础生理

参数(如体温、心率、动脉血氧分压、pH 值、肌酐水平

等12项参数,每项为0~4分)进行评价,得分越低表

示患者的健康状态改善效果越好;(3)心功能指标。
比较 2 组 患 者 治 疗 前 后 心 功 能 指 标 水 平,包 括

LVEDD和
 

LVEF;(4)应激指标。比较2组患者治疗

前后的cTnT、CK、CK-MB及NT-proBNP水平;(5)
不良反应。比较2组在治疗期间心律失常、低血压、
头晕、腹胀等不良反应的发生情况。
1.4 统计学处理 采用SPSS23.0统计软件进行数

据处理。符合正态分布的计量资料以x±s 表示,2
组间比较采用独立样本t检验,组内治疗前后比较采

用配对t检验;计数资料以例数或百分率表示,2组间

比较采用χ2 检验或Fisher精确概率法。以α=0.05
为检验水准。以P<0.05为差异有统计学意义。
2 结  果

2.1 2组 治 疗 前 后 血 糖 达 标 时 间 及 血 糖 水 平 比

较 研究 组 血 糖 达 标 时 间 明 显 短 于 对 照 组(P<
0.05);治疗前,2组空腹血糖水平、餐后2

 

h血糖水平

及血糖波动幅度比较,差异均无统计学意义(P>
0.05);治疗后,2组空腹血糖水平、餐后2

 

h血糖水

平、血糖波动幅度均低于治疗前,且研究组空腹血糖

水平、餐后2
 

h血糖水平、血糖波动幅度均低于对照

组,差异均有统计学意义(P<0.05)。见表2。

表2  2组治疗前后血糖达标时间及血糖水平比较(x±s)

组别 n 血糖达标时间(h)
空腹血糖(mmol/L)

治疗前 治疗后

餐后2
 

h血糖(mmol/L)

治疗前 治疗后

血糖波动幅度(mmol/L)

治疗前 治疗后

对照组 51 6.99±1.31 9.59±2.34 7.79±2.54* 15.22±4.12 9.45±1.33* 13.46±4.15 7.89±2.51*

研究组 49 5.64±1.65 9.64±2.57 6.68±2.78* 14.99±3.89 8.87±1.04* 13.05±4.19 6.87±1.27*

t 4.541 —0.102 2.086 0.287 2.423 0.492 2.548

P <0.001 0.919 0.040
 

0.775 0.017 0.624 0.012

  注:与同组治疗前比较,*P<0.05。

2.2 2组治疗前后APACHEⅡ评分及心功能指标水

平比 较 治 疗 前,2组 APACHEⅡ评 分、LVEF、
LVEDD比较,差异均无统计学意义(P>0.05);治疗

后,2组 APACHEⅡ评分及 LVEDD 低于治疗前,
LVEF高于治疗前,差异均有统计学意义(P<0.05);
治疗后,研究组 APACHEⅡ评分及LVEDD低于对
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照组,LVEF高于对照组,差异均有统计学意义(P<
0.05)。见表3。
2.3 2组治疗前后NT-proBNP、CK-MB、CK、cTnT
水平比较 治疗前,2组 NT-proBNP、CK-MB、CK、

cTnT水平比较,差异均无统计学意义(P>0.05);治
疗后,2组NT-proBNP、CK-MB、CK、cTnT 水平低于治

疗前,且研究组NT-proBNP、CK-MB、CK、cTnT水平低

于对照组,差异均有统计学意义(P<0.05)。见表4。

表3  2组治疗前后APACHEⅡ评分及心功能指标水平比较(x±s)

组别 n
APACHEⅡ评分(分)

治疗前 治疗后

LVEDD(mm)

治疗前 治疗后

LVEF(%)

治疗前 治疗后

对照组 51 21.66±1.16 12.58±4.09* 56.21±4.41 52.22±2.11* 45.26±2.12 49.01±1.09*

研究组 49 21.88±1.23 9.16±3.05* 58.03±5.12 49.01±3.16* 45.02±2.89 55.12±1.56*

t —0.920
 

4.753 —1.907
 

5.950 0.475
 

—22.778
 

P 0.360
 

<0.001 0.059
 

<0.001 0.636
 

<0.001

  注:与同组治疗前比较,*P<0.05。

表4  2组治疗前后NT-proBNP、CK-MB、CK、cTnT水平比较(x±s)

