
·论  著· DOI:10.3969/j.issn.1672-9455.2023.12.014

基于患者血脂检测数据的实时质量控制*

谢叶红,张 艳△,王华丽,吴 风

四川省成都市郫都区中医医院检验科,四川成都
 

611730

  摘 要:目的 基 于 患 者 数 据 对 血 脂 项 目 进 行 实 时 质 量 控 制 (RTQC),以 提 高 检 测 结 果 的 准 确 性。
方法 收集2021年7-12月成都市郫都区中医医院门诊及住院患者血脂项目[总胆固醇(TC)、三酰甘油

(TG)、高密度脂蛋白胆固醇(HDL-C)、低密度脂蛋白胆固醇(LDL-C)、载脂蛋白 A1(ApoA1)、载脂蛋白B
(ApoB)]检测结果,对患者数据进行统计分析,结合变异系数(CV)的大小,选取接近正态分布且CV 更小的指

标作为质控靶值,绘制中位数和均值质控图,根据 Westgard质控规则判断是否在控。通过质控图可视化地判

断中位数与均值检测系统误差的敏感性和稳定性,并针对不同血脂检测项目建立个性化的质量控制计划。
 

结果 实时选取的300组数据,绘制TG、TC、HDL-C、LDL-C、ApoA1、ApoB中位数质控图和均值质控图,对比

其总体趋势相同,均在控。TG、TC、HDL-C、LDL-C、ApoA1、ApoB中位数质控图的靶值分别为2.80、4.75、
1.16、2.82、1.72、0.79

 

mmol/L,均值质控图的靶值分别为3.50、4.81、1.20、2.89、1.74、0.80
 

mmol/L。TG、
TC、HDL-C、LDL-C、ApoA1、ApoB的中位数质控图性能评价分别为中、良、优、优、优、良。TG、TC、HDL-C、
LDL-C、ApoA1、ApoB的均值质控图性能评价分别为差、中、优、优、优、优。RTQC法能检测出除TG外的其他

检测项目引入5%误差后的失控。结论 基于患者血脂检测数据进行RTQC,通过优化确定最佳的患者大数据

质控程序并验证其在医学上临界系统误差时的误差检出效能,增加在实验室的应用范围,与质控品质量控制的

方法具有相近的质控效果且具有较敏感的失控判断能力,可以作为常规质控的补充。
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Abstract:Objective To

 

conduct
 

the
 

real
 

time
 

quality
 

control
 

(RTQC)
 

based
 

on
 

the
 

patients'
 

blood
 

lipid
 

testing
 

data
 

to
 

improve
 

the
 

test
 

results
 

accuracy.Methods The
 

detection
 

results
 

of
 

the
 

blood
 

lipids
 

items[to-
tal

 

cholesterol
 

(TC),triglyceride
 

(TG),high-density
 

lipoprotein
 

cholesterol
 

(HDL-C),low-density
 

lipoprotein
 

cholesterol
 

(LDL-C),apolipoprotein
 

A1
 

(ApoA1),apolipoprotein
 

B
 

(ApoB)
 

in
 

the
 

outpatients
 

and
 

inpatients
 

of
 

this
 

hospital
 

from
 

July
 

to
 

December
 

2021
 

were
 

collected
 

and
 

the
 

statistical
 

analysis
 

was
 

conducted.By
 

com-
bining

 

with
 

the
 

size
 

of
 

coefficient
 

of
 

variation
 

(CV),the
 

indicators
 

close
 

to
 

normal
 

distribution
 

and
 

smaller
 

CV
 

values
 

in
 

each
 

item
 

were
 

selected
 

as
 

the
 

quality
 

control
 

target
 

values,the
 

median
 

and
 

mean
 

value
 

control
 

charts
 

were
 

drawn,which
 

were
 

judged
 

whether
 

being
 

in
 

control
 

according
 

to
 

the
 

Westgard
 

quality
 

control
 

rules.The
 

sensitivity
 

and
 

stability
 

of
 

the
 

system
 

errors
 

of
 

median
 

value
 

and
 

mean
 

detection
 

system
 

were
 

visually
 

deter-
mined

 

by
 

the
 

quality
 

control
 

chart,and
 

the
 

personalized
 

quality
 

control
 

plans
 

were
 

established
 

for
 

different
 

lip-
id

 

detection
 

items.Results A
 

total
 

of
 

300
 

sets
 

of
 

data
 

were
 

selected
 

in
 

real-time,the
 

median
 

and
 

mean
 

value
 

quality
 

control
 

charts
 

of
 

TG,TC,HDL-C,LDL-C,ApoA1
 

and
 

ApoB
 

were
 

drawn.The
 

overall
 

trend
 

was
 

the
 

same
 

by
 

comparison
 

and
 

the
 

both
 

were
 

under
 

control.The
 

target
 

values
 

for
 

the
 

median
 

quality
 

control
 

charts
 

of
 

TG,TC,HDL-C,LDL-C,ApoA1
 

and
 

ApoB
 

were
 

2.80,4.75,1.16,2.82,1.72
 

and
 

0.79
 

mmol/L,respective-
ly,while

 

