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  摘 要:目的 建立带有图像识别功能的凝血试验自动审核方案,评价方案的正确性和有效性。方法 使

用人工智能软件与硬件联合建立对标本性状、标本血量、血细胞比容可以自动判定结果的图像识别系统,与目

测法比较标本性状判定结果的正确性,与手工测量法比较标本血量判定结果的正确性,与血细胞分析仪比较血

细胞比容判定结果的正确性。根据流程图、参考区间、医学决定水平、危急值范围、相关文献、工作经验及历史

数据制订出凝血试验自动审核规则。对制订的规则进行人工验证,分别计算自动审核通过率、真阳性率、真阴

性率、假阳性率、假阴性率。评估自动审核方案实施后实验室内周转时间的变化情况。结果 图像识别系统标

本性状判定正确率为96.72%,将溶血、黄疸、脂血标本判定为正常标本的假阴性率为0.04%。图像识别系统

与手工测量的两组标本血量数据进行比较,P=0.488
 

1,图像识别方法不劣于手工测量方法。图像识别系统与

血细胞分析仪的两组血细胞比容数据进行比较,P=0.113
 

0,图像识别系统不劣于血细胞分析仪。该研究建立

凝血试验自动审核规则61条,包括数值异常、逻辑异常、Delta
 

Check、标本质量异常、反应曲线异常等,自动审

核通过率为76.19%,真阳性率为23.77%,真阴性率为76.19%,假阳性率为0.04%,假阴性率为0.00%。实

施自动审核方案后各分位数标本周转时间均缩短,平均缩短13.66
 

min。结论 图像识别技术应用到凝血试验

自动审核中,使自动审核功能更加自动化、更具科学性,将标本质量判定标准化,提升检验结果的准确性,有效

提高工作效率和节省人力。
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Abstract:Objective To

 

establish
 

an
 

automatic
 

review
 

plan
 

for
 

coagulation
 

tests
 

with
 

image
 

recognition
 

function,and
 

evaluate
 

the
 

correctness
 

and
 

effectiveness
 

of
 

the
 

plan.Methods Artificial
 

intelligence
 

software
 

and
 

hardware
 

were
 

combined
 

to
 

establish
 

an
 

image
 

recognition
 

system
 

that
 

could
 

automatically
 

determine
 

the
 

characteristics
 

of
 

specimens,blood
 

volume
 

and
 

hematocrit.The
 

correctness
 

of
 

the
 

determination
 

results
 

of
 

specimen
 

character
 

was
 

compared
 

with
 

the
 

visual
 

method,the
 

correctness
 

of
 

the
 

determination
 

results
 

of
 

blood
 

volume
 

was
 

compared
 

with
 

the
 

manual
 

measurement
 

method,and
 

the
 

correctness
 

of
 

hematocrit
 

was
 

compared
 

with
 

the
 

hematology
 

analyzer.According
 

to
 

the
 

flow
 

chart,reference
 

interval,medical
 

decision
 

level,critical
 

value
 

range,relevant
 

literature,work
 

experience
 

and
 

historical
 

data,the
 

autoverification
 

rules
 

of
 

coagulation
 

tests
 

were
 

formulated.The
 

autoverification
 

rules
 

were
 

manually
 

verified,and
 

the
 

autoverification
 

pass
 

rate,
true

 

positive
 

rate,true
 

negative
 

rate,false
 

positive
 

rate,and
 

false
 

negative
 

rate
 

were
 

calculated.The
 

change
 

of
 

turnaround
 

time
 

in
 

the
 

laboratory
 

after
 

the
 

implementation
 

of
 

the
 

autoverification
 

scheme
 

was
 

evaluated.Re-
sults The

 

accuracy
 

rate
 

of
 

sample
 

trait
 

determination
 

in
 

the
 

image
 

recognition
 

system
 

was
 

96.72%,and
 

the
 

false
 

negative
 

rate
 

of
 

judging
 

hemolytic,jaundice,and
 

lipoid
 

blood
 

samples
 

as
 

normal
 

samples
 

was
 

0.04%.The
 

image
 

recognition
 

system
 

was
 

compared
 

with
 

the
 

blood
 

volume
 

data
 

of
 

two
 

groups
 

of
 

specimens
 

measured
 

manually,P=0.4881.The
 

image
 

recognition
 

method
 

was
 

not
 

inferior
 

to
 

the
 

manual
 

measurement
 

method.
Comparing

 

the
 

two
 

sets
 

of
 

hematocrit
 

data
 

from
 

the
 

image
 

recognition
 

system
 

and
 

the
 

blood
 

cell
 

analyzer,P=
0.1130,the

 

image
 

recognition
 

system
 

was
 

not
 

inferior
 

to
 

the
 

blood
 

cell
 

analyzer.A
 

total
 

of
 

61
 

automatic
 

re-
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view
 

rules
 

for
 

coagulation
 

tests
 

had
 

been
 

established,including
 

numerical
 

abnormalities,logical
 

abnormalities,
Delta

 