组别 n
cTnT(mg/L)

 

治疗前 治疗后

CK-MB(U/L)

治疗前 治疗后

CK(U/L)

治疗前 治疗后

NT-proBNP(pg/mL)

治疗前 治疗后

对照组 51 0.56±0.12 0.33±0.05 59.88±2.56 44.23±6.98* 59.26±2.98 44.26±2.26* 652.33±41.29581.28±23.11*

研究组 49 0.58±0.09 0.29±0.04 59.11±2.79 37.65±7.92* 59.15±2.04 38.24±2.15* 661.26±45.04201.64±29.27*

t -0.981
 

4.588 1.439
 

4.412
 

0.215
 

13.637
 

—1.034
 

72.139
 

P 0.329
 

<0.001 0.153
 

<0.001 0.831
 

<0.001 0.304
 

<0.001

  注:与同组治疗前比较,*P<0.05。

2.4 2组不良反应发生情况比较 2组治疗期间不

良反应发生情况比较,差异均无统计学意义(P>
0.05)。见表5。

表5  2组不良反应发生情况比较[n(%)]

组别 n 心律失常 低血压 头晕 腹胀 总不良反应

对照组 51 0(0.00) 1(1.96) 4(7.84) 1(1.96) 6(11.76)

研究组 49 1(2.04) 4(8.16) 6(12.24) 2(4.08 13(26.53)

