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  摘 要:目的 验 证 某 研 究 者 建 立 的 某 尿 液 流 水 线 审 核 规 则,并 进 一 步 改 进 以 更 适 用 于 该 实 验 室。
方法 选取1

 

300例尿液标本在某尿液流水线上进行检测,同时进行人工显微镜检查。以人工镜检结果作为金

标准,该审核规则作为依据计算复检率、人工审核率、真阳性率、真阴性率、假阳性率和假阴性率。在此基础上

进一步优化审核规则,并重新评估优化后的审核规则是否适用。结果 根据验证结果进行了审核规则的修改,
改进后的复检率为16.92%,人工审核率为16.07%、真阳性率为19.31%、真阴性率为55.46%、假阳性率为

4.15%、假阴性率为4.15%。规则修改后人工审核率从24.08%降低至16.07%,但其他各指标和修改前持平,
减轻工作量的同时并未降低工作效率。结论 经验证该审核规则假阴性率较低,改进后的规则假阴性率与之

前持平,但人工审核率降低,该规则更适用于该实验室。该研究为其他实验室验证并改进该尿液流水线审核规

则提供了一定参考。
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Abstract:Objective To

 

verify
 

the
 

audit
 

rule
 

for
 

urine
 

assembly
 

line
 

established
 

by
 

a
 

researcher
 

and
 

fur-
ther

 

improve
 

it
 

to
 

be
 

more
 

suitable
 

for
 

this
 

laboratory.Methods A
 

total
 

of
 

1
 

300
 

urine
 

samples
 

were
 

selected
 

and
 

detected
 

on
 

urine
 

assembly
 

lines,meanwhile
 

the
 

artificial
 

microscope
 

examination
 

was
 

performed.The
 

re-
sults

 

of
 

manual
 

microscopic
 

examination
 

served
 

as
 

the
 

golden
 

standard
 

and
 

the
 

audit
 

rules
 

served
 

as
 

the
 

basis
 

to
 

calculate
 

the
 

re-examination
 

rate,manual
 

audit
 

rate,true
 

positive
 

rate,true
 

negative
 

rate,false
 

positive
 

rate
 

and
 

false
 

negative
 

rate,and
 

further
 

optimized
 

the
 

audit
 

rules
 

on
 

this
 

basis.The
 

applicability
 

of
 

the
 

optimized
 

audit
 

rules
 

was
 

re-evaluated.Results According
 

to
 

the
 

verification
 

results,the
 

audit
 

rules
 

were
 

modified.Af-
ter

 

the
 

improvement,the
 

re-examination
 

rate
 

was
 

16.92%,the
 

manual
 

audit
 

rate
 

was
 

16.07%,the
 

true
 

posi-
tive

 

rate
 

was
 

19.31%,the
 

true
 

negative
 

rate
 

was
 

55.46%,the
 

false
 

positive
 

rate
 

was
 

4.15%,and
 

the
 

false
 

negative
 

rate
 

was
 

4.15%.After
 

the
 

revision
 

of
 

the
 

rules,the
 

manual
 

audit
 

rate
 

was
 

decreased
 

from
 

24.08%
 

to
 

16.07%,but
 

other
 

indicators
 

were
 

the
 

same
 

as
 

before,which
 

reduced
 

the
 

workload
 

and
 

did
 

not
 

reduce
 

the
 

work
 

efficiency.Conclusion After
 

verification,the
 

false
 

negative
 

rate
 

of
 

the
 

audit
 

rule
 

is
 

low,and
 

after
 

further
 

improvement
 

of
 

the
 

rules,the
 

false
 

negative
 

rate
 

is
 

the
 

same
 

as
 

before,but
 

the
 

manual
 

audit
 

rate
 

is
 

reduced,

which
 

is
 

more
 

suitable
 

for
 

this
 

laboratory.This
 

study
 

provides
 

some
 

reference
 

for
 

other
 

laboratories
 

to
 

verify
 

and
 

improve
 

the
 

urine
 

assembly
 

line
 

audit
 

rules.
Key

 

