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!

目的
!

制订迪瑞尿沉渣流水线检测尿液的镜检筛选规则!并验证该规则在临床中的应用$方法
!

采

用流水线对
!!9!

份收集于武汉大学人民医院的尿液标本进行尿常规检测!同时由
3

名主管检验师对上述标本进

行手工计数$根据流水线检测结果与镜检结果制订复检规则并对
39&

份临床尿液标本进行验证$结果
!

本研究根

据检测结果统计分析共筛选出
$4

条需要复检的规则和
3&

条无需复检的规则$以镜检结果为标准!真阳性率为

"4,49b
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$4,:!b

"
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#!假阴性率"漏诊率#为

!,&&b

"
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#!复检率为
!9,!4b

"

!55

%

!!9!

#$根据制订的复检规则对临床标本验证结果为'真阳性率

99,"3b
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#!真阴性率
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#!假阴性率
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#!复检率

!9,59b
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39&

#$结论
!

针对迪瑞尿沉渣流水线制订的复检规则能够有效筛选出真正需要镜检确认的复检标本!

各实验室应根据不同仪器制订不同的筛选标准$
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自动化尿液流水线已在临床广泛应用#提高了检测效率#

但是由于尿液自动化尿液分析仪仍存在方法学的局限性#显微

镜镜检是必不可少的+如何在自动化设备的使用和人工镜检

中找到最佳的结合点#使仪器发挥最大效率又不漏诊,误诊#临

床标本就成了近年来的研究热点+现阶段复检筛选标准以流

式细胞和荧光核酸染色技术为原理的希森美康
_̂

系列尿沉

渣分析仪研究较多)

!#3

*

+而另一类以尿液有形成分图像自动识

别技术的仪器少有报道#本研究使用迪瑞
_̂ \#3%%

全自动尿

沉渣分析仪和
0#5%%

干化学分析仪组成的尿液流水线为该类

仪器建立其筛选规则+

$

!

材料与方法

$,$

!

标本来源
!

收集
3%!"

年
&

"

5

月武汉大学人民医院门诊

和住院患者的尿液常规标本共
!!9!

份#其中男
"93

份#女
944

份#平均年龄
"&

岁+尿液留取标准依据3临床检验操作规程4

第
$

版)

$

*

#所采集标本要在
36

内全部完成检测+选择
3%!"

年
5

月门诊和住院患者尿液常规标本
39&

份#以验证所建立复

检规则的临床有效性+

$,/

!

仪器与试剂
!

迪瑞尿沉渣流水线由长春迪瑞公司生产的

_̂ \#3%%

尿有形成分分析仪和
0#5%%

尿干化学分析仪组成+

_̂ \#3%%

尿有形成分分析仪使用原装配套试剂,质控品,校准

品(

0#5%%

尿干化学分析仪使用原装配套试纸条和配套质控

品#测试期间各仪器室内质控稳定#未出现失控现象+光学显

微镜
Q[#33

$日本
/L

G

B

'

A>

公司%,白洋低速台式离心机

Y9%%+

+

$,'

!

方法

$,',$

!

自动化尿液常规检测
!

每日随机抽取
&%

"

:%

份中段

尿液标本#连续收集
3%K

#在
_̂ \#3%%

尿有形成分分析仪和

0#5%%

尿干化学分析仪进行检测#将原始检测结果备份存档+

-
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年
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!

尿沉渣显微镜镜检
!

每份标本经仪器检测后#将标本

在
3%%%@

"

BH=

条件下离心#由选定的
3

名主管检验师吸取沉

淀采用双盲法进行镜检#对白细胞$

VYQ

%,红细胞$

MYQ

%,管

型$

Q+\;

%及其他有形成分进行定量计数#计算
3

名检验师检

测结果的均值作为镜检结果+镜检结果参考3全国临床检验操

作规程4

)

$

*

+

$,','

!

自动化尿液常规分析镜检筛选规则的建立
!

