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!!摘!要#目的!探讨浮动均值法在"反应蛋白#":4$室内质控中的应用价值"方法!从泰兴市人民医院
实验室信息管理系统#69;$中调取%+%+年所有患者的":4检测数据作为浮动均值法计算对象"统计%+%+年

&月和/月":4检测数据每日均值!并绘制6=J=V!X=@@G@LH质控图!与质控物所绘制的质控图进行比较!统计

%+%+年全年各月浮动均值法计算得到的靶值和标准差!观察浮动均值法应用于":4质控的稳定性&结合国家
卫生健康委临床检验中心和江苏省临床检验中心室间质评结果!评价浮动均值法发现+失控,结果的能力"结
果!与质控物所绘制的质控图比较显示!浮动均值法结果稳定!浮动均值法与质控物法所绘制的%+%+年&月
质控图均显示在控!%+%+年/月室间质评不合格!检测当日质控物法显示室内质控在控!浮动均值法显示+失
控,"结论!浮动均值法具有一定的误差检出能力!结合质控物法进行室内质控可以有效提高误差发现能力"

关键词#浮动均值法&!"反应蛋白&!质量控制

!"#!-+A,202"FAGHH@A-0/,!1-,+A%+%%A-0A+%+ 中图法分类号#:110A-
文章编号#-0/,!1-,+#%+%%$-0!%+-%!+1 文献标志码#5

<88%&();&-'-.;9,1-*&'G)*,0)G,1,;9-7&';9,$20,)(;&*,80-;,&'&'7--0W+)%&;A(-';0-%
K2,1PB&/;'(-!P*2,1=B8;-!@J-;.R&8'-!-2,1S.&<0'(%#

-L6078"9:0'9;<=>&'&?8>@8A;"89;"/!C8&G&'(!0;7>0HE*;E7&98>!C8&G&'(!%&8'(E.%%&1++!=B&'8&

%L!0V&'($'&D0"E&9/!0;7>0HE*;E7&98>(J'E9&9.90;<*0789;>;(/!0V&'($'&D0"E90"/(U0&R&'(O0/
@8A;"89;"/<;"*0789&9&E=8'FJ::.';9B0"87/<;"@&D0"6&E08E0E!U0&R&'(-+++11!=B&'8

<:/;0)(;'":=,(;&*,!#IIQH=>J=KM=3<<NGR3KGI@J3NP=IOKM=?IJG@L3J=>3L=?=KMIUG@"!>=3RKGJ=<>IK=G@
#":4$G@UII>YP3NGKVRI@K>INA>,;9-7/!":4K=HKU3K3IO3NN<3KG=@KHG@%+%+T=>=RINN=RK=UO>I?KM=N3QI>3KI!
>V9@OI>?3KGI@83@3L=?=@K;VHK=? #69;$IO#3G$G@L4=I<N=fH(IH<GK3N3HKM=R3NRPN3KGI@IQF=RKIO?IJG@L
3J=>3L=?=KMIUA#M=U3GNV?=3@J3NP=IO":4K=HKU3K3G@83V3@UXPNVIO%+%+T3HRIP@K=U!KM=6=J=V!X=@!
@G@LHYP3NGKVRI@K>INRM3>KT3HU>3T@!3@URI?<3>=UTGKMKM=YP3NGKVRI@K>INRM3>KU>3T@QV>IPKG@=YP3NGKV
RI@K>INA#M=K3>L=KJ3NP=3@UHK3@U3>UU=JG3KGI@R3NRPN3K=UQVKM=?IJG@L3J=>3L=?=KMIUOI>=3RM?I@KMIO
%+%+T=>=RIP@K=U!3@UKM=HK3QGNGKVIOKM=?IJG@L3J=>3L=?=KMIU3<<NG=UKI":4YP3NGKVRI@K>INT3HIQ!
H=>J=UA#M=3QGNGKVIO?IJG@L3J=>3L=?=KMIUKIU=K=RKuIPK!IO!RI@K>INu>=HPNKHT3H=J3NP3K=UQ3H=UI@KM=>=!
HPNKHION3QI>3KI>VYP3NGKV3HH=HH?=@KG@KM="NG@GR3N63QI>3KI>V"=@K=>IO73KGI@3N(=3NKM"I??GHHGI@3@U
XG3@LHP"=@K=>OI>"NG@GR3N63QI>3KI>G=HA?,/+%;/!"I?<3>=UTGKMKM=YP3NGKVRI@K>INRM3>KU>3T@QVYP3NGKV
RI@K>IN?3K=>G3NH!KM=>=HPNKIO?IJG@L3J=>3L=?=KMIUT3HHK3QN=A#M=YP3NGKVRI@K>INRM3>KU>3T@QV?IJG@L
3J=>3L=?=KMIU3@UYP3NGKVRI@K>IN?3K=>G3NH?=KMIUG@83V%+%+T3HP@U=>RI@K>IN!QPKKM=G@UII>YP3NGKV
3HH=HH?=@KG@XPNV%+%+T3HP@YP3NGOG=UA#M=YP3NGKVRI@K>IN?3K=>G3NH?=KMIUI@KM=K=HKU3VHMIT=UKM3KKM=
G@UII>YP3NGKVRI@K>IN T3H P@U=>RI@K>IN!3@UKM= ?IJG@L 3J=>3L= ?=KMIUHMIT=U uIPK!IO!RI@K>INuA
$-'(%+/&-'!#M=?IJG@L3J=>3L=?=KMIUM3H3R=>K3G@=>>I>U=K=RKGI@3QGNGKVA"I?QG@=UTGKMKM=YP3NGKVRI@!
K>IN?=KMIUOI>G@UII>YP3NGKVRI@K>INRIPNU=OO=RKGJ=NVG?<>IJ=KM==>>I>U=K=RKGI@3QGNGKVA