Check,sample
 

quality
 

abnormalities,reaction
 

curve
 

abnormalities,etc.The
 

automatic
 

review
 

pass
 

rate
 

was
 

76.19%,true
 

positive
 

rate
 

was
 

23.77%,true
 

negative
 

rate
 

was
 

76.19%,false
 

positive
 

rate
 

was
 

0.04%,
and

 

false
 

negative
 

rate
 

was
 

0.00%.After
 

implementing
 

the
 

automatic
 

audit
 

plan,the
 

turnaround
 

time
 

of
 

sam-
ples

 

in
 

each
 

quantile
 

was
 

shortened,with
 

an
 

average
 

shortening
 

time
 

of
 

13.66
 

min.Conclusion The
 

applica-
tion

 

of
 

image
 

recognition
 

technology
 

in
 

the
 

automatic
 

review
 

of
 

coagulation
 

tests
 

makes
 

the
 

automatic
 

review
 

function
 

more
 

automated
 

and
 

scientific,standardizes
 

specimen
 

quality
 

judgment,improves
 

the
 

accuracy
 

of
 

test
 

results,effectively
 

improves
 

work
 

efficiency
 

and
 

saves
 

manpower.
Key

 

words:artificial
 

intelligence; image
 

recognition; coagulation
 

test; automatic
 

review; laborato-
ry

 

information
 

system

  自动审核是指在遵循操作规程的前提下,计算机

系统按照临床实验室设置的已通过验证的规则、标准和

逻辑,自动对检测结果进行审核并发布检验报告成为医

疗记录的行为。在此过程中,与实验室预设的可接受标

准相符的结果自动输入到规定格式的患者报告中,无需

任何外加干预[1]。目前临床实验室自动审核已广泛应

用于血细胞分析、生化和免疫等项目[2-5],不仅缩短了检

验报告时间,还提高了检验结果的准确性。
不同凝血检测系统之间检测结果差异较大,目前

关于凝血试验自动审核的报道又比较少[6],由于凝血

检测对标本质量要求较高,溶血、黄疸、脂血、标本血

量的多与少、血细胞比容过高或过低,都会对检测结

果造成影响,结果准确性难以控制,所以凝血试验自

动审核难以广泛实施。目前标本质量判定大多通过

人工识别,经常会出现不同人员判定结果不一致的情

况,且带来的工作量也比较大。
针对以上存在的问题,本研究旨在探索相应解决

办法,建立本实验室凝血试验自动审核规则,分析研

究图像识别在标本质量判定上的可行性,通过人工智

能(AI)图像识别系统自动识别标本性状(溶血、黄疸、
脂血)、标本血量、血细胞比容,实现无任何外加干预

的自动审核。
1 资料与方法

1.1 一般资料 收集同济大学附属东方医院南院门

诊、住院、体检患者枸橼酸钠抗凝血标本(血液与抗凝

剂比例为9∶1)共94
 

720份,包括:(1)图像识别系统

建立与验证为2022年7月至2023年8月的标本24
 

692份。(2)凝血试验自动审核规则建立与调整为

2021年7月至2022年9月的标本51
 

152份(男性24
 

402份,女性26
 

750份,年龄1~103岁,中位年龄64
岁)。(3)人工验证为2023年3月至2023年4月的标

本8
 

266份(男性4
 

553份,女性3
 

713份,年龄1~
102岁,中位年龄65岁)。(4)临床应用分析为2023
年7月至2023年8月的标本10

 