采用

\P\\!5,%

对迪瑞尿沉渣流水线检测
MYQ

,

VYQ

,

Q+\;

,隐血

$

YZ)

%,白细胞酯酶$

Z.̂

%,蛋白$

PM/

%共
9

个检测项目的阴

性,阳性两种检测结果作为筛选规则的筛选表达式+经过对
9

项参数进行排列组合后得到
9"

条筛选规则#

!!9!

份标本检测

结果的
9"

条筛选规则见表
!

+

$,',1

!

复检规则的制订与评估
!

$

!

%利用交叉互检原则建立

复检规则#当
_̂ \#3%%

尿有形成分分析仪和
0#5%%

尿液干化

学分析仪检测的
MYQ

,

VYQ

结果出现阳性与阴性差异作为需

要镜检的规则+$

3

%由于
0#5%%

检测的蛋白和
_̂ \#3%%

检测

的管型之间没有必然的相关性#因此没有对这
3

个项目进行交

叉互检#判断是否需要镜检的基本原则是结合
MYQ

与
VYQ

结

果综合分析#并且管型为阳性蛋白阴性时设为镜检规则#如表

!

中的第
!5

,

3%

,

3"

,

$"

,

$9

,

"%

,

"!

,

"3

,

""

,

"5

,

"4

,

&%

,

&3

,

&9

条#

其原因是不能漏检管型+$

$

%本研究出现概率为
%

的项目#虽

然这几种情况出现的概率极低#但是出现很有可能是检测中存

在干扰或分析误差#所以把它们作为需要复检的条件#表
!

中

的第
&

,

9

,

3%

,

3!

,

3$

,

$$

,

$5

,

$4

,

"!

,

"$

,

""

,

"&

,

&9

条规则+$

"

%

_̂ \#3%%

的
$

项参数与
0#5%%

的
$

项参数的结果全部阳性时

需要复检#此时镜检需要确认的主要是管型#如表
!

中的第
&&

条规则+

表
!

!

根据迪瑞尿沉渣流水线
9

个检测项目的阴'阳性检测结果制订的
9"

条镜检复检规则及各规则标本数

序号 规则描述 标本数$份% 序号 规则描述 标本数$份%

! VYQ1MYQdQ+\;dZ.̂ 1YZ)dPM/d !: $$ VYQ1MYQdQ+\;1Z.̂ 1YZ)dPM/d %

3 VYQ1MYQdQ+\;dZ.̂ dYZ)1PM/d 4 $" VYQ1MYQdQ+\;1Z.̂ dYZ)1PM/d 3

$ VYQ1MYQdQ+\;dZ.̂ dYZ)dPM/d $ $& VYQ1MYQdQ+\;1Z.̂ dYZ)dPM/1 5

" VYQ1MYQdQ+\;dZ.̂ 1YZ)1PM/d !% $9 VYQ1MYQdQ+\;1Z.̂ 1YZ)1PM/1 !

& VYQ1MYQdQ+\;dZ.̂ 1YZ)dPM/1 % $: VYQ1MYQdQ+\;1Z.̂ 1YZ)PM/1 "

9 VYQ1MYQdQ+\;dZ.̂ dYZ)1PM/1 % $5 VYQ1MYQdQ+\;1Z.̂ dYZ)1PM/1 %

: VYQ1MYQdQ+\;dZ.̂ dYZ)1PM/1 $ $4 VYQ1MYQdQ+\;1Z.̂ 1YZ)1PM/1 %

5 VYQ1MYQdQ+\;dZ.̂ 1YZ)dPM/d !! "% VYQ1MYQdQ+\;1Z.̂ dYZ)dPM/d 3

4 VYQdMYQ1Q+\;dZ.̂ 1YZ)dPM/d 9 "! VYQdMYQ1Q+\;1Z.̂ 1YZ)dPM/d %

!% VYQdMYQ1Q+\;dZ.̂ dYZ)1PM/d :5 "3 VYQdMYQ1Q+\;1Z.̂ dYZ)1PM/d !