@,AB-07/'"!>=3RKGJ=<>IK=G@&!?IJG@L3J=>3L=?=KMIU&!YP3NGKVRI@K>IN

!!"反应蛋白$":4%因可与肺炎链球菌的"多糖
相结合发生特异性沉淀反应而得名)-*'当感染(组织
损伤(心肌梗死等发生时'":4水平显著上升)%*&

":4作为非特异性炎症标志物已广泛应用于临床),*&
当采用胶乳增强等途径提高检测方法的灵敏性时'所

测的":4称为超敏"反应蛋白$MH!":4%'常用于心
脑血管疾病等的诊断及风险预测)1*&

目前检测":4方法较多'免疫散射比浊法因结
果稳定(准确性高而得到广泛使用)&*&为保证结果的
正确度和精密度'实验室须开展室内质控并按时参加
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室间质评&传统的室内质控常采用定值或不定值质
控物进行每批次标本同步检测'以监测精密度'发现
误差'并衡量当批次患者结果的准确性&然而'仅仅
依靠室内质控物的质控效果并不理想)0*&

浮动均值法为-2/1年 B̂66等)/*根据 *I>H=V
基本计算原理改进的方法'是一种利用患者检测数据
进行计算的室内质控方法'又称 P̂NN算法或b!̂ 法&
近年来'已有研究将其应用于血细胞计数(血凝学(临
床常规化学(血流变等检验项目的室内质控'并取得
了较满意的结果)C!-+*&本研究尝试采用浮动均值法作
为":4室内质控补充方法评价其发现失控结果的
能力&
C!资料与方法
CAC!资料来源!%+%+年&月泰兴市人民医院所做的
国家卫生健康委临床检验中心和江苏省临床检验中

心第-次室间质评活动回报结果为-合格.&从泰兴
市人民医院实验室信息管理系统$69;%中调取当月所
有患者的":4检测数据作为浮动均值法计算对象&
以":4%-+?L"6为剔除标准'纳入%+%+年&月-.
,-日共%,&%例患者'每日&0%20例&
CAD!仪器与试剂!9??3L=C++全自动特定蛋白分析
仪及配套试剂购自美国贝克曼库尔特公司'室内质控
品购自上海昆涞公司'批号为,-̂&-%W$低浓度%(
,-̂C/1+$高浓度%&国家卫生健康委临床检验中心室
间质评物批号为%+%+--(%+%+-%(%+%+-,(%+%+-1(
%+%+-&$%+%+ 年 & 月%及 %+%+%-(%+%+%%(%+%+%,(
%+%+%1(%+%+%&$%+%+年/月%'江苏省临床检验中心
室间质评物批号为%++C+-(%++C+%(%++C+,$%+%+年&
月%及%++C+1(%++C+&(%++C+0$%+%+年/月%&
CAE!方法!收集%+%+年&月每日检测数据'采用偏
度!峰度值$;S=T@=HH!eP>KIHGH%检验对数据进行正态
性检验'呈正态分布的计量资料以均值\标准差
$)6%表示'呈偏态分布的计量资料以中位数表示&
将每日数据计算结果再进行计算'以结果均值作为靶
值'以)6 作为控制限绘制6=J=V!X=@@G@LH$6!X%质控
图'将其与质控物法的6!X质控图比较'观察两份质
控图的差异+计算%+%+年全年各月浮动均值法所计
算得到的靶值及)6'观察浮动均值法的稳定性+将国
家卫生健康委临床检验中心和江苏省临床检验中心

