
差异和操作误差等不确定的因素存在,导致ELISA
的精密度较低。杨柳莹等[10]的研究中,弱阳性质控物

稳定性的评价采用了变异系数(15.18%)来进行评

估。目前国内较缺乏评价免疫定性试验自制室内质

控物稳定性的标准文件。ELISA定性试验的报告方

法为有反应性(阳性)或无反应性(阴性),在CNAS-
CL02-A004《医学实验室质量和能力认可准则在临床

免疫学定性检验领域的应用说明》中规定,定性试验

的质控判定规则可以采用阴阳符合规则,即阴、阳性

质控物的检测结果分别为阴性和阳性即表明在控[6]。
故笔者提出想法:ELISA质控物的稳定性评价符合上

述规则即可。
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列线图预测糖尿病肾病患者并发心血管疾病的研究*
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  摘 要:目的 建立及验证预测糖尿病肾病(DN)患者并发心血管疾病的列线图模型。方法 选取2019
年1月至2021年4月陕西省中医医院收治的61例DN患者作为研究对象,其中确诊合并心血管疾病38例,未
合并心血管疾病23例,收集患者的性别、年龄、血压、血常规指标、生化指标以及相关并发症等资料,使用LAS-
SO回归筛选DN患者并发心血管疾病的独立危险因素,将筛选出的独立危险因素建立列线图预测模型,并对

模型的预测性能进行验证。结果 在42个变量中筛选出了10个主要因素,包括白细胞计数(WBC)、血红蛋白

(Hb)、血细胞比容(HCT)、红细胞分布宽度(RDW)、总胆红素(TBIL)、清蛋白(ALB)、低密度脂蛋白胆固醇

(LCL-C)、肌酐(CRE)、尿酸(UA)和合并糖尿病周围神经病变(DPN),建立预测DN患者并发心血管疾病的列

线图模型,并对该模型进行验证,C指数为0.912(95%CI:0.841~0.983),校正曲线的实测曲线与理想曲线基

本一致。结论 综合考虑 WBC、Hb、HCT、RDW、TBIL、ALB、LDL-C、CRE、UA以及是否合并DPN能预测

DN患者心血管疾病的发生风险,列线图对DN患者并发心血管疾病的风险评估具有一定的临床价值。
 

关键词:糖尿病肾病; 心血管疾病; 列线图; 预测模型

中图法分类号:R587.2 文献标志码:A 文章编号:1672-9455(2021)22-3300-05

  糖尿病肾病(DN)是影响全世界数百万人健康的

疾病,也是导致终末期肾病(ESRD)的主要原因之一,
其特征是肾小球滤过率下降、系膜细胞增生、肾小球

硬化等[1-3]。随着糖尿病发病率的持续上升,DN的病
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例数量也在增加。国内外已有较多DN的相关报道,
主要包括DN的发病机制、影响因素、早期诊断与预