!! VYQdMYQ1Q+\;dZ.̂ dYZ)dPM/1 5 "$ VYQdMYQ1Q+\;1Z.̂ dYZ)dPM/1 %

!3 VYQdMYQ1Q+\;dZ.̂ 1YZ)1PM/d ! "" VYQdMYQ1Q+\;1Z.̂ 1YZ)1PM/ %

!$ VYQdMYQ1Q+\;dZ.̂ 1YZ)dPM/1 ! "& VYQdMYQ1Q+\;1Z.̂ 1YZ)dPM/1 %

!" VYQdMYQ1Q+\;dZ.̂ dYZ)1PM/1 "& "9 VYQdMYQ1Q+\;1Z.̂ dYZ)1PM/1 &

!& VYQdMYQ1Q+\;dZ.̂ 1YZ)1PM/1 ! ": VYQdMYQ1Q+\;1Z.̂ 1YZ)1PM/1 !

!9 VYQdMYQ1Q+\;dZ.̂ dYZ)dPM/d !& "5 VYQdMYQ1Q+\;1Z.̂ dYZ)dPM/d $

!: VYQdMYQdQ+\;1Z.̂ 1YZ)dPM/d 3 "4 VYQ1MYQ1Q+\;1Z.̂ 1YZ)dPM/ !

!5 VYQdMYQdQ+\;1Z.̂ dYZ)1PM/d 9 &% VYQ1MYQ1Q+\;1Z.̂ dYZ)1PM/d 3

!4 VYQdMYQdQ+\;1Z.̂ dYZ)dPM/1 " &! VYQ1MYQ1Q+\;1Z.̂ dYZ)dPM/1 !

3% VYQdMYQdQ+\;1Z.̂ 1YZ)1PM/d % &3 VYQ1MYQ1Q+\;1Z.̂ 1YZ)1PM/d !

3! VYQdMYQdQ+\;1Z.̂ 1YZ)dPM/1 % &$ VYQ1MYQ1Q+\;1Z.̂ 1YZ)dPM/1 !

33 VYQdMYQdQ+\;1Z.̂ dYZ)1PM/1 3 &" VYQ1MYQ1Q+\;1Z.̂ dYZ)1PM/1 4

3$ VYQdMYQdQ+\;1Z.̂ 1YZ)1PM/1 % && VYQ1MYQ1Q+\;1Z.̂ 1YZ)1PM/1 9

3" VYQdMYQdQ+\;1Z.̂ dYZ)dPM/d !! &9 VYQ1MYQ1Q+\;1Z.̂ dYZ)dPM/d %

3& VYQ1MYQ1Q+\;dZ.̂ 1YZ)dPM/d " &: VYQdMYQdQ+\;dZ.̂ 1YZ)dPM/d !%

39 VYQ1MYQ1Q+\;dZ.̂ dYZ)1PM/d !5 &5 VYQdMYQdQ+\;dZ.̂ dYZ)1PM/d !9&

3: VYQ1MYQ1Q+\;dZ.̂ dYZ)dPM/1 ! &4 VYQdMYQdQ+\;dZ.̂ dYZ)dPM/1 ":

35 VYQ1MYQ1Q+\;dZ.̂ 1YZ)1PM/d 34 9% VYQdMYQdQ+\;dZ.̂ 1YZ)1PM/d !3

34 VYQ1MYQ1Q+\;dZ.̂ 1YZ)dPM/1 3 9! VYQdMYQdQ+\;dZ.̂ 1YZ)dPM/1 3

$% VYQ1MYQ1Q+\;dZ.̂ dYZ)1PM/1 3& 93 VYQdMYQdQ+\;dZ.̂ dYZ)1PM/1 "5

$! VYQ1MYQ1Q+\;dZ.̂ 1YZ)1PM/1 "! 9$ VYQdMYQdQ+\;dZ.̂ 1YZ)1PM/1 3

$3 VYQ1MYQ1Q+\;dZ.̂ dYZ)dPM/d !$ 9" VYQdMYQdQ+\;dZ.̂ dYZ)dPM/d "9!

