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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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digital
 

image
 

recognition.Methods A
 

total
 

of
 

4
 

747
 

fresh
 

urine
 

specimens
 

from
 

the
 

hospital
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to
 

May
 

2023
 

were
 

collected
 

as
 

the
 

building
 

set,and
 

then
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  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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别,自动审核规则难以通用。数字图像原理的尿液分

析仪可用图像审核代替镜检[10]。尽管存在可取代人

工镜检的优势,但当前国内针对数字图像识别原理尿

液分析仪自动审核策略的研究较为缺乏。本研究旨

在针对数字图像识别原理的尿液分析仪建立自动审

核规则,从而减少人员需审核的报告量,增加对高风

险标本的关注度,提高检验效率和质量。
1 材料与方法

1.1 材料 收集首都医科大学附属北京朝阳医院门

诊、住院及体检者新鲜尿液标本6
 

716份用于构建自

动审核规则,去除异常数据17份,保留有效数据共

6
 

699份。2023年3-5月新鲜尿液标本4
 

747份,用
于建立规则(建立集),其中男1

 

811份,女2
 

936份;
年龄1~98岁;阳性标本4

 

054份(85.40%)。2023
年9-10月1

 

952份新鲜尿液标本,用于自动审核规

则的验证(验证集),其中男855份,女1
 

097份;年龄

2~94岁;阳性标本1
 

388(71.11%)。本研究已获得

首都医科大学附属北京朝阳医院伦理委员会审核批

准(2023-科-23)。
1.2 仪器与试剂 全自动尿干化学分析仪和数字图

像原理的尿有形成分分析仪;河北白洋B320A低速

离心机;德国Carl
 

Zeiss公司 Axio
 

Lab.A1显微镜。
尿11项干化学试纸条及配套校准品、质控品等。仪

器按照说明书要求进行日常维护保养,检测时确保实

验室质控在控。有形成分分析仪利用机器视觉技术,
以自动形态学方法对尿中有形成分进行自动识别与

分类计数。低倍镜对标本进行全景扫描过筛,阴性标

本直接报告。阳性标本低倍镜下采集管型(CAST)、
上皮细胞等大目标特征参数,并对细胞、结晶等小目

标进行定位;转高倍镜后追踪到目标,放大后采集目

标细微特征参数,进行识别和分类计数。
1.3 方法

1.3.1 尿液自动化分析与数字图像审核 将留取的

新鲜尿液标本于2
 

h内采用尿干化学分析仪和尿有形

成分分析仪分别检测干化学(11项)和有形成分。对

仪器拍摄的有形成分图片进行数字图像审核,原始检

测结果及审核后结果均备份存档。
1.3.2 尿液有形成分人工显微镜镜检 所有标本检

测后均进行人工显微镜复检。(1)离心:取8.0
 

mL尿

液标本,在相对离心力400×g条件下离心5
 

min。离

心后,一次性倾倒上清液,留取沉渣液0.2
 

mL。(2)
尿液有形成分制备:充分混匀沉渣液,取20

 

μL滴入

计数板后镜检。(3)结果记录:CAST以低倍镜视野

(10×10)全片至少20个视野所见的平均值记录;细
胞以高倍镜视野(40×10)至少10个视野所见的最低-
最高的范围记录;尿结晶等以每高倍镜视野所见数记

录。镜检内容包括红细胞计数(RBC)、白细胞计数

(WBC)、上皮细胞、CAST及分型、结晶及分型、酵母

菌、黏液丝等。有形成分人工显微镜镜检阳性标准为

WBC:(男)>3个/高倍视野(HP),(女)>5个/HP;
RBC:>3个/HP;透明CAST:>1个/低倍视野(LP)
或病理CAST≥1个/LP;鳞状上皮细胞:(男)>4个/
HP,(女)>9个/HP。
1.3.3 人员能力 图像审核及人工显微镜镜检均由