words:review
 

criteria; validation; urine
 

assembly
 

line

  尿液常规检测主要包括尿液干化学检测和尿液 有形成分检测。建立恰当的审核报告流程是实验室

·5881·国际检验医学杂志2021年8月第42卷第15期 Int
 

J
 

Lab
 

Med,August
 

2021,Vol.42,No.15



尿液检测能够发出正确报告的重要一环。其中复检

规则的建立和验证亦是ISO15189实验室认可中体液

学领域的重要内容[1]。目前,已经有不少研究针对不

同的尿液流水线进行了复检规则的建立和验证[2-4]。
日本Sysmex公司的 UC3500尿干化学分析仪(简称

UC3500)联合 UF5000尿液有形成分分析仪(简称

UF5000)尿液流水线是新一代产品,正在国内外各大

实验室逐步推广,目前研究主要集中于尿路感染的筛

查[5-6],其智能审核的建立和验证亦有1~2篇文献,
其中 WANG等[7]建立的审核报告流程在6家大型医

院,共计3万多例尿液标本中经过验证,显示出良好

的临床适用性[8]。为了验证该尿液审核流程是否适

用于本实验室,本研究选取了1
 

300例尿液标本进行

审核规则的验证和性能评价,以期为各实验室建立或

验证审核报告的流程提供参考。

1 资料与方法

1.1 一般资料 选择2020年9-11月就诊于泉州

市第一医院的门诊和住院患者,以及健康体检人员共

1
 

300例,其中男677例,女623例,年龄9个月至97
岁,中位年龄50岁。标本来源于肾内科、泌尿外科、
儿科、妇产科、内分泌科、呼吸科、感染科等各个临床

科室以及体检中心。

1.2 仪器与试剂 
 

UC3500和UF5000为日本Sys-
mex公司产品。试剂均为原厂配套试剂,且均在有效

期内使用。离心机为上海卢湘仪离心机仪器有限公

司的TD4N型尿液低速离心机,已经过校准,离心机

转速符合规定;显微镜采用日本 Olympus光学工业

株式会社生产的CX23(升级版)双目显微镜,定期进

行保养。

1.3 方法

1.3.1 仪器检测 按照《全国临床检验操作规程(第

4版)》[9]要求,规范留取中段尿液标本10
 

mL,严格按

照标准化操作流程(SOP)在UC3500和UF5000尿液

流水线上进行检测。仪器已经过定期校准及性能验

证(包括干化学分析仪阴阳符合率、有形成分分析仪

精密度、携带污染率、可报告范围等),符合厂家和

ISO15189的规定。确保每日质控在控后再进行尿液

标本的检测。每日随机选取30例,记录每例标本

UC3500的白细胞酯酶(LEU)、隐血(BLD)、尿蛋白

(PRO)以及UF5000的红细胞计数(RBC)、白细胞计

数(WBC)、管 型 计 数 (CAST)、病 理 管 型 (Path.
CAST)、真菌(YLC)等检测结果,所有原始数据均备

份留档。

1.3.2 人工镜检 尿液流水线检测完毕后离心

(400×g,5
 

min),弃上清液,留取0.2
 

mL沉渣重新混

匀,取适量混匀后的沉渣滴于载玻片上,并加盖盖玻

片。由2名具有主管技师职称的检验师采用双盲法

进行人工镜检。先用低倍镜(10×10)观察全片,再用

高倍镜(10×40)仔细观察。观察至少20个低倍镜视

野,以及10个高倍镜视野,并记录低倍镜下CAST,
高倍镜下红细胞、白细胞等有形成分的每视野平均数

量。以2名检验师的均值作为最终结果。2名检验师

已事先按照ISO15189规定进行人员比对,比对结果

符合规定。每份尿液标本均在2
 

h内完成留取、上机

检测、离心镜检工作。

1.3.3 审核规则的验证 引用文献[7-8]建立智能审

核规则时报道的 UF5000的参考范围,RBC、WBC检

测项目的等级,以及镜检的阳性标准。以人工镜检结

果作为金标准,上述文献中的智能审核规则为依据,
分析1

 