!!

注!/

1

0为阳性(/

d

0为阴性+

$,1

!

统计学处理
!

采用
\P\\!:,%

软件对
3

名主管检验师所

得镜检结果的一致性进行评估#使用
2F

''

F

值为一致率的评

估标准+对迪瑞尿沉渣流水线检测项目的阴性,阳性结果确定

复检规则的真阳性率,假阳性率,真阴性率,假阴性率$漏诊率%

及复检率#并验证规则的假阴性率+

/

!

结
!!

果

/,$

!

显微镜镜检结果
!

对
3

名检验师检测的
MYQ

结果做

2F

''

F

检验#

2F

''

F

值为
%,4&3

表明
3

名检验师的镜检结果有

较好的相关性+

/,/

!

复检规则的建立与性能评估结果
!

见表
3

+通过对数据

的分析和处理#此次研究设置了
$4

条需要复检的规则#

3&

条

无需复检的规则+以镜检结果为标准#真阳性率为
"4,49b

$

&5%

"

!!9!

%#假阳性率为
4,%"b

$

!%&

"

!!9!

%#真阴性率为

$4,:!b

$

"9!

"

!!9!

%#假阴性率为
!,&&b

$

!5

"

!!9!

%#复检率

-
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年
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期
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为
!9,!4b

$

!55

"

!!9!

%+

/,'

!

复检规则的临床验证
!

选取
39&

份患者尿液标本用于复

检规则的验证+以显微镜镜检结果为标准#其验证结果真阳性

率为
99,"3b

$

!:9

"

39&

%#假阳性率为
",!&b

$

!!

"

39&

%#真阴性

率为
35,95b

$

:9

"

39&

%#假阴性率$漏诊率%为
%,:&b

$

3

"

39&

%#

复检率为
!9,59b

$

"$

"

39&

%+其假阴性率小于
&,%%b

+

表
3

!

迪瑞尿沉渣流水线自动化尿液分析
$4

条需要复检的规则及各规则标本数

序号 需要复检规则 标本数$份% 序号 需要复检规则 标本数$份%

& VYQ1MYQdQ+\;dZ.̂ 1YZ)dPM/1 % $5 VYQ1MYQdQ+\;1Z.̂ dYZ)1PM/1 %

9 VYQ1MYQdQ+\;dZ.̂ dYZ)1PM/1 % $4 VYQ1MYQdQ+\;1Z.̂ 1YZ)1PM/1 %

4 VYQdMYQ1Q+\;dZ.̂ 1YZ)dPM/d 9 "% VYQ1MYQdQ+\;1Z.̂ dYZ)dPM/d 3

!! VYQdMYQ1Q+\;dZ.̂ dYZ)dPM/1 5 "! VYQdMYQ1Q+\;1Z.̂ 1YZ)dPM/d %

!& VYQdMYQ1Q+\;dZ.̂ 1YZ)1PM/1 ! "3 VYQdMYQ1Q+\;1Z.̂ dYZ)1PM/d !

!9 VYQdMYQ1Q+\;dZ.̂ dYZ)dPM/d !& "$ VYQdMYQ1Q+\;1Z.̂ dYZ)dPM/1 %

!: VYQdMYQdQ+\;1Z.̂ 1YZ)dPM/d 3 "" VYQdMYQ1Q+\;1Z.̂ 1YZ)1PM/ %

!5 VYQdMYQdQ+\;1Z.̂ dYZ)1PM/d 9 "& VYQdMYQ1Q+\;1Z.̂ 1YZ)dPM/1 %

3% VYQdMYQdQ+\;1Z.̂ 1YZ)1PM/d % "5 VYQdMYQ1Q+\;1Z.̂ dYZ)dPM/d $

3! VYQdMYQdQ+\;1Z.̂ 1YZ)dPM/1 % "4 VYQ1MYQ1Q+\;1Z.̂ 1YZ)dPM/ !