which
 

of
 

the
 

mean
 

values
 

quality
 

control
 

charts
 

were
 

3.50,4.81,1.20,2.89,1.74
 

and
 

0.80
 

mmol/L,
respectively.The

 

performance
 

evaluation
 

of
 

the
 

median
 

quality
 

control
 

charts
 

of
 

TG,TC,HDL-C,LDL-C,
ApoA1,and

 

ApoB
 

were
 

medium,good,excellent,excellent,and
 

good,respectively.
 

The
 

performance
 

evalua-
tion

 

of
 

the
 

mean
 

values
 

quality
 

control
 

charts
 

of
 

TG,TC,HDL-C,LDL-C,ApoA1,and
 

ApoB
 

were
 

poor,medi-
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um,excellent,excellent,and
 

excellent,respectively.The
 

RTQC
 

method
 

could
 

detect
 

the
 

out
 

of
 

control
 

after
 

in-
troducing

 

5%
 

error
 

in
 

other
 

detection
 

items
 

except
 

for
 

TG.Conclusion Implementing
 

the
 

quality
 

control
 

based
 

on
 

the
 

patients'
 

blood
 

lipid
 

testing
 

data
 

is
 

carried
 

out,the
 

optimal
 

patient
 

big
 

data
 

quality
 

control
 

pro-
gram

 

is
 

determined
 

by
 

optimization
 

and
 

its
 

error
 

detection
 

efficiency
 

in
 

medical
 

critical
 

systematic
 

error
 

is
 

veri-
fied,its

 

application
 

scope
 

in
 

the
 

laboratory
 

increases,it
 

has
 

the
 

quality
 

control
 

effects
 

similar
 

to
 

those
 

of
 

quali-
ty

 

control
 

methods
 

in
 

quality
 

control
 

material,moreover
 

has
 

more
 

sensitive
 

out
 

of
 

control
 

judgment
 

ability,
which

 

could
 

be
 

used
 

as
 

a
 

supplement
 

to
 

conventional
 

quality
 

control.
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  实验室质量控制是保证患者检测结果准确性的