防治疗等[4-7]。与无肾脏并发症的糖尿病患者相比,

DN患者的心血管疾病发生率偏高,且随着肾脏疾病

的进展,心血管疾病发生率呈上升趋势,对于高龄、合
并高血压等危险因素的患者应更加重视[8-9]。DN的

发病机制中,炎症、脂质代谢异常、血栓形成和血管张

力的调节障碍均具有重要作用,这些因素也是动脉粥

样硬化(AS)发展的基础,是心血管疾病发生的重要原

因[10]。DN在许多方面与AS相似,在所有与糖尿病

相关的并发症中,DN可能是增加心血管疾病风险的

主要原因之一,而心血管疾病也是导致DN患者死亡

的主要原因[11-12]。寻找心血管疾病危险因素,对心血

管疾病进行早期预防,是延长DN患者生存率,降低

病死率的有效手段。本研究拟在DN患者实验室数

据的基础上,建立心血管疾病预测模型,以期为肾内

科临床实践提供数据支持。

1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2019年1月至2021年4月陕

西省中医医院收治的DN患者61例,其中男43例,女
18例,平均年龄(62.2±10.8)岁,均符合中华医学会

发布的《中国糖尿病肾脏疾病防治临床指南》[13]中相

关诊断标准。经心脏彩超、心电图确诊合并心血管疾

病38例,其中男27例,女11例;平均年龄(61.7±
10.3)岁。未合并心血管疾病23例,其中男16例,女
7例,平均年龄(63.2±11.6)岁。

1.2 方法

1.2.1 信息收集 通过病历信息系统收集242例

DN患者相关信息,包括性别、年龄、入院时血压、是否

吸烟与饮酒,以及是否合并糖尿病周围神经病变

(DPN)、糖尿病周围血管病变(PVD)、糖尿病视网膜

病变(DR)、脑梗死(CI)等。

1.2.2 标本采集与检测 采集患者空腹外周静脉

血,检测血常规指标和生化指标。血常规指标包括白

细胞计 数(WBC)、红 细 胞 计 数(RBC)、血 红 蛋 白

(Hb)、血细胞比容(HCT)、红细胞平均体积(MCV)、
平均 血 红 蛋 白 量 (MCH)、平 均 血 红 蛋 白 浓 度

(MCHC)、红 细 胞 分 布 宽 度(RDW)、血 小 板 计 数

(PLT)。肝脏功能指标包括总胆红素(TBIL)、直接胆

红素(DBIL)、间接胆红素(IBIL)、丙氨酸氨基转移酶

(ALT)、天门冬氨酸氨基转移酶(AST)、碱性磷酸酶

(ALP)、γ-谷氨酰转移酶(GGT)、总胆汁酸(TBA)、总
蛋白(TP)、清蛋白(ALB)、血清球蛋白(GLO)。肾脏

功能指 标 包 括 肌 酐(CRE)、尿 素 氮(BUN)、尿 酸

(UA)、胱抑素 C(CysC)。血脂指标包括总胆固醇

(CHO)、三酰甘油(TG)、载脂蛋白A1(ApoA1)、载脂

蛋白B(ApoB)、高密度脂蛋白胆固醇(HDL-C)、低密

度脂蛋白胆固醇(LDL-C)。电解质包括钾(K)、钠
(Na)、氯(Cl)、钙(Ca)。采用迈瑞6900及配套试剂检

测血常规指标,采用全自动生化分析仪日立7600及

中元生物、九强生物等试剂检测生化指标。

1.3 统计学处理 采用R软件进行数据分析,采用

多变量Logistic回归,结合LASSO回归筛选变量,建
立DN患者并发心血管疾病的预测模型。

2 结  果

2.1 变量信息与变量赋值 分析DN患者一般情况

(性别、年龄)、是否吸烟与饮酒、血常规指标(WBC、

RBC、HCT、RDW、PLT 等)、生 化 指 标、是 否 合 并

DPN、PVD、CI等共计42个变量信息,变量赋值见

表1。

表1  变量信息和变量赋值

变量 赋值

性别 1=女;2=男

年龄
(按 WHO人口年龄划分):1=青年(<45岁);2=中年(45~<60岁);3=年轻老人(60~<75岁);4=老年(75~<90
岁);5=长寿老人(≥90岁)

WBC 0=≤9.5×109/L;1=>9.5×109/L

RBC
女:0=(3.8~5.1)×1012/L,1=<3.8×1012/L,2=>5.1×1012/L;男:0=(4.3~5.8)×1012/L,1=<4.3×1012/L,