300例标本中触发各审核规则的例数,以及各

性能评估指标包括复检率、人工审核率、真阳性率、真
阴性率、假阳性率、假阴性率等。并进一步分析假阴

性标本中肾脏相关疾病的具体情况。

1.4 统计学处理 使用仪器自带软件Labman
 

Uri-
Access

 

3.0、Microsoft
 

Excel
 

2007软件进行统计分

析。评价指标包括复检率、人工审核率、真阳性率、真
阴性率、假阳性率和假阴性率(漏诊率)。复检率=触

发复检规则的标本例数/总标本例数×100%;人工审

核率=触发人工审核规则的标本例数/总标本例数×
100%;真阳性率=真阳性标本例数/总标本例数×
100%;真阴性率=真阴性标本例数/总标本例数×
100%;假阳性率=假阳性标本例数/总标本例数×
100%;假阴性率=假阴性标本例数/总标本例数×
100%。

2 结  果

2.1 智能审核规则验证的性能评价 1
 

300例标本

中触发智能审核规则的有558例(42.92%),其中触

发规则1~8的复检率为18.85%(245/1
 

300),触发

规则9~19的人工审核率为24.08%(313/1
 

300),具
体触发的各规则例数见表1。以人工镜检结果作为金

标准,计算UF5000检测结果和人工镜检结果的符合

率。未触发RBC、WBC、CAST人工镜检(规则1~8)
的标本共1

 

055例,真阳性率为17.00%(221/1
 

300),
真阴性率为55.38%(720/1

 

300),假阳性率为4.46%
(58/1

 

300),假阴性率为4.31%(56/1
 

300)。

2.2 假阴性标本分析 56例假阴性标本中43例未

触发审核规则,13例触发人工审核规则。肾内科或泌

尿外科尿液标本10例,包括未触发审核规则6例和

触发人工审核规则4例。假阴性以 WBC多见,镜下

范围在4~8个/高倍镜。RBC、CAST的假阴性标本
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其镜检结果均在临界值范围,见表2。

表1  触发智能审核规则情况

规则编号 规则 类型
触发情况

[n(%)]