关键。目前实验室质量控制分为两部分,一是室内质

量控制(IQC),主要用于保证检测结果的一致性;二是

室间质量控制,如实验室能力认证(PT)、室间质量评

价(EQA)等,主要用于保证检测结果的准确度。统计

质量控制(SQC)在实验室IQC应用中占主导地位,是
临床实验室质量控制策略的核心支柱,实验室普遍采

用检测商品化质控品绘制Levey-Jennings质控图,用
Westgard质控规则来判断仪器的稳定状态。现有

IQC策略依赖于定期对市售已知质控品的浓度进行

分析,但这些商品化质控品因有不同基质或添加了防

腐剂,导致商品化质控品的结果可能无法准确反映患

者标本的真实数据。目前已经有大量关于质量控制

的影响因素(如批次变化)[1]、最佳频率[2]和IQC质控

品评估方法的研究[3-5],并在使用IQC质控品的基础

上制订出完美的质量控制策略。然而,传统的IQC不

足以快速检测分析误差,或者IQC策略的证据不充

分[6]。最重要的是,运行IQC的商品化质控品成本是

昂贵的,占实验室测量总成本的15%~20%[7-8]。
利用患者数据进行IQC,方法有差值检查法、正

态均值法、移动均值法、加权均值法、指数移动均值

法、移动 中 位 数 法、离 群 值 移 动 和 移 动 标 准 差 法

等[9-10]。随着信息技术的快速发展,基于患者数据的

质量控制方法也开始应用。但关于如何选择适用的

项目与合适的计算方法及适用的患者群体,尚无统一

标准[11]。本研究拟对血脂项目进行实时质量控制

(RTQC)的应用,通过与室间质评、IQC进行比较,评
估方法的有效性与及时性。
1 资料与方法

1.1 数据来源 本研究为回顾性分析,通过实验室

信息系统(LIS)收集2021年7-12月成都市郫都区

中医医院门诊及住院患者血脂项目[总胆固醇(TC)、
三酰甘油(TG)、高密度脂蛋白胆固醇(HDL-C)、低密

度脂蛋白胆固醇(LDL-C)、载脂蛋白A1(ApoA1)、载
脂蛋白B(ApoB)]的检测结果作为原始数据进行分

析。在本实验室,采用日立LABOSPECT
 

008
 

AS全

自动生化分析仪,迈克生物配套试剂盒、校准品和伯

乐生化质控品检测血清 TC、TG、HDL-C、LDL-C、
ApoA1、ApoB水平。仪器日常保养、维护采用迈克生

物中、高两个水平的质控品进行室内质控监测,利用

Westgard多规则质控方法判断各血脂项目检测结果均

在控,方可检测当日的临床标本。且实验室按计划参加

并取得国家卫生健康委员会临床检验中心室间质评合

格证书和四川省临床检验中心室间质评合格证书。
1.2 方法

1.2.1 分析数据分布情况 利用SPSS22.0软件分

析本实验室血脂项目的患者数据,观察患者大数据分

布范围与特性,并做正态性检验。
1.2.2 设计质控方法 通过累计中位数或均值可观

察出该检测项目的稳定性,随着累计患者大数据增

多,中位数或均值就越趋于稳定。当达到稳定值时该

项目中位数或均值的质控分析批个数即为需要测定

的样本数(n),不同检测项目n 值不同。确定n 值后,
每n 个数据分段并计算其中位数或均值,计算累积中

位数的均数(M)和标准差(s1),累积均值的均数(X)
和标准差(s2),作为分析方法的靶值与标准差。流动

性地计算标本A1~An 这n 个数据的中位数M1,A2

到An+1 这n
 

个数据的中位数M2,依次类推,得到中

位数M1、M2、M3…,同理得到均数X1、X2、X3…,通
过累积患者中位数或均值可连续反映大数据的稳定

性,实时监测分析过程中误差。计算Δ=(M-M)/
s1,以患者大数据个数作为横轴,0、±δ、±2δ、±3δ

 

作

为纵轴,将Δ值点在图中,绘制出中位数质控图。同

理绘制出均值质控图。以±2δ作为警告线,±3δ作

为质控线,利用质控图使管理人员可视化地判断出患

者大数据的波动情况。
1.2.3 患者数据纳入标准度模拟失控 利用患者质

控指标及其变异系数(CV)等作为质控标准,实时选

取300组数据,通过计算Δ=(M-M)/δ1,以患者大

数据个数作为横轴,0、±δ、±2δ、±3δ作为纵轴,将Δ
值点在图中,绘制出中位数质控图,同理绘制出均值

质控图。以±2δ作为警告线,±3δ作为质控线,利用

质控图使管理人员可视化地判断出患者大数据的波

动情况。当分析过程出现a倍分析方法系统误差

(Smeas)时,发生偏倚后的中位数(Ma)值将变为 M+

aSmeas,求得Δa=(Ma-M)/δ1=(M+aSmeas-M)/
δ1,变化的倍数b=a(Smeas/δ1),当b>Δa时,即能直

观地从中位数质控图中判定分析方法失控的时间和

失控状态持续的时长。对均值质控图同理。根据传
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统 Westgard的质控规则,单次超过3δ质控线的分析

过程可认为失控,以3倍分析方法标准差为偏倚模拟

失控,检验所建立质控方法的敏感性,通过直观地观

察质控图判定质控方法是否有效检测出方法的系统

误差,并通过质控图比较在模拟失控时利用中位数和

利用均值对误差检测的敏感性和稳定性。
2 结  果

2.1 分 析 数 据 的 分 布 状 态 利 用 SPSS22.0和

GraphPad
 

Prism
 

9.0软件对数据分析制图,患者TC、
TG、HDL-C、LDL-C、ApoA1、ApoB的均值数据集中,
接近正态分布,标准差和CV 小,数据的变异程度小,
故选取均值作为质控点最为合适。见图1。

图1  TG、TC、HDL-C、LDL-C、ApoA1、ApoB均值分布图

2.2 质控的建立 对标本数据分析后得到中位数和

均值及标准差结果,建立两种方法的质控靶值0、±
δ、±2δ、±3δ。见表1、表2。
2.3 患者数据纳入标准质控图并模拟失控 实时选

取的 300 组 数 据,绘 制 TG、TC、HDL-C、LDL-C、
ApoA1、ApoB中位数质控图和均值质控图,对比其总

体趋 势 相 同,均 在 控。TG、TC、HDL-C、LDL-C、
ApoA1、ApoB中位数质控图的靶值分别为2.80、
4.75、1.16、2.82、1.72、0.79

 

mmol/L,均值质控图的靶

值分别为3.50、4.81、1.20、2.89、1.74、0.80
 

mmol/L。
TG、TC、HDL-C、LDL-C、ApoA1、ApoB的中位数质控

图性能 评 价 分 别 为 中、良、优、优、优、良。TG、TC、
HDL-C、LDL-C、ApoA1、ApoB的均值质控图性能评价

分别为差、中、优、优、优、优。RTQC法能检测出除TG
外的其他检测项目的失控情况。见图2~7。

表1  TG、TC、HDL-C、LDL-C、ApoA1、

   ApoB正态分析数据

指标 n
中位数

(mmol/L)
均值

(mmol/L)
标准差

(mmol/L)
CV
(%)