610份。
1.2 仪器与试剂 cobas

 

connection
 

modulars凝血

流水线(cobas
 

t
 

711全自动凝血分析仪、cobas
 

p
 

471
医用离心机、cobas

 

p
 

612分杯处理系统)、配套检测试

剂、校准品均购自罗氏诊断产品(上海)有限公司。凝

血质控品购自上海惠中生物科技有限公司的凝血七

项非定值质控品。BC-6800Plus全自动血液细胞分析

仪、BC-7500(NR)CS全自动血液细胞分析仪、配套检

测试剂、质控品、校准品均购自深圳迈瑞生物医疗电

子股份有限公司。无菌型 KS-9NC枸橼酸钠真空采

血管购自浙江康是医疗器械有限公司。
1.3 软件 Serum

 

TeachIn
 

AI图像识别学习软件、
仪器中间件cobas

 

infinity
 

solution购自罗氏诊断产

品(上海)有限公司。实验室信息系统(LIS)购自上海

瑞美电脑科技有限公司。
1.4 方法

1.4.1 研究依据 依据相关标准及准则[1,7-9],设计

适合本实验室的凝血试验自动审核方案并进行评价。
1.4.2 标本性状图像识别系统建立 首先,由有5
年以上凝血工作经验的人员使用目测法人工识别出

溶血、黄疸、脂血的凝血标本,将这些标本在cobas
 

t
 

711全自动凝血分析仪上检测血浆标本指数,得到溶

血指数、黄疸指数、脂血指数。然后,对于溶血指数≥
15、黄疸指数≥5、脂血指数≥13的标本,将其在cobas

 

p
 

612分杯处理系统中拍摄的离心后照片及参数纳入

建立图库中,同时收集无溶血、无黄疸、无脂血的正常

凝血标本的离心后照片及参数并纳入图库中。收集

一定数量的正常与异常标本照片及参数后,使用Ser-
um

 

TeachIn
 

AI图像识别学习软件对这些照片及参数

进行图像识别学习并形成标本性状图像识别系统。
最后,将图像识别系统判断错误的标本照片及参数纳

入图库中并再次学习,不断重复此修正过程,直至标

本性状判定的正确率满足临床实验室要求。
1.4.3 标本血量图像识别系统建立 离心后标本在

cobas
 

p
 

612分杯处理系统拍摄的照片通过AI图像识

别技术读取拍摄照片中试管内血浆上刻度线数值,即
为标本血量。当采血量正好在采血试管刻度线时为

标准值,依据采血量与要求标本血量相差大于10%时

为不合格标本的标准来确定标本血量图像识别系统

的数值范围。正确性验证由工作人员手工测量标本

血量,计算图像识别系统与手工测量之间的差异。
1.4.4 血细胞比容图像识别系统建立 离心后标本

在cobas
 

p
 

612分杯处理系统拍摄的照片通过 AI图
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像识别技术读取拍摄照片中试管内血浆上刻度线数