中级职称及以上人员完成。实验前对人员开展形态

学培训并进行能力考核,每人识别50个尿液有形成

分,满分100分,以90分以上为合格,保障人员正确

识别尿液有形成分的分析结果,防止漏检、误检病理

形态。
1.3.4 自动审核规则的建立 将临床信息、检测数

据、镜检数据等数据汇总。参考美国临床和实验室标

准化协会文件临床实验室检验结果自动审核指南[2]、
国家卫生健康委员会发布的行业标准《临床实验室定

量检验结果的自动审核》[11]中的要求,建立自动审核

规则并对其验证。以人工镜检结果作为金标准,结合

临床信息对尿液分析结果进行人工审核。人工审核

不通过的标本主要涉及以下情况:干化学与有形成分

结果不一致的标本(虽结果不一致,但在参考区间附

近,可结合镜检情况与临床信息审核通过);有形成分

结果与镜检结果不一致;存在病理性有形成分;其他

人工审核拦截的标本。建立规则时依据临床重要性

将RBC、WBC与CAST等相关参数作为主要指标,同
时考虑到标本质量及可能导致分类混淆的情况。首

先建立尿干化学分析仪隐血(BLD)、白 细 胞 酯 酶

(LEU),与尿液有形成分分析仪RBC、WBC之间的等

级对应关系。干化学与有形成分存在阴、阳性差异或

数值差≥2个等级,确定为拦截规则。考虑到CAST
对疾病诊断的重要性,将出现CAST的标本拦截进行

图像审核,以防止CAST分型错误。
1.3.5 各评价指标的计算方法 真阴性(有效审核)
率=自动审核规则通过且人工审核通过的数据量/总

数据量×100%;真阳性(有效拦截)率=自动审核规

则拦截且人工审核拦截的数据量/总数据量×100%;
假阴性(无效审核)率=自动审核规则通过而人工审

核拦截的数据量/总数据量×100%;假阳性(无效拦

截)率=自动审核规则拦截而人工审核通过的数据

量/总数据量×100%;阴性预测值=自动审核规则通

过且人工审核通过的数据量/自动审核规则通过的总

数据量×100%;阳性预测值=自动审核规则拦截且

人工审核拦截的数据量/自动审核规则拦截的总数据

量×100%;自动审核通过率=自动审核规则通过的

数据量/总数据量×100%;准确率=自动审核规则拦

截且人工审核拦截的数据量+自动审核规则通过且

人工审核通过的数据量/总数据量×100%。
1.4 统计学处理 采用SPSS29.0统计软件进行数

据分析处理。计算自动审核规则在建立集及独立验

证集上的假阳性率、假阴性率、真阳性率、真阴性率、
自动审核率等评价指标。
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2 结  果

2.1 自动审核流程设计 开启自动审核功能前需进

行每日实验室质控,质控通过方可进行下一步判断。
整体流程设计见图1。
2.2 自动审核规则建立

2.2.1 等级对应关系及参考区间 等级对应关系即

干化学结果的不同等级所对应的有形成分数值范围,
用于判定2种方法检测结果的一致性。干化学BLD/
LEU与有形成分RBC/WBC之间的等级对应关系见

表1。在等级划分上,采用了百分位数法,以95百分

位数(RBC和BLD)或75百分位数(WBC和LEU)作
为各等级的上限阈值,同时将某一等级的上限作为下

一等级的下限,以确保所有可能的检测结果均被准确

归类。采用厂家推荐的参考区间(表2)。按要求收集

参考个体标本20份,通过了参考区间平移验证。
2.2.2 自动审核规则 在等级对应关系的基础上,
确定了2种方法均阳性情况下二者不一致的判定标

准。自动审核规则共计19条,其中人工审核规则7
条,图像审核规则11条,镜检规则1条,见表3。当触

发任意一条规则时,系统拦截相关检验报告,阻止其

自动签发。此时,需通过进一步的人工审核、图像审

核确认或人工显微镜镜检后,方可签发报告。

图1  自动审核实施流程

表1  干化学BLD/LEU与有形成分RBC/WBC之间的等级对应关系

方法 0级 1级 2级 3级 4级

干化学 BLD-/LEU- BLD+-/LEU+- BLD+/LEU+ BLD++/LEU++ BLD+++/LEU+++

有形成分(个/μL) 0~4/0~5 5~19/6~35 20~42/36~85 43~137/86~221 >137/>221

表2  健康人群有形成分参考区间(个/μL)