2=>5.8×1012/L

Hb 女:0=≥115
 

g/L,1=<115
 

g/L;男:0=≥130
 

g/L,1=<130
 

g/L

HCT 女:0=≥35%,1=<35%;男:0=≥40%,1=<40%

MCV 0=82~100
 

fL;1=<82
 

fL;2=>100
 

fL

MCH 0=27~34
 

pg;1=<27
 

pg;2=>34
 

pg

MCHC 0=≥316
 

g/L;1=<316
 

g/L

RDW 0=39~46
 

fL;1=<39
 

fL;2=>46
 

fL
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续表1  变量信息和变量赋值

变量 赋值

PLT 0=≥125×109/L;1=<125×109/L

TBIL 0=≥5
 

μmol/L;1=<5
 

μmol/L

DBIL 0=1.7~6.8
 

μmol/L;1=<1.7
 

μmol/L;2=>6.8
 

μmol/L

IBIL 0=3.4~12.0
 

μmol/L;1=<3.4
 

μmol/L;2=>12.0
 

μmol/L

ALT 女:0=7~40
 

U/L,1=<7
 

U/L,2=>40
 

U/L;男:0=9~50
 

U/L,1=<9
 

U/L,2=>50
 

U/L

AST 女:0=13~35
 

U/L,1=<13
 

U/L,2=>35
 

U/L;男:0=15~40
 

U/L,1=<15
 

U/L,2=>40
 

U/L

ALP 女:0=50~135
 

U/L,1=>135
 

U/L或<50
 

U/L;男:0=45~125
 

U/L,1=>125
 

U/L或<45
 

U/L

GGT 女:0=7~45
 

U/L,1=<7
 

U/L,2=>45
 

U/L;男:0=10~60
 

U/L,1=<10
 

U/L,2=>60
 

U/L

TBA 0=0.1~10.0
 

μmol/L;1=>10.0
 

μmol/L

TP 0=65~85
 

g/L;1=<65
 

g/L;2=>85
 

g/L

ALB 0=≥40
 

g/L;1=<40
 

g/L

GLO 0=20~40
 

g/L;1=<20
 

g/L;2=>40
 

g/L

CHO 0=≤5.69
 

mmol/L;1=>5.69
 

mmol/L

TG 0=≤1.69
 

mmol/L;1=>1.69
 

mmol/L

ApoA1 0=≤1.6
 

g/L;1=>1.6
 

g/L

ApoB 0=0.6~1.1
 

g/L;1=<0.6
 

g/L;2=>1.1
 

g/L

HDL-C 0=1.05~1.91
 

mmol/L;1
 

=<1.05
 

mmol/L;2=>1.91
 

mmol/L

LDL-C 0=1.81~3.36
 

mmol/L;1=<1.81
 

mmol/L;2=>3.36
 

mmol/L

BUN 女:0=≤8.8
 

mmol/L,1=>8.8
 

mmol/L;男:0=≤9.5
 

mmol/L,1=>9.5
 

mmol/L

CRE 女:0=≤81
 

μmol/L,1=>81
 

μmol/L;男:0=≤111
 

μmol/L,1=>111
 

μmol/L

UA 女:0=≤350
 

μmol/L,1=>350
 

μmol/L;男:0=≤416
 

μmol/L,1=>416
 

μmol/L

CYS-C 0=≤1.03
 

mg/L;1=>1.03
 

mg/L

K 0=3.5~5.3
 

mmol/L;1
 

=<3.5
 

mmol/L;2=>5.3
 

mmol/L

Na 0=≥137
 

mmol/L;1
 

=<137
 

mmol/L

Cl 0=≥99
 

mmol/L;1
 

=<99
 

mmol/L

Ca 0=2.11~2.52
 

mmol/L;1
 

=<2.11
 

mmol/L;2=>2.52
 

mmol/L

血压 1=收缩压≥140
 

mm
 

Hg或舒张压≥90
 

mm
 

Hg;0=正常

吸烟 1=是;0=否

饮酒 1=是;0=否

合并DPN 1=是;0=否

合并PVD 1=是;0=否

合并CI 1=是;0=否

2.2 利用LASSO回归筛选变量结果 使用LASSO
回归筛选DN患者并发心血管疾病的主要变量,在42
个变量中共计筛选出10个变量,分别为 WBC、Hb、

HCT、RDW、TBIL、ALB、LDL-C、CRE、UA 和合并

DPN。LASSO模型的最优参数(λ)选择,采用了通过

最小标准的5次交叉验证,部分似然偏差[二项偏差

(Binomial
 

Deviance)]与λ的对数[log(λ)]曲线,见
图1。

2.3 DN患者并发心血管疾病预测模型列线图 DN
患者并发心血管疾病预测模型中的预测因素包括

WBC、Hb、HCT、RDW、TBIL、ALB、LDL-C、CRE、

UA和合并DPN,每项预测因素不同结果对应不同分

值,通过结果信息计算总得分,对应发生心血管疾病

的概率,以列线图表示,见图2。

2.4 DN 患者并发心血管疾病预测模型的评价结

果 DN患者并发心血管疾病预测模型列线图的C指

数为0.912(95%CI:0.841~0.983),说明该预测模

型具有良好的预测能力。校正曲线图中横轴代表预

测发生心血管疾病的风险,纵轴代表心血管疾病实际

概率,对角线虚线表示理想模型的完美预测,实线表

示列线图的预测性能,与对角虚线的拟合较接近,说
明模型预测效果较好,见图3。
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图1  使用LASSO回归筛选重要的变量因素