第%次室间质评当月的 ":4数据按浮动均值法计
算'绘制当月质控图'验证浮动均值法检出失控结果
的能力&室内质控遵循 ]=HKL3>U多规则质控方法'
以-,;"%%;":1;"1-;"-+b

)--*作为失控规则&

CAF!统计学处理!采用 8GR>IHIOK=$R=N%+-+和
;4;;-/A+软件进行数据整理和统计学分析&
D!结!!果
DAC!":4检测数据的正态性检验!经检验'":4检
测数据呈偏态分布'故数据采用中位数表示'%+%+年

&月份数据分布见图-&

!!注!箱体为上(下四分位'箱体内横线为中位数'胡须线为内上(下
限'散点为异常值&

图-!!%+%+年&月":4检测数据分布图

DAD!浮动均值法与质控物法质控图比较!%+%+年&
月每日":4的中位数偏度值为+A,--0'峰度值为
.+A2C&%'呈正态分布'计算得出浮动均值法所绘质
控图靶值为-A0%?L"6')6 为+A,+?L"6&绘制
%+%+年&月6!X质控图'见图%&

!!注!*为浮动均值法所绘制质控图'+为批号,-̂&-%W的质控物
所绘制质控图',为批号,-̂/C1+的质控物所绘制质控图&

图%!!浮动均值法与质控物法所绘制的%+%+年&月

6!X质控图

DAE!%+%+年各月每日中位数均值与)6!%+%+年各
月份":4检测数据每日中位数均值与标准差见表-'
除%月每日中位数均值略有升高$但未超过%)6 范

围%'各月中位数均值与)6 均较为稳定&
表-!!%+%+年各月":4检测数据每日中位数

!!!均值与)6%?L)6'

时间 每日中位数均值 )6

-月 -A/% +A,C

%月 -A2% +A1C

,月 -A1% +A12

1月 -A&+ +A,-

&月 -A0% +A,+

0月 -A&0 +A,,

/月 -A0, +A,&

C月 -A&0 +A1%

2月 -A1& +A%/

-+月 -AC+ +A,&

--月 -A00 +A1%

-%月 -A0C +A,C
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DAF!浮动均值法质控与室间质评回报结果!%+%+年

%次":4室间质评与当日室内质控结果见表%'/月

%,日所做第%次室间质评结果为-不合格.'当日浮动
均值法6!X图提示-,; 失控'而质控物6!X图未提示
-失控.&见图,&

表%!!%+%+年&月和/月%次":4室间质评与

!!!当日室内质控结果

批号 检测日期
靶值

$?L"6%

本实验

室结果

$?L"6%

偏移

$D%

是否

合格

当日室

内质控

结果

当日

浮动

均值

%++C+- %+%+!+&!-C 2A&+ 2A2C &A+& 合格 $%)6 $%)6

%++C+% %+%+!+&!-C %&A0+ %,A%+ .2A,C 合格 . .

%++C+, %+%+!+&!-C &&A,+ 1/A0+ .-,A2% 合格 . .

%+%+-- %+%+!+&!-C -0A&% -CA2+ -1A1- 合格 . .

%+%+-% %+%+!+&!-C /&A-C /1A1+ .-A+1 合格 . .

%+%+-, %+%+!+&!-C ,%A2C ,-A++ .0A+- 合格 . .

%+%+-1 %+%+!+&!-C 2-A00 2&A0+ 1A,+ 合格 . .

%+%+-& %+%+!+&!-C 0,A,& &+A2+ .-2A00 合格 . .

%++C+1 %+%+!+/!%, &0A%+ &&A2+ .+A&, 合格 %%)6 %,)6

%++C+& %+%+!+/!%, 2A&2 -%A1+ %2A,+ 不合格 $,)6 .

%++C+0 %+%+!+/!%, %0A1& ,,A++ %1A/0 不合格 . .