性别
红细胞

≤18岁 >18岁

白细胞

≤18岁 >18岁
管型

男 0.0~4.0 0.0~4.5 0.0~3.5 0.0~5.8 0.0~1.0

女 0.0~7.3 0.0~7.5 0.0~4.5 0.0~13.5 0.0~1.0

2.3 自动审核规则的建立和验证结果 计算规则建

立集及独立验证集的真阳性率、真阴性率、假阳性率、
假阴性率、阳性预测值、阴性预测值、自动审核通过

率、准确率等结果见表4。该验证集真阴性率、假阴性

率、阴性预测值、通过率、准确率均优于训练集,未出

现在验证集中性能下降情况。2组阳性标本比例比较

[85.40%(4
 

054/4
 

747)
 

vs.71.11%(1
 

388/1
 

952)],
差异有统计学意义(P<0.05)。

2.4 假阴性情况分析 假阴性主要源于 RBC和

WBC相关检测,有形成分的图像审核前后结果不一

致或有形成分结果与镜检结果不一致。主要原因是

结果在参考区间界值附近,如在原检测结果中,LEU
呈±,WBC为20.0个/μL(超出参考区间0.0~13.5
个/μL,判断为阳性)。经人工图像审核后,有形成分

WBC调整至13.0个/μL(落入参考区间内,判断为阴

性),且镜检 WBC结果同样为阴性。在此情况下,干
化学与有形成分初始检测结果虽一致,但经图像审核

及镜检确认后,结果阴、阳性发生变化,该类情况构成

假阴性的主要情形。除此之外,还包括以下情况:
RBC、WBC仪器检测为阴性,人工图像审核及镜检结

果为弱阳性;另有13份标本仪器未检测到CAST而

镜检见少量CAST。假阴性具体情况见表5。

表3  基于数字图像原理的尿液分析仪自动审核规则

序号 规则 关联处理

1 BLD-/RBC阳性

图像审核:图像确认RBC是否为真阳性,关注是否将结晶、酵母菌等误识别为RBC。检查是否存在

大量维生素C等还原性物质。当该类结果多量存在时,检查试纸条和仪器。如图像仍无法确认,则
进行镜检。

2 BLD±/RBC>42个/μL
人工审核:2种方法的结果匹配度欠佳,但阴阳性相符。实验室可依据自身情况决定是否放行,必要

时可给予解释。
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续表3  基于数字图像原理的尿液分析仪自动审核规则