χ2 - 0.920 0.160 0.001 3.540

P 0.490* 0.335# 0.689# 0.972# 0.060

  注:-表示无数据;*表示采用Fisher精确概率检验;#表示采用

校正χ2 检验。

3 讨  论

  糖尿病已被视为心血管疾病最重要的危险因素

之一,其与心血管疾病之间存在复杂而紧密的关

联[9-10]。目前糖尿病合并慢性心力衰竭的发病机制尚

不完全清楚,有研究指出,血糖水平升高是糖尿病患

者心血管疾病发展的主要驱动因素之一[11-12]。长期

高血糖状态会导致血管内皮功能障碍,损害血管壁,
并促进动脉粥样硬化斑块的形成,进而使动脉血管变

得狭窄,心脏负荷增加,容易导致慢性心力衰竭的发

生[13]。其临床表现主要为呼吸困难、乏力、体力活动

耐力下降、水肿等。此外,由于心脏泵血功能减退,全
身组织器官供氧不足,运动能力下降,导致患者的生

活质量严重受损[14-15]。因此,治疗糖尿病合并慢性心

力衰竭需要综合考虑病情、个体差异和心血管状况,

采取综合治疗措施,除了控制血糖等糖尿病管理措施

外,还需给予心力衰竭的对症治疗[16]。冻干重组人脑

利钠肽可以通过调节肾素-血管紧张素-醛固酮系统,
降低心脏负荷,同时抑制血管平滑肌和成纤维细胞的

增殖作用,预防心室重塑,进而改善心功能[17-18];恩格

列净的作用主要是通过减少葡萄糖在肾小管中的重

吸收,从而促使多余的葡萄糖通过尿液排出体外,达
到降 低 血 糖 的 效 果。但 近 年 来,许 多 研 究 发 现

SGLT2i在心力衰竭患者身上也有积极的疗效,特别

是对于心功能减退型心力衰竭患者[19]。ZANNAD
等[20]的研究指出,使用恩格列净的心血管疾病患者病

死率或因心力衰竭住院的风险显著降低,这意味着

SGLT2i不仅能够控制糖尿病,还能显著降低心力衰

竭患者的不良心血管事件发生风险。
本研究结果显示,研究组血糖达标时间明显短于

对照组,治疗后2组患者的血糖水平均有明显降低,
且研究组低于对照组,提示恩格列净的降糖效果优于

常规治疗方案,其中恩格列净主要通过影响肾脏的糖

代谢,直接降低了血液中葡萄糖水平,减轻了胰岛素

的负担,进而发挥降糖作用[19-20]。
本研究进一步对2组患者的心功能相关指标进

行了比较,结果显示,治疗后,2组APACHEⅡ评分及

LVEDD低于治疗前,LVEF高于治疗前,且研究组治

疗后APACHEⅡ评分及LVEDD低于对照组,LVEF
高于对照组;治疗后,2组血清NT-proBNP、CK-MB、
CK、cTnT水平均低于治疗前,且研究组低于对照组。
这说明在治疗糖尿病合并慢性心力衰竭的过程中,采
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用恩格列净联合冻干重组人脑利钠肽治疗能够更好

地改善患者的心功能和健康状态。分析原因可能为,
冻干重组人脑利钠肽是一种人工合成的脑利钠肽,它
与身体内自然产生的脑利钠肽的作用机制相似[21-22]。
当冻干重组人脑利钠肽与血管内的可溶性鸟苷酸环

化酶(sGC)受体结合时,会促使细胞内环磷酸鸟苷

(cGMP)的水平增加。cGMP是一种重要的细胞信号

分子,在细胞内起着调节和传递信号的作用,其水平

升高后能够促进血管平滑肌松弛,导致血管扩张,使
得血管的直径增大,血流通畅度提高,同时血流阻力

降低。这种血管舒张和降低阻力的作用有助于改善

血液循环,减轻心脏负荷,降低血压,同时也能缓解肺

部淤血和心脏压力,改善心力衰竭患者的心功能,最
终使得心肌损伤标志物(NT-proBNP、cTnT)水平降

低[23-24]。心脏循环系统末端的微血管内皮细胞在心

肌灌注和冠状动脉血流储备中起到关键作用,但是,
高血糖更易伤害这些微血管内皮细胞,且它们的受损

时间通常较早。所以,微血管屏障的损伤和功能失调

是糖尿病血管并发症的早期表现。恩格列净能够通

过刺激一氧化氮(NO)合酶来增强内皮细胞生成的

NO的生物可用性,并减少活性氧对NO的消耗,进而

有助于保护血管内皮细胞,确保微血管屏障的稳定

性,并减缓内皮细胞的衰老及其表型的转变;增多的

NO能通过激活 NO-sGC-cGMP和 NO-cGMP-蛋白

激酶G途径来提高心室的舒张功能,缓解心肌的肥厚

与纤维化,从而逆转心室的结构改变。NO的扩张功

有助于增强冠状动脉和骨骼肌的血流供应,减少肺血

管的阻力,进而提高射血分数保留的心力衰竭患者的

运动容量。同时,NO也能抑制血小板聚集和白细胞

在血管壁的聚集、渗透及活化,展现其抗血栓和抗炎

属性[25-26]。本研究对比2组不良反应发生情况发现,
2组患者治疗期间不良反应发生率未见明显差异,这
说明联合用药可在保证安全性的基础上,改善患者心功

能。
综上所述,采用恩格列净联合冻干重组人脑利钠

肽治疗2型糖尿病合并慢性心力衰竭患者可以显著改

善患者的心功能指标和血清NT-proBNP、cTnT 水平,
安全性较好,值得临床推广应用。
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基于数字图像识别原理的尿液分析仪智能审核规则建立与验证
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  摘 要:目的 旨在建立并验证基于数字图像识别原理尿液分析仪的智能审核规则。方法 收集该院

2023年3-5月新鲜尿液标本4
 

747份作为自动审核规则建立集,随后收集该院2023年9-10月新鲜尿液标本

1
 

952份作为独立验证集。以显微镜镜检结果作为金标准,综合检测信息及患者信息,对标本进行人工审核。
基于以显微镜镜检结果作为金标准的人工审核结果,评估建立集和验证集真阳性(有效拦截)率、真阴性(有效

审核)率、假阳性(无效拦截)率、假阴性(无效审核)率、准确率等性能指标。结果 建立了自动审核规则19条。
建立集假阴性率为2.32%,自动审核通过率为54.98%,准确率为86.58%。验证集假阴性率为1.13%,自动审