值与红细胞上刻度线数值,通过计算公式计算出血细

胞比容。将图像识别系统与血细胞分析仪测得的血

细胞比容进行比对以验证其正确性。
1.4.5 凝血试验自动审核规则建立及调整 由至少

3名5年以上凝血工作经验的人员制订出凝血试验自

动审核流程并绘制流程图,内容需包括仪器校准状

态、室内质控情况、仪器状态、试剂状态、结果警告、差
值检查、结果相关性等。流程图用于描述自动审核程

序执行数据分析的步骤及功能。流程图应尽可能体

现对影响检验结果准确性和可靠性相关的检验前、
中、后各环节可能存在问题的识别。

根据流程图、参考区间、医学决定水平、危急值范

围、相关文献、工作经验等制订出最初的凝血试验自

动审核规则。
从LIS中导出历史报告结果,内容包括:(1)标本

信息,唯一标识、性别、年龄、患者类型、送检科室、临
床诊断、标本类型、标本性状、标本血量、血细胞比容、
采样时间、接收时间、检测时间、审核时间;(2)报告参

数,凝血酶原时间(PT)、国际标准化比值(INR)、活化

部分凝血活酶时间(APTT)、凝血酶时间(TT)、纤维

蛋白原(Fib)、抗凝血酶(AT)、D-二聚体(DD)、纤维蛋

白(原)降解产物(FDP);(3)特殊信息,仪器报警信

息、LIS内人工备注信息;(4)其他相关项目检测结果。
所有数据收集汇总后进行实施前验证,验证时间不少

于3个月,报告数量不少于50
 

000份,根据历史结果

漏检和通过率调整相应自动审核规则,同时用于预测

实际运行自动审核通过率。
1.4.6 人工审核 将制订的自动审核规则设置进

LIS,并开启自动审核功能,LIS自动记录自动审核状

态(通过/不通过)、不通过原因、拦截规则、标本信息、
检测结果。工作人员依次检查每个标本,对自动审核

结果进行人工审核,对自动审核结果进行评价(正确/
不正确),并记录在LIS内,将LIS自动审核结果与人

工审核结果进行比对,计算真阳性率(LIS判定为不通

过、人工判定为不通过的标本数/标本总数)、真阴性

率(LIS判定为通过、人工判定为通过的标本数/标本

总数)、假阳性率(LIS判定为不通过、人工判定为通过

的标本数/标本总数)、假阴性率(LIS判定为通过、人
工判定为不通过的标本数/标本总数)、通过率(LIS判

定为通过的标本数/标本总数)。验证时间不少于10
个工作日,报告数量不少于5

 

000份,验证的正确率

(LIS判定为通过、人工判定为通过的标本数/LIS判

定为通过的标本数)应达到100%,若正确率未达到

100%,则根据发现的具体问题修改程序、调整参数或

规则并针对问题进行验证。自动审核通过的标本LIS
并不进行实际审核和发送报告,仅做判定。
1.4.7 临床应用分析 分析使用自动审核方案前后

实验室内周转时间(TAT),即指从实验室收到标本到

发送报告的时间的变化情况,评价实施效果。
1.5 统计学处理 使用GraphPad

 

Prism8.0.1软件

进行数据统计及制图分析。正态分布数据比较使用

配对t检验;非正态分布数据比较使用配对 Wilcoxon
检验,以P<0.05为差异有统计学意义。
2 结  果

2.1 标本性状图像识别系统建立 标本性状图像识

别系统图库总计纳入标本照片508张,其中溶血49
张,黄疸135张,脂血100张,正常224张。

标本性状图像识别系统正确性验证总计纳入标

本18
 

735份,其中判定正确18
 

121份,正确率为

96.72%,未能判定出结果567份,判定错误47份,将
溶血、黄疸、脂血标本判定为正常标本的数量有7份,
假阴性率(将溶血、黄疸、脂血判定为正常的标本数/
标本总数)为0.04%,见表1。

表1  标本性状图像识别系统正确性验证数据汇总

项目 正常 黄疸 溶血 脂血 合计

标本数量(n) 18
 

269 323 61 82 18
 

735

未能判定出结果数量(n) 558 3 1 5 567

判定错误数量(n) 27 7 2 11 47

判定正确数量(n) 17
 

684 313 58 66 18
 

121

正确率(%) 96.80 96.9095.0880.49 96.72

2.2 标本血量图像识别系统建立 当采血量正好在

采血试管刻度线时的标准值为4
 

000
 

μm,标本血量图

像识别系统的允许数值范围在3
 

600~4
 

400
 

μm,当
数值<3

 

600
 

μm或>4
 

400
 

μm时为不合格标本。正

确性验证纳入标本1
 

057份,由图像识别系统与手工

测量获得的两组标本血量数据进行比较,差异无统计

学意义(P>0.05),图像识别方法不劣于手工测量方

法。见图1。

图1  图像识别系统与手工测量标本血量的差异性分析

2.3 血细胞比容图像识别系统建立 计算公式:血
细胞比容=(π×r2×红细胞上刻度线数值/100-π×
r3/3)/(π×r2×血浆上刻度线数值/100-π×r3/3-
300),r为采血试管半径长度,单位 mm。正确性验证

纳入标本4
 

392份,由图像识别系统与血细胞分析仪
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测得的两组血细胞比容数据进行比较,差异无统计学

意义(P>0.05),图像识别系统不劣于血细胞分析仪。
见图2。
2.4 凝血试验自动审核规则建立及调整 经过多次

讨论,本研究根据实验室布局、岗位设置、仪器特性及

日常工作中遇到的一些问题制订出了凝血试验自动

审核流程图,见图3。凝血试验自动审核规则包括数

值异常14条、逻辑异常6条、Delta
 

Check16条、标本

质量异常15条、反应曲线异常4条、其他6条,总计

61条,见表2。
2.5 人工审核 人工审核总计8

 