3$ VYQdMYQdQ+\;1Z.̂ 1YZ)1PM/1 % &! VYQ1MYQ1Q+\;1Z.̂ dYZ)dPM/1 !

3" VYQdMYQdQ+\;1Z.̂ dYZ)dPM/d !! &3 VYQ1MYQ1Q+\;1Z.̂ 1YZ)1PM/d !

3: VYQ1MYQ1Q+\;dZ.̂ dYZ)dPM/1 ! &$ VYQ1MYQ1Q+\;1Z.̂ 1YZ)dPM/1 !

34 VYQ1MYQ1Q+\;dZ.̂ 1YZ)dPM/1 3 &" VYQ1MYQ1Q+\;1Z.̂ dYZ)1PM/1 4

$% VYQ1MYQ1Q+\;dZ.̂ dYZ)1PM/1 3& && VYQ1MYQ1Q+\;1Z.̂ 1YZ)1PM/1 9

$3 VYQ1MYQ1Q+\;dZ.̂ dYZ)dPM/d !$ &9 VYQ1MYQ1Q+\;1Z.̂ dYZ)dPM/d %

$$ VYQ1MYQdQ+\;1Z.̂ 1YZ)dPM/d % 9% VYQdMYQdQ+\;dZ.̂ 1YZ)1PM/d !3

$" VYQ1MYQdQ+\;1Z.̂ dYZ)1PM/d 3 93 VYQdMYQdQ+\;dZ.̂ dYZ)1PM/1 "5

$& VYQ1MYQdQ+\;1Z.̂ dYZ)dPM/1 5 9$ VYQdMYQdQ+\;dZ.̂ 1YZ)1PM/1 3

$9 VYQ1MYQdQ+\;1Z.̂ 1YZ)1PM/1 !

!!

注!/

1

0为阳性(/

d

0为阴性+

'

!

讨
!!

论

尿液常规检查是临床检验技术中一项经典的检验项目#已

有数百年的发展历史+由于尿液标本留取方便#使用全自动尿

沉渣分析仪和干化学分析仪组成的尿液流水线能够快捷检测

尿液中的
MYQ

,

VYQ

,

PM/

和
Q+\;

等指标#所以尿常规分析

是目前诊断和监测肾脏疾病及其相关疾病的常规检测手

段)

"#&

*

+但是医院每天尿液分析标本数量大,干扰检验环节多,

耗时且重复性差导致难于标准化+因此许多实验室利用仪器

及显微镜镜检的优点#制订相应的镜检筛选规则#筛选去掉无

需镜检的标本#然后对异常标本进行规范化检查#从而在尽可

能不影响检测质量的同时减轻工作人员的工作量+现阶段复

检筛选标准以流式细胞和荧光核酸染色技术为原理的希森美

康
_̂

系列尿沉渣分析仪研究较多)

!

*

+对于以利用动态摄像

技术和计算机图像软件技术为主的设备则少有相关报道)

9#:

*

+

本文以迪瑞
_̂ \#3%%

全自动尿沉渣分析为代表进行该类仪器

筛选规则的建立和验证+

本研究对尿干化学中的
YZ)

,

Z.̂

,

PM/

和尿液有形成分

中的
MYQ

,

VYQ

,

Q+\;

等
9

项进行排列组合#得到
9"

条规

则#对
!!9!

份标本进行分析#最终得出
$4

条复检规则及
3&

条无需复检规则+在
$4

条复检规则中#有
!55

份标本需要复

检#占总标本数的
!9,!4b

#主要是
YZ)

和
MYQ

,

PM/

和

Q+\;

,

Z.̂

和
VYQ

不相符+在
3&

条无需复检规则中包含标

本
4:&

份#其中与镜检完全相符的有
4$9

份#不完全相符的有

$4

份$假阳性
34

份#假阴性
!%

份%+本筛选规则的验证共选

取了
39&

份标本#其验证结果真阳性率为
99,"3b

$

!:9

"

39&

%#

假阳性率为
",!&b

$

!!