TG 18
 

971 2.80 3.50 0.92 26.29

TC 19
 

067 4.75 4.81 1.13 23.39

HDL-C 19
 

032 1.16 1.20 0.33 27.17

LDL-C 19
 

030 2.82 2.89 0.92 31.83

ApoA1 11
 

311 1.42 1.44 0.29 20.36

ApoB 11
 

309 0.79 0.80 0.22 27.59

表2  TG、TC、HDL-C、LDL-C、ApoA1、ApoB
   质控的建立数据(mmol/L)

指标 方法 0 +δ -δ +2δ -2δ +3δ -3δ

TG 中位数 2.80 3.72 1.88 4.64 0.96 5.56 0.04
均值 3.50 4.42 2.58 5.34 1.66 6.26 0.74

TC 中位数 4.75 5.88 3.62 7.01 2.49 8.14 1.36
均值 4.81 5.94 3.68 7.07 2.55 8.20 1.42

HDL-C 中位数 1.16 1.49 0.83 1.82 0.50 2.15 0.17
均值 1.20 1.53 0.87 1.86 0.54 2.19 0.21

LDL-C 中位数 2.82 3.74 1.90 4.66 0.98 5.58 0.06
均值 2.89 3.81 1.97 4.73 1.05 5.65 0.13

ApoA1 中位数 1.42 1.71 1.13 2.00 0.84 2.29 0.55
均值 1.44 1.73 1.15 2.02 0.86 2.31 0.57

ApoB 中位数 0.79 1.01 0.57 1.23 0.35 1.45 0.13
均值 0.80 1.02 0.58 1.24 0.36 1.46 0.14

  注:A为TG的移动中位数法质控图;B为TG的移动均值法质控图。

图2  TG的移动中位数法质控图和移动均值法质控图
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  注:A为TC的移动中位数法质控图;B为TC的移动均值法质控图。

图3  TC的移动中位数法质控图和移动均值法质控图

  注:A为 HDL-C的移动中位数法质控图,B为 HDL-C的移动均值法质控图。

图4  HDL-C的移动中位数法质控图和移动均值法质控图

  注:A为LDL-C的移动中位数法质控图;B为LDL-C的移动均值法质控图。

图5  LDL-C的移动中位数法质控图和移动均值法质控图
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  注:A为ApoA1的移动中位数法质控图;B为ApoA1的移动均值法质控图。

图6  ApoA1的移动中位数法质控图和移动均值法质控图

  注:A为ApoB的移动中位数法质控图;B为ApoB的移动均值法质控图。

图7  ApoB的移动中位数法质控图和移动均值法质控图

3 讨  论

利用患者数据作为传统质量控制的补充被认为

是可行的方法,更加符合临床实验室真实的情况,甚
至可以与患者的临床状态直接相关[11-12]。通过分析

患者大数据分布情况,是呈偏态分布还是正态分布,
可建立个性化的质量控制计划。不同分布情况将决

定不同质控参数的选取,以往质量控制的研究中数据

模拟与分析都是假设患者数据为正态分布,而实践中

发现部分检测项目呈偏态分布,这使得以往采用正态

分布模拟出的误差检出率以及假失控率并不一定比

通过对质控图直观观察得到的结果更为准确。通过

两种方法的质控图,可以直观地看到TG、TC、HDL-
C、LDL-C、ApoA1、ApoB

 

6个项目总体趋势相同,但
是TG的性能评价不理想,尤其是均值法,质控超2δ。

因此要选取最佳的质控方案监测分析过程中的误差,
从而为不同检测项目建立个性化的质量控制计划。
此外,流动性地计算患者中位数或均值,还可实时监

测分析过程中误差,而传统地常为每n 个数据计算一

次均值,反映的是患者均值变化而不是单个患者数据

的变化。本项目提出以累积中位数或均值达到稳定

的患者数据个数n 作为质控方案的一个分析批,而不

是人为地根据经验假定50或100个数据作为质控个

数。大多数的早期研究中,实施测试过程最初的主要

统计数据就是依靠移动均值法[13-14]。然而当分析物

的分布是偏态或存在高度变异,移动均值法的性能可

能会受到一些影响,相比较来说移动中位数法在具有

倾斜分布的数据上比移动均值法更加稳健[15]。
目前,基于患者数据的RTQC领域正处于快速发
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展阶段,除了临床和实验室标准研究所关于基于风险

的质量控制的指导方针外,没有正式的文件或指南可

以指导基于患者数据的RTQC实施。本研究通过模

拟医学实验室患者检测数据进行基于患者数据的

RTQC分析,以便将其成功应用到实际工作中。
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