266份报告,其中

LIS判定通过6
 

298份,不通过1
 

968份,通过率为

76.19%,人工判定通过6
 

301份,不通过1
 

965份,真
阳性率为23.77%,真阴性率为76.19%,假阳性率为

0.04%,假阴性率为0.00%,正确率为100.00%。

图2  图像识别系统与血细胞分析仪测得血细胞比容

差异性分析

图3  凝血试验自动审核流程图

表2  61条凝血试验自动审核规则及设定原因

类别 序号 拦截规则 设定原因

数值异常 1 PT≤7.6
 

s 高凝血栓风险

2 PT≥13.5
 

s 低凝出血风险,或抗凝药物影响

3 INR≤0.86 高凝血栓风险

4 INR≥1.42 低凝出血风险或抗凝药物影响

5 APTT≤24
 

s 高凝血栓风险,可能采血不顺或有凝块

6 APTT≥55
 

s 低凝出血风险或抗凝药物影响

7 TT≤14
 

s 标本脂血干扰检测或钙离子过剩

8 TT≥22
 

s 低凝出血风险或抗凝药物影响

9 Fib≤1.8
 

g/L 低凝出血风险

10 Fib≥7.3
 

g/L 高凝血栓风险、急性炎症

11 AT≤50% 高凝血栓风险,肝素治疗效果减弱甚至无效

12 AT≥135% 低凝出血风险

13 DD≥7.2
 

mg/L
 

FEU 血栓性疾病、纤溶亢进、出血等

14 FDP≥40
 

μg/mL 血栓性疾病、纤溶亢进、出血等

逻辑异常 15 DD>FDP 逻辑不符,试剂异常

16 FDP/DD≤2.5
 

AND
 

DD≥0.5
 

mg/L
 

FEU 比例不合适,可能存在干扰

17 FDP/DD≤2.5
 

AND
 

FDP≥5.0
 

μg/mL 比例不合适,可能存在干扰

18 FDP/DD≥9
 

AND
 

DD≥0.5
 

mg/L
 

FEU 比例不合适,可能存在干扰

·1731·国际检验医学杂志2024年6月第45卷第11期 Int
 

J
 

Lab
 

Med,June
 

2024,Vol.45,No.11



续表2  61条凝血试验自动审核规则及设定原因

类别 序号 拦截规则 设定原因

19 FDP/DD≥9
 

AND
 

FDP≥5
 

μg/mL 比例不合适,可能存在干扰

20 演算法Fib/Fib>1.45 可能为异常纤维蛋白原血症

Delta
 

Check 21 PT
 

14
 

d内降低超过30% 与上一次检测数值变化过大

22 PT
 

14
 

d内增高超过40% 与上一次检测数值变化过大

23 INR
 

14
 

d内降低超过30% 与上一次检测数值变化过大

24 INR
 

14
 

d内增高超过40% 与上一次检测数值变化过大

25 APTT
 

7
 

d内降低超过30% 与上一次检测数值变化过大

26 APTT
 

7
 

d内增高超过50% 与上一次检测数值变化过大

27 TT
 

7
 

d内降低超过25% 与上一次检测数值变化过大

28 TT
 

7
 

d内增高超过30% 与上一次检测数值变化过大

29 Fib
 

7
 

d内降低超过50% 与上一次检测数值变化过大

30 Fib
 

7
 

d内增高超过125% 与上一次检测数值变化过大

31 AT
 

7
 

d内降低超过35% 与上一次检测数值变化过大

32 AT
 

7
 

d内增高超过35% 与上一次检测数值变化过大

33 DD≥2
 

mg/L
 

FEU
 

AND
 

2
 

d内变化率≥500% 与上一次检测数值变化过大

34 DD<2
 

mg/L
 

FEU
 

AND
 

2
 

d内变化绝对值≥10 与上一次检测数值变化过大

35 FDP≥10
 

μg/mL
 

AND
 

2
 

d内变化率≥500% 与上一次检测数值变化过大

36 FDP<10
 

μg/mL
 

AND
 

2
 

d内变化绝对值≥50 与上一次检测数值变化过大

标本质量异常 37 标本性状图像识别系统=溶血 标本溶血

38 标本性状图像识别系统=脂血 标本脂血

39 标本性状图像识别系统=黄疸 标本黄疸

40 标本血量图像识别系统<3
 

600 采血量过少,超出10%

41 标本血量图像识别系统>4
 

400 采血量过多,超出10%

42 血细胞比容图像识别系统≥0.55 标本与抗凝剂比例不合适,影响检测结果

43 血细胞比容图像识别系统≤0.20 标本与抗凝剂比例不合适,影响检测结果