%+%+%- %+%+!+/!%, ,CA1, 1,AC+ -,A2/ 合格 . .

%+%+%% %+%+!+/!%, 21A0/ --2A++ %&A/+ 不合格 . .

%+%+%, %+%+!+/!%, 00AC- C/A/+ ,-A%0 不合格 . .

%+%+%1 %+%+!+/!%, -1A// -2A2+ ,1A/+ 不合格 . .

%+%+%& %+%+!+/!%, /&A1- -+%A++ ,&A%/ 不合格 . .

!!注!!表示无数据&

!!注!*为浮动均值法绘制质控图'+为批号,-̂&-%W的质控物所

绘制质控图',为批号,-̂/C1+的质控物所绘制质控图+竖线为室间质

评检测当日的结果'圆圈标识处为触犯质控规则显示失控&

图,!!浮动均值法与质控物法所绘制的%+%+年/月

6!X质控图

E!讨!!论
目前'绝大多数医院在室内质控中使用了质控

物'但对于":4而言'质控物价格较高'并且由于保
存期有限'需频繁更换批号'重新进行6!X图的绘制'
并且":4质控物稳定性较差'若开瓶后未避光保存
往往会出现结果正向漂移)0*&浮动均值法是一种利
用患者检测数据进行计算的室内质控方法'没有基质
效应'结果较为稳定)-%*'故本研究将浮动均值法作为
常规室内质控的补充方法&

本研究结果显示'浮动均值法%+%+年全年各月
每日":4检测数据的中位数均值和)6 均保持稳定'
证实该方法适用于":4检测室内质控&以生物学变

异作为分析质量目标时)-,*'浮动均值法绘制6!X质控
图变异系数$=W%可以满足要求&有研究显示'浮动
均值法用于临床化学质控时'每日数据应不少于,+
例)-1*'否则数据变异较大'难以达到控制质量的目的&
本研究采用超出临床决定水平-+?L"6剔除后的所
有数据'以避免疾病状态下对计算结果变异的不确定
性影响'同时每日病例数不少于&+例'保证了计算结
果的稳定性&本研究中'浮动均值法与质控物法所绘
制的%+%+年&月质控图在":4室内质控方面发挥相
似的作用'%种方法所绘制的质控图均能有效判定室
内质控-在控.&

本研究结果还发现'在%+%+年/月室间质评活
动中'国家卫生健康委临床检验中心和江苏省临床检
验中心结果回报均为-不合格.'通过率分别为%+D和

,,D&浮动均值法与质控物法所绘制的%+%+年/月
质控图显示'低浓度质控物检测结果尽管超出%)6
警告线'但未达到,)6 失控线'高浓度质控物检测结
果在%)6 范围内'质控物法表现为-在控.'直至检测
后第1天%个浓度质控物检测结果方分别出现1-; 和

%%;失控+患者标本结果并不受质控物影响'所以当日
患者标本检测结果偏高'在b!̂ 法绘制的6!X质控图
中'表现为-,; 失控'其后的1U均为-失控.'直至采
取纠偏措施&本实验室根据分析进行改进'将室内质
控物避光保存'制定制度并严格执行及时定标'后未
出现类似失控&总体看'本研究结果显示'在":4检
测中'联合浮动均值法'比单用传统的室内质控法能
有效提高-失控.发现能力'但本研究仅总结了有限时
间内的数据'浮动均值法的长期监控能力有待长期的
观察与评价&

此外'传统的室内质控样本应和常规样本一起随
机检测可更好发现潜在的失控现象'而浮动均值法则
需要等当日检测完成后回顾性分析'方可发现潜在失
控'类似于将室内质控样本放在最后检测'因此'其时
效性略逊于传统的6!X质控图)-&*'但对于样本量较大
的实验室'这个局限可以通过实时提取69;数据并监
控均值的自动编程来弥补&

总之'浮动均值法直接利用69;数据'不需额外
成本'对于":4这种室内质控物不稳定甚至不易获
得质控物的定量免疫学标志物'浮动均值法是一个很
好的补充性的质控方法'适用于日检测量较大的实
验室&
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血糖及糖尿病的发生率是目前当务之急&同时'本研
究发现'糖耐量受损及高血糖发生与性别无关'而与
年龄呈正相关'且发现高血糖易发生在&+%$0+岁
年龄段'需要对这个年龄段特别的关注&
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