核通过率为76.28%,准确率为91.44%。结论 本研究建立的基于数字图像识别原理尿液分析仪的自动审核

规则有望进一步规范报告审核环节,提高实验室的标准化、智能化水平,为患者提供更加高效、精准的医疗服务。
关键词:自动审核; 尿液分析; 流程改进; 实验室自动化; 报告审核
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Abstract:Objective To

 

establish
 

and
 

validate
 

intelligent
 

autoverification
 

rules
 

for
 

urinalysis
 

analyzer
 

based
 

on
 

the
 

principle
 

of
 

digital
 

image
 

recognition.Methods A
 

total
 

of
 

4
 

747
 

fresh
 

urine
 

specimens
 

from
 

the
 

hospital
 

from
 

March
 

to
 

May
 

2023
 

were
 

collected
 

as
 

the
 

building
 

set,and
 

then
 

fresh
 

urine
 

specimens
 

from
 

the
 

hospital
 

from
 

September
 

to
 

October
 

2023
 

were
 

collected
 

as
 

the
 

independent
 

validation
 

set.The
 

testing
 

data
 

of
 

urine
 

specimen
 

were
 

manually
 

reviewed
 

with
 

microscopic
 

examination
 

results
 

as
 

the
 

gold
 

standard.Based
 

on
 

results
 

of
 

manual
 

review,performance
 

metrics
 

such
 

as
 

true-positive
 

(valid
 

interception)
 

rate,true-negative
 

(valid
 

verification)
 

rate,false-positive
 

(invalid
 

interception)
 

rate,false-negative
 

(invalid
 

verification)
 

rate,and
 

accuracy
 

were
 

evaluated
 

for
 

the
 

building
 

set
 

and
 

validation
 

set.Results Nineteen
 

autoverification
 

rules
 

were
 

established.The
 

false-negative
 

rate
 

of
 

the
 

building
 

set
 

was
 

2.32%,the
 

autoverification
 

rate
 

was
 

54.98%,and
 

the
 

accuracy
 

was
 

86.58%.The
 

false-negative
 

rate
 

in
 

the
 

validation
 

set
 

was
 

1.13%,the
 

autoverification
 

rate
 

was
 

76.28%,and
 

the
 

accuracy
 

was
 

91.44%.Conclusion The
 

autoverification
 

rules
 

of
 

urinalysis
 

for
 

urinalysis
 

analyzer
 

based
 

on
 

the
 

principle
 

of
 

digital
 

image
 

recognition
 

established
 

in
 

the
 

study
 

is
 

expected
 

to
 

further
 

standardize
 

the
 

report
 

audit
 

link,improve
 

the
 

standardization
 

and
 

intelligence
 

level
 

of
 

the
 

laboratory,and
 

pro-
vide

 

patients
 

with
 

more
 

efficient
 

and
 

accurate
 

medical
 

services.
Key

 

words:autoverification; urinalysis; process
 

improvement; laboratory
 

automation; report
 

audit

  全自动尿液分析系统的广泛应用提高了尿常规

标本的检测能力[1],同时对报告审核工作提出了更高

的要求。面对需在短时间内审核的大量数据,工作人

员需排除标本质量、仪器、试剂等问题后及时准确地

发出报告,这一过程易存在主观判断、效率低、人为误

差等不足。因此,探讨并实现高效准确的检验报告审

核机制成为实验室亟待解决的问题。自动审核可通

过在仪器中间件或实验室信息系统预设规则,实现自

动核验检验报告[2]。有研究表明,应用自动审核可替

代报告审核中的简单、重复部分,缩短实验室内周转

时间,提高检验质量和医患满意度[3-5]。对于其他检

测方法,已有研究尝试实现自动审核。有学者针对流

式细胞原理尿液分析仪建立了自动审核规则并改

进[6-8]。针对流式图像识别原理的尿液分析仪,刘雪

凯等[9]制订了自动审核规则。然而,不同原理的检测

方法对不同检测物的灵敏度、抗干扰能力等存在差
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