44 APTT<24
 

s
 

AND
 

FDP>40
 

μg/mL 可能采血不顺或有凝块

45 APTT<24
 

s
 

AND
 

DD>7.2
 

mg/L
 

FEU 可能采血不顺或有凝块

46 PT>13.5
 

s
 

AND
 

Fib<1.8
 

g/L
 

AND
 

DD>0.5
 

mg/L
 

FEU 可能采血不顺或有凝块

47 APTT>55
 

s
 

AND
 

Fib<1.8
 

g/L
 

AND
 

DD>0.5
 

mg/L
 

FEU 可能采血不顺或有凝块

48 仪器报警:Samp.C 仪器样本针吸样错误,有凝块或高黏度标本

49 仪器报警:Samp.S 标本血量少

50 仪器报警:Samp.U
闭盖穿刺模式,标本管内压力错误,采血量不准、管盖人为打

开又盖回、采血管负压不标准

51 仪器报警:LLD.E 标本液面探测失败,标本血量少

反应曲线异常 52 仪器报警:Clot.E
反应曲线不能拟合到凝血检测曲线模型,反应曲线不像凝固

曲线,基线期不平整

53 仪器报警:Clot.?
反应曲线能拟合到凝血检测曲线模型,反应曲线反应提前、
延迟或不凝固

54 仪器报警:>Kin
 

or
 

>Kin1
 

or
 

>Kin2
 

or
 

>Kin3 反应曲线表明反应动力学不当,检测到高剂量钩状效应

55 仪器报警:Samp.?
原始结果超出校准曲线的可输入范围,标本的吸光度或信号

超出理论最大或最小吸光度

其他 56 任意项目结果包含符号“>” 检测结果高于检测范围上限

57 任意项目结果包含符号“*” 未能检测出结果

58 标本性状图像识别系统=未知 图像识别系统未能判断出标本性状

59 仪器报警:>Ext 结果高于检测范围上限,触发延长检测模式或稀释模式

60 仪器报警:>Test 结果高于检测范围上限

61 仪器报警:<Ctval 结果低于检测范围下限
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2.6 临床应用分析 开启自动审核前后 TAT的

10%分位数为66
 

min和59
 

min,25%分位数为80
 

min和71
 

min,50%分位数为102
 

min和91
 

min,
75%分位数为138

 

min和121
 

min,90%分位数为174
 

min和157
 

min。TAT 均 缩 短,平 均 缩 短 时 间 为

13.66
 

min。见图4。

图4  自动审核方案应用前后TAT变化

3 讨  论

随着临床实验室工作量的不断增长,凝血分析仪

与凝血分析流水线得到了广泛应用,虽减少了检测人

员工作量,提升了检测速度,但报告审核人员仍不足,
TAT问题不能得到有效改善,并且在需要大量审核

报告时,人工审核常常会造成人员疲劳,且每位员工

判定标准又不一致,低年资人员工作经验较少,易造

成错误报告发出。凝血检测结果在临床诊疗过程中

经常会被作为重要决策依据[10],那么保证结果的准确

性是十分重要的,虽然结果审核属于检验后,但是仍

需要考虑到整个检验过程,而在凝血检测的整个过程

中检验前误差在60%~70%[11],通过人工判定标本

质量,不仅效率低下,且判定结果无法统一,通过分析

仪检测血浆标本指数不但增加试剂成本,还会增加仪

器测试数,导致检测速度变慢。那么本研究带有图像

识别的凝血试验自动审核方案可有效地缓解人力不

足的问题,报告审核人员只需专注于不通过的标本,
同时很好地解决了标本检验前质量分析标准化的问

题,通过流水线的标准化检测流程,自动审核规则的

拦截,TAT 与检验结果的准确性都得到了很大的

提升。
溶血、黄疸、脂血会对凝血检测结果造成影响[6],

如果标本性状通过图像识别系统来自动分析的话,那
么它的假阴性率应作为最重要的评判指标,本研究建

立的图像识别系统在标本性状判定的假阴性率为

0.04%,虽然仍有极少数标本漏检,但是在其余自动

审核规则的限制下,本实验室认为其风险是可控的。
同时本研究将图像识别系统拍摄的照片发送至LIS,
工作人员在人工审核时可以核对图像识别系统判定

结果的正确性,同时对于那些未能判定出结果的标本

进行人工判定。
本研究建立的图像识别系统在测量标本血量与

血细胞比容时仅对未脱帽的标本进行识别,已脱帽的

标本则不进行识别,防止标本吸样后重复上机导致标

本血量与血细胞比容测定结果不准确。图像识别系

统与手工测量的标本血量结果通过统计学分析(P=
0.488

 