镜检符合率

(%)*

1 RBC≥1级且BLD≤0级(级差≥2) 复检 12(0.92) 16.67

2 RBC≤0级且BLD≥1级(级差≥2) 复检 44(3.38) 77.27

3 RBC=0级且BLD=0级且红细胞非均一或混合 复检 60(4.62) 58.33

4 WBC-且SEC≥1个“+” 复检 8(0.62) 75.00

5 WBC-且LEU≥2个“+” 复检 8(0.62) 62.50

6 WBC≥1级且LEU-(级差≥2) 复检 9(0.69) 66.67

7 PRO=1个“+”且CAST>1.96个/微升(男),PRO=1个“+”且CAST>1.62个/微升(女) 复检 24(1.85) 50.00

8 PRO≥2个“+” 复检 94(7.23) 95.75

9 RBC≥1级且BLD≥1级(级差<2)且红细胞非均一或混合 人工审核 36(2.77) 58.33

10 RBC≥1级且BLD≥1级(级差≥2) 人工审核 7(5.38) 100.00

11 RBC≥1级且BLD≤0级(级差<2) 人工审核 16(1.23) 18.75

12 RBC≤0级且BLD≥1级(级差<2) 人工审核 48(3.69) 81.25

13 WBC≥1级且LEU-(级差<2) 人工审核 17(1.31)
   

64.71

14 WBC≥1级且LEU≥1个“+”(级差≥2) 人工审核 10(0.77) 100.00

15 PRO=1个“+”且CAST≤1.96个/微升(男),PRO=1个“+”且CAST≤1.62个/微升(女) 人工审核 83(6.38) 96.39

16 PRO≤±且CAST>1.96个/微升(男),PRO≤±且CAST>1.62个/微升(女) 人工审核 43(3.31) 13.95

17 PRO=±且BLD=0级 人工审核 73(5.62) 80.82

18 SG<1.005 人工审核 17(1.31) —

19 YLC≥6.0个/微升或≥1个“+” 人工审核 24(1.85) 20.83

  注:*以人工镜检结果作为金标准,计算UF5000检测结果和人工镜检结果的符合率;—表示无数据;-表示检测结果为阴性;±表示检测结果

为弱阳性;+表示检测结果为阳性;SEC表示鳞状上皮细胞;SG表示尿比重。

表2  肾内科/泌尿外科假阴性标本分析

病例编号 性别
年龄

(岁)

UC3500

BLD LEU PRO

UF5000(个/微升)

RBC WBC CAST

人工镜检[个/高倍镜(低倍镜)]

红细胞 白细胞 管型
假阴性项目

1 女 27 - ± - 3.1
 

30.7 0.00
 

0 8 0 WBC

2 男 27 - - - 0.9
 

6.7
 

0.00
 

0 5 0 WBC

3 女 67 - - - 0.9 15.1 0.00 0 6 0 WBC

4 男 64 - - - 0.8
 

9.1
 

0.00
 

0 7 0 WBC

5 男 8 - - - 9.0
 

12.0
 

1.12
 

0 8 透明管型3 WBC/CAST

6 女 20 - - - 0.8
 

15.1 0.14
 

0 6 0 WBC

7 女 73 ± - - 7.6
 

0.1 0.00
 

4 0 0 RBC

8 女 33 1个“+” - - 21.9 10.2 0.00 6 0 0 RBC

9 男 56 2个“+”1个“+”1个“+” 43.4
 

28.2 0.14
 

10 6 颗粒管型1 CAST

10 男 74 - - 1个“+” 1.2
 

8.9
 

0.28
 

0 4 0 WBC

  注:-表示检测结果为阴性;±表示检测结果为弱阳性;+表示检测结果为阳性;WBC/CAST代表这个病例标本有两个项目 WBC和CAST出

现了假阴性结果。

2.3 审核规则的改进和分析 表1可见各审核规则

中镜检规则8、10、14、15符合率为95.00%以上,根据

表1情况,以及本实验室的工作需求对审核规则进行

修改(表3)。并对改进后的规则重新进行性能评价,
结果显示,修改后复检率为16.92%(220/1

 

300)、人
工审 核 率 为 16.07% (209/1

 

300)、真 阳 性 率 为
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19.31%(251/1
 

300)、真 阴 性 率 为 55.46% (721/

1
 

300)、假阳性率为4.15%(54/1
 

300)、假阴性率为

4.15%(54/1
 

300)。修改审核规则后可见54例假阴

性标本,其中肾内科或泌尿外科尿液标本8例,为表2
中的病例1~8,而病例9、10由于规则15的修改进行

镜检。

表3  审核规则修改

规则编号 规则 修改

8 PRO≥2个“+”
肾脏相关疾病,或者同时出现CAST≥1.96个/微升(男)或≥

1.62个/微升(女)时进行人工镜检,其他直接发送报告

10 RBC≥1级且BLD≥1级(级差≥2) 规则删除

14 WBC≥1级且LEU≥1个“+”(级差≥2) 规则删除

15
PRO=1个“+”且CAST≤1.96个/微升(男),PRO=1个

“+”且CAST≤1.62个/微升(女)