序号 规则 关联处理

3 BLD+/RBC>137个/μL
人工审核:2种方法的结果匹配度欠佳,但阴阳性相符。实验室可依据自身情况决定是否放行,必要

时可给予解释。

4 BLD≥±/RBC阴性

图像审核:关注是否存在漏识别的RBC,尤其是影红细胞、皱缩红细胞等非典型形态的RBC。关注

RBC是否被破坏。当多量存在时,检查试纸和仪器。关注是否存在导致BLD假阳性的物质,如肌红

蛋白。如图像仍无法确认,则进行镜检。

5 BLD++/RBC<20个/μL
人工审核:2种方法的结果匹配度欠佳,但阴阳性相符。实验室可依据自身情况决定是否放行,必要

时可给予解释。

6 BLD+++/RBC<43个/μL
人工审核:2种方法的匹配度欠佳,但阴阳性相符。实验室可依据自身情况决定是否放行,必要时可

给予解释。

7 LEU-/WBC阳性 图像审核:图像确认是否存在WBC,尤其关注肾移植患者的结果。如图像仍无法确认,则进行镜检。

8 LEU±/WBC>85个/μL 图像审核:图像确认WBC,尤其关注肾移植患者的结果。如图像仍无法确认,则进行镜检。

9 LEU+/WBC>221个/μL 图像审核:图像确认WBC,尤其关注肾移植患者的结果。如图像仍无法确认,则进行镜检。

10 LEU≥±/WBC阴性

图像审核:图像确认是否存在WBC漏检。查看采样时间,判断是否因标本未及时送检导致WBC裂

解,如标本存放时间过长,建议重新采样。检查是否存在导致LEU假阳性的物质,如甲醛、高浓度胆

红素等。如图像仍无法确认,则进行镜检。

11 LEU++/WBC<36个/μL
人工审核:2种方法的结果匹配度欠佳,但阴阳性相符。实验室可依据自身情况决定是否放行,必要

时可给予解释。

12 LEU+++/WBC<86个/μL
人工审核:2种方法的结果匹配度欠佳,但阴阳性相符。实验室可依据自身情况决定是否放行,必要

时可给予解释。

13 尿蛋白(PRO)≥±/CAST≥1个/μL 图像审核:关注是否将黏液丝、杂质等误识别为CAST,CAST分类是否正确。

14 PRO-/CAST≥1个/μL
图像审核:关注是否将黏液丝、杂质等误识别为CAST。若确实存在CAST,则镜检确认、重测PRO,
并关注是否为非白蛋白尿。

15 PRO≥++ 图像审核:关注是否存在CAST漏检。

16
尿比重(SG)<1.005或SG>1.030或pH>
8.5

人工审核:查看临床诊断、电话问询。必要时与临床沟通、联系患者留尿再测。

17 RBC阳性/WBC>85个/μL
图像审核:查看图像确认是否存在RBC假性升高。必要时镜检。本研究中,当WBC大量存在时,部
分标本的RBC计数存在假性升高。可能为WBC碎片被误识别为RBC。

18 RBC阳性且结晶≥15个/μL 图像审核:关注是否存在RBC与结晶误分类。必要时镜检。

19 报警提示“图像模糊” 镜检

表4  自动审核规则验证结果分析

组别 n 阳性(n) 人工审核拦截(n) 规则拦截(n) 真阳性率(%) 真阴性率(%)

建立集 4
 

747 4
 

054 1
 

720 2
 

137 33.92 52.66

验证集 1
 

952 1
 

388 340 463 16.29 75.15

合计 6
 

699 5
 

442 2
 

060 2
 

600 28.78 59.22

组别 n 假阳性率(%) 假阴性率(%) 阳性预测值(%) 阴性预测值(%) 通过率(%) 准确率(%)

建立集 4
 

747 11.10 2.32 75.34 95.97 54.98 86.58

验证集 1
 

952 7.43 1.13 68.68 98.52 76.28 91.44

合计 6
 

699 10.03 1.97 74.15 96.78 61.19 88.00

表5  假阴性情况分析(n)

假阴性原因
BLD与RBC

建立集 验证集

LEU与 WBC

建立集 验证集

PRO与CAST

建立集 验证集

总标本数量 52 9 45 13 13 0

干化学阳性,有形成分图像审核前阳

性,审核后和镜检阴性
44 3 39 11 0 —
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续表5  假阴性情况分析(n)