1),两种方法等效,其中有少量标本差距较大是

由于条码贴纸遮挡了采血试管,导致画线错误,分析

结果出现偏差。由于采血试管管径、底部圆形设计、
抗凝剂比例的原因,使得图像识别系统测得血浆上刻

度线数值与红细胞上刻度线数值并不能直接相除得

到血细胞比容,须通过计算公式得出。图像识别系统

与血细胞分析仪的血细胞比容结果通过统计学分析

(P=0.113
 

0),两种方法等效,其中有少量标本差距

较大是由于条码贴纸遮挡了采血试管,导致画线错

误,分析结果出现偏差。
本研究建立的图像识别系统在标本检测前就会

进行判定是否为不合格标本,这些不合格标本将会放

置在指定的错误区不会上机检测,避免了试剂的浪费

与无效检测,并且工作人员可以更快速地处理这些标

本。同时本研究发现当标本存在凝块时,离心后标本

红细胞上刻度线不平整,由于血块收缩,常常会有凸

起,并且红细胞颜色也呈不均匀分布,这可能是标本

凝块图像识别系统建立的重要突破口。
自动审核规则中最重要的是拦截数值的确定,回

顾分析历史51
 

152份凝血报告,将排序后结果的P2.5

和P97.5 对应的数值[10]结合各项目参考区间、医学决

定水平、危急值范围、线性范围确定最终上限与下限。
各项目限值均覆盖了其参考区间。由于同济大学附

属东方医院南院LIS暂未接入药房系统,无法直接查

看到患者是否使用抗凝药物(华法林、肝素类、新型口

服抗凝药等),故暂不设定特殊人群的限值。也有其

他研 究 使 用 P5 和 P95 对 应 的 数 值 作 为 允 许 限

值[12-13],该范围较严格,通过率较低,而对于允许限值

百分位数的选择没有明确规定,需结合患者人群特

征、临床意见、历史数据和实验室人工审核经验等综

合确定。
FDP是纤维蛋白/Fib的降解产物,DD是交联纤

维蛋白的降解产物。当体内发生纤溶亢进时,纤维蛋

白和Fib都在纤溶酶的作用下降解,DD由于仅为交

联纤维蛋白的降解产物,因此理论上它的值应小于

FDP[14-15],故本研究根据试剂检测特性设立了DD与

FDP的逻辑规则。同时通过演算法Fib与Clauss法

Fib的比值用于协助筛查异常纤维蛋白原血症[16-17]。
其他一些凝血试验自动审核的研究关于差值检查的

时限一般为7
 

d[10-11],根据不同项目特性、患者复查周

期、生物学变异将PT定为14
 

d,DD与FDP定为2
 

d。
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笔者在日常工作中发现采血不顺或有微小凝块的标

本往往APTT会缩短,DD与FDP水平进行性升高,
当标本有较大凝块时,PT与APTT会延长,Fib水平

降低,故对此设定了相应的规则。同时还对其他一些

可能会对检测结果造成影响的报警信息进行了拦截

设置。
当一个标本同时存在溶血、黄疸、脂血多种标本

性状时,本研究建立图像识别系统目前只能判定出一

种最为严重的性状,需要人工介入判定多种标本性

状。当标本红细胞上刻度线极低时(红细胞上刻度

线<采血试管半径×100),图像识别的血细胞比容将

会产生偏差或无法计算。其他实验室可参考本研究

的自动审核方案,但因使用的仪器与医学决定水平可

能不完全相同,所以使用前需进行充分的验证,或者

结合自身情况进行修改相应规则并验证后使用。
综上所述,自动审核是自动化检测技术与信息技

术的必然结果,图像识别应用到凝血试验自动审核中

是本研究的一大亮点,使新的凝血试验自动审核方案

更加自动化、更具科学性,将标本质量判定标准化,提
升检验结果的准确性,缩短TAT,有效提高工作效率

和节省人力。本研究将继续尝试使用图像识别技术

对标本凝块进行识别,并且进一步提高软件的自我学

习能力,通过AI自动学习工作人员审核过程,减少人

为参与创建自动审核的过程,减少建模时间,以便于

该方案可以在其他实验室快速应用。
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