对肾脏相关疾病进行人工镜检,非肾脏相关疾病直接发送

报告

19 YLC≥6.0或≥1个“+” 人工镜检

3 讨  论

  本研究对文献[7-8]建立的审核规则进行了验证,

1
 

300例 尿 液 标 本 的 假 阴 性 率 仅 为4.31%,符 合

ISO15189实验室认可的规定和通用评估标准[1,10-11],
说明该审核规则是适用于本实验室的。但在结果分

析中发现,虽然复检率为18.85%,但人工审核率却为

24.08%。因此,针对验证结论,以及本实验室的实际

工作需求,对部分规则进行了修改。
具体修改规则如下。(1)规则8存在以下两种情

况时依然选择人工镜检。①CAST≤1.96个/微升

(男)或≤1.62个/微升(女),但该病例为肾脏相关疾

病,如肾功能不全,以及高血压、系统性红斑狼疮、糖尿

病等可能累及肾脏的疾病[12-14];②同时出现CAST≥
1.96个/微升(男)或≥1.62个/微升(女)。原因在于规

则8仅对PRO进行了规定,但并未对CAST进行定义。
而在验证中规则8镜检符合率为95.75%,即表明

UF5000中CAST的计数结果和人工镜检的符合率极

高。因此,本研究认为不需要对每例标本,特别是

CAST计数阴性的标本均进行人工镜检,但为了不漏

检肾脏相关疾病,对于此类标本还是有必要进行人工

镜检。同时对于PRO和CAST双阳性的标本,仍然

有因干扰因素的存在而导致假阳性的情况,因此也进

行了人工镜检。(2)删除规则10和规则14。这两个

规则分别表现为红细胞、白细胞检测项目在 UC3500
和UF5000上双阳性,但级差较大的情况。在验证中

发现仅 有17例 出 现 了 这 种 情 况,而 且 符 合 率 为

100.00%,虽然也有几例存在干扰因素,但 UF5000
计数结果依然和人工镜检结果相吻合,因此本研究认

为可以不考虑级差问题,直接发放审核报告。(3)规
则15对肾脏相关疾病的标本进行了人工镜检。修改

原因和规则8类似,UF5000的CAST和人工镜检的

符合率极高,因此可以直接放行,但为了避免漏诊肾

脏相关疾病,单独定义此类标本进行人工镜检。(4)
规则19由人工审核修改为人工镜检。这是出于本实

验室的工作需求,笔者认为YLC也是尿路感染的主

要病原体之一[15],且该规则镜检符合率极低,仅为

20.83%,YLC的假阳性结果势必会对临床医生的诊

疗造成干扰,因此对于所有YLC阳性的标本全部进

行复 检。(5)其 余 未 修 改 的 人 工 审 核 规 则,由 于

UF5000检测结果和镜检结果并非完全一致,因此人

工审核时应根据标本具体情况和临床需要决定是否

镜检。
采用修改后的审核规则重新对1

 

300例标本进行

统计分析,结果显示人工审核率从修改前的24.08%
降低至16.07%,有8%左右的标本直接放行,临床工

作量降低。另一方面,修改后的复检率、真阳性率、真
阴性率、假阳性率、假阴性率均与修改前持平,并未出

现明显波动,其中假阴性率仍然在要求的5%以内,依
然是符合ISO15189实验室认可的规定和通用评估标

准的。这表明修改后的审核规则在减少工作量的同

时并没有导致工作效率下降。因此,本研究认为修改

后的审核规则适用于本实验室。然而不同的实验室

应根据自己实验室的具体情况,验证并分析适合自己

实验室的审核规则。

10例肾内科或泌尿外科的假阴性标本中,在修改

审核规则后有2例因触发了修改后的规则15而进行

了镜检,避免了漏诊。病例1~8依然被漏诊,但从表

2中可以看出,这些漏诊标本的RBC、WBC、CAST均

在临界值范围。因此,本研究认为小概率的漏诊可以

接受。
 

综上所述,本研究验证并改进的审核规则,其假

阴性率<5%,符合ISO15189实验室认可的规定和通
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用评估标准,可以应用于本实验室。同时,修改后的

审核规则在人工审核率上有所降低,减轻了临床的工

作量。本研究为其他实验室验证并改进该尿液流水

线审核规则提供了一定的参考资料。
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