"

39&

%#真阴性率为
35,95b

$

:9

"

39&

%#

假阴性率$漏诊率%为
%,:&b

$

3

"

39&

%#复检率为
!9,59b

$

"$

"

39&

%+复检规则验证假阴性只有
3

份标本#可能是由于验证标

本数较少+

如表
3

所示#

_̂

系列尿液分析仪复检规则如马骏龙等)

!

*

制订的筛选规则中的
:

,

!$

,

!4

,

33

,

39

,

":

,

&4

,

9!

与本次研究的

&

,

!9

,

3"

,

34

,

$$

,

$9

,

"3

,

"4

,

&3

,

&$

条不同#原因可能是由于筛

选条件及仪器自身原理不同所致#其余大部分筛选规则相符#

可见不同种类仪器的筛选规则较为相似+陈雨等)

5

*则根据尿

液的不同检测方法#设计了
"

种检测方案#评估后找出最佳方

案并建立复检规则#是当联合使用干化学和尿流式两种检测系

统检出的
YZ)

和
MYQ

,

PM/

和
Q+\;

,

Z.̂

和
VYQ

不相符时

建立的复检方案#共
&9

条规则+此类筛选规则基本包括了此

次研究所指定的所有筛选规则#虽然最大限度防止了漏诊事件

发生#但是相比本研究所筛选的规则建立的规则复检率更低#

能够使临床复检的工作量更小#更易为临床接受+

另外#

_̂ \#3%%

类的仪器均可以直观看到各类细胞的形

态#仪器本身能够提供修正模式#但是修正模式本身会增加工

作量)

4

*

+因此本研究检验并未采取该模式#使用修正模式可能

会减少相应的筛选条款#因为有报道指出修正模式更接近镜

检#所以此类仪器可以将筛选标准结合修正模式进一步细

化)

!%

*

+本研究只适合于迪瑞
_̂ \#3%%

尿有形成分分析仪和

0#5%%

尿液干化学分析仪#各实验室应根据使用仪器来制订相

应的筛选规则+
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总有效率为
5&,:b

#而在此基础上采用阿奇霉素辅助治疗后#

小儿支气管哮喘治疗总有效率显著提高至
49,"b

#且咳嗽,气

促,哮鸣音消失时间明显缩短#肺功能改善更显著#结果表明阿

奇霉素辅助治疗小儿支气管哮喘在提高疾病临床疗效,缓解临

床症状和体征,改善肺功能方面具有更明显的优势#这主要与

阿奇霉素抗肺炎支原体感染,减轻机体炎性反应的作用有关#

从而有效提高临床疗效+

研究普遍认为#炎性反应参与了小儿支气管哮喘的发生和

发展全过程)

!!#!3

*

+其中白细胞介素是临床上研究较多的与哮

喘发生相关的炎性因子)

!$

*

+与健康人群相比#哮喘患者促炎

因子
XZ#3

,

XZ#9

水平升高#抗炎因子
XZ#!%

水平降低#共同参与

哮喘的发病机制)

!"

*

+因此#减轻机体炎性反应#调节炎性因子

水平对小儿支气管哮喘的治疗具有重要临床意义+本研究中#

两组患者治疗后
XZ#3

,

XZ#9

,

XZ#!%

等炎性因子均有不同程度改

善#而阿奇霉素辅助治疗组
XZ#3

,

XZ#9

水平显著降低#

XZ#!%

水

平显著升高#结果表明阿奇霉素辅助治疗在减轻机体炎性反应

方面疗效更显著#这也可能是其提高小儿支气管哮喘治疗疗效

的一个重要作用机制+

综上所述#阿奇霉素辅助治疗小儿支气管哮喘疗效可靠#

能够显著提高临床疗效#缩短临床症状和体征消失时间#改善

肺功能#并明显减轻机体炎性反应#且不良反应轻微#值得临床

进一步研究+
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