假阴性原因
BLD与RBC

建立集 验证集

LEU与 WBC

建立集 验证集

PRO与CAST

建立集 验证集

干化学阴性,有形成分审核前阴性,审
核后和镜检阳性

— 5 1 0 4 —

干化学阳性,有形成分审核前阳性和

审核后阳性,镜检阴性
2 1 4 2 2 —

干化学阴性,有形成分审核前阴性和

审核后阴性,镜检阳性
6 0 1 0 7 —

  注:-表示无数据。

3 讨  论

随着自动化的实现,临床实验室尿液标本的检测

通量逐渐增加,自动审核成为审核大量检验报告的可

靠选择[12-13]。数字图像识别原理的全自动尿液分析

仪借助于全视野、全图景的采图模式,具有可替代人

工镜检的优势,然而,针对该类尿液分析仪自动审核

策略的研究有待进一步完善。本研究针对数字图像

识别原理的尿液分析仪,建立了自动审核规则并验

证,有望部分替代人工审核,实现自动化报告。
本研究在实施过程中严格保障数据质量。标本

来源于各临床科室门诊、住院及体检等类型,确保了

标本来源的多样性,且数据量充足,以提高研究结果

的代表性。本研究纳入的所有标本均按照标准流程

进行人工镜检,对镜检结果做完整、细致的记录。人

工审核时以镜检结果作为金标准,同时结合临床信息

及图像审核结果,确保人工审核的准确性。
等级对应关系即不同的干化学等级对应的有形

成分数值范围,是判定2种方法结果一致性的基础。
尿液检测因易受环境、饮食、检测时间等外界因素的

复杂影响,加之不同检测方法学的固有局限,常出现

干化学与有形成分结果不一致的情况。鉴于此,本研

究首先建立了干化学与有形成分之间的数值对应关

系,以识别不一致的结果。为保障等级关系的代表

性,本研究建立集纳入阳性标本4
 

054例,充足的阳性

标本增加了结果的可靠性和稳定性。针对 RBC和

WBC
 

2种重要的检测成分,既往研究多采用75百分

位数[6,9]。本研究基于其有形成分分布的不同特征,
分别采用了95百分位数和75百分位数作为判定阈

值。RBC的有形成分分布呈较大离散性,采用了95
百分位数,这可能是因为相对于 WBC,RBC在标本运

输、检测、离心等过程中更易破碎。而 WBC的有形成

分分布相对集中,因此采用了75百分位数。通过建

立等级对应关系,为临床判断结果不一致的情况提供

依据,进而有助于检验人员更准确地筛选出异常

结果。
本研究中建立的19条自动审核规则结合临床关

注点,考虑到干化学与有形成分结果的一致性、临床

关注的病理性成分、可能存在的干扰因素、标本质量、

报警信息等多方面因素。RBC与 WBC作为尿常规

检测中的重要关注指标,本研究将干化学与有形成分

之间的一致性作为拦截条件,包括阴、阳性差异和数

值差异,以便检验人员及时确认结果、主动解释原因。
CAST的干化学与有形成分之间对应关系弱,PRO虽

是CAST形成的基础,但其阳性不一定形成CAST,
因此未将二者不对应的情况作为拦截规则,以避免不

必要的干扰。但CAST对肾脏疾病的诊断有重要提

示意义[14-15],根据2021年最新发布的专家共识,尿液

中出现CAST时不宜笼统报告为生理性和病理性

CAST,应在高倍镜下鉴别和确认[16]。因此,本研究

将CAST≥1作为拦截规则。虽然出现蛋白尿不一定

形成CAST,但PRO≥++在健康人中极为罕见,因
此,将PRO≥++作为拦截条件,旨在提醒检验人员

审核图像,必要时进行人工显微镜镜检,防止CAST
漏检。另外,本研究发现,当大量 WBC存在时,RBC
出现升高现象,可能为 WBC碎片与 RBC大小相似

时,被误认为是RBC。
假阴性率是自动审核规则建立时重点关注的评

价参数,应低于5.00%[17-18]。本研究中建立集和验证

集的假阴性率分别为2.38%和1.13%,体现了所建

规则的有效性。对假阴性情况进行分析,大部分假阴

性标本数值接近参考区间界值。实验室可依据自身

情况,对参考区间附近的标本做出更为详细的规定。
大部分假阴性标本为有形成分检测结果,与图像审核

结果或镜检结果不一致。可能因为标本在储存、运输

与离心过程中RBC与 WBC形态发生了变化,产生了

接近破碎的RBC或 WBC,该类细胞形态不典型,导
致图像审核后及镜检结果与图像审核前的有形成分

结果存在偏差。CAST 假阴性在规则建立组共13
例,可能由于CAST形态不典型,导致仪器漏检,不排

除标本在离心、充池、镜检过程中污染的可能性。
综合各项评价指标发现,验证集在假阴性率、阴

性预测值、通过率等方面较建立集均有更优的表现,
而真阳性率及阳性预测值下降。就整体性能而言,训
练集及验证集性能均符合要求[17-18]。但鉴于2组标

本阳性比例差异有统计学意义,尚不能得出验证集性

能得到提升的结论。另外,针对其他各项指标均提升
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的情况下,真阳性率及阳性预测值下降的现象,提出2
点原因,首先,假阴性率的改善常常以真阳性率下降

为代价;其次,可能为数据集的差异导致的结果不同。
关于标本差异的问题,建立集阳性标本比例高,认为

这种差异不影响验证结果的可靠性。因为建立集的

主要作用是建立规则,因此设计其尽可能涵盖临床上

不能直接自动审核签发的情况,评估结果应以验证集

的结果为准。一方面,验证集人群更接近真实情况;
另一方面,使用规则未见的数据进行验证,其结果更

具有说服力。
综上所述,本研究建立了适合于数字图像识别原

理全自动尿液分析仪的自动审核规则,可在一定程度

上替代报告审核中重复、简单的部分,使检验人员有

更多精力分析重点标本,将此规则应用于临床实验

室,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。
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