图2  DN患者并发心血管疾病预测模型列线图

图3  DN患者并发心血管疾病预测模型列线图校正曲线

3 讨  论

  当前,列线图被广泛应用于医学领域,常被用于

表达预测模型中各变量之间的关系[14-15],其在风险预

测方面更准确、更容易理解,能够更好地帮助临床决

策。本研究开发并且验证了一种新的预测模型,可用

于DN 患者并发心血管疾病的预测。本研究通过

LASSO回 归 筛 选 的10个 变 量(WBC、Hb、HCT、

RDW、TBIL、ALB、LDL-C、CRE、UA、DPN)绘制列

线图。模型验证显示出良好的鉴别能力和校正能力,
特别是高C指数表明该预测模型列线图具有良好的

预测能力。
本研究发现,在通过LASSO回归筛选绘制列线

图的10个变量中,RDW 和LDL-C在该列线图的评

分中权重比较高。RDW是反映红细胞体积变化的客

观指标,能够通过全自动血细胞分析仪直接检测,主
要用于各种类型贫血的鉴别诊断,近年来,有相关研

究报道RDW与心血管疾病密切相关,有越来越多的

证据表明,其是稳定型心绞痛、心力衰竭等心血管疾

病的危险因素,可通过慢性炎性反应,参与心血管疾

病的发生、发展,同时RDW与冠状动脉狭窄程度呈正

相关[16-18],与本研究结果具有一致性。LDL-C在血浆

中由极低密度脂蛋白转化而来,主要在血管内合成,
是运输胆固醇到肝外组织的主要运载工具,可促使动

脉壁形成动脉粥样斑块,是AS的危险因素。相关研

究表明,LDL-C水平异常升高能够促进心血管疾病的

发生,降低其水平可在一定程度降低心血管疾病的

风险[18]。
本研究开发、绘制的列线图具有相对较高的准确

性,能够帮助临床医师了解DN患者发生心血管疾病

的风险。通过对个体风险的评估,临床医师可以采用

更多必要的医疗干预措施治疗患者,患者也可以通过

改变生活方式改善预后。但该列线图还需要外部验

证,需进一步的研究来确定基于该列线图的个体干预

是否会降低DN患者发生心血管疾病的风险。
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临床检验15项医疗质量控制指标的监测及应用分析*

吴宗勇1,2,张晓煜2,万俊杰2,林一腾2,张 丽2,齐 军2△

1.国家癌症中心/国家肿瘤临床医学研究中心/中国医学科学院北京协和医学院肿瘤医院检验科,
北京

  

100021;2.国家癌症中心/国家肿瘤临床医学研究中心/中国医学科学院

北京协和医学院肿瘤医院深圳医院检验科,广东深圳
  

518116

  摘 要:目的 通过对原国家卫生和计划生育委员会下发的15项临床检验专业医疗质量控制(简称质控)
指标的监测、分析,探讨如何合理利用15项质控指标来提高检验质量。方法 收集中国医学科学院北京协和

医学院肿瘤医院深圳医院检验科2020年1—12月的相关数据,统计分析标本类型错误率、血培养污染率、危急

值通报率等15项医疗质控指标的监测结果。结果 全年质控指标监测显示,控制较满意的指标有室内质控项

目开展率、室间质评项目参加率、危急值通报率等6项,控制较稳定的有标本类型错误率、标本容器错误率、检

验前周转时间等6项,控制不满意但持续改进有所成效的指标有血培养污染率、室内质控项目变异系数不合格

率和检验报告错误率3项。结论 通过对15项医疗质控指标的监测,可实现对检验全过程的质量管理,以便

及时发现问题,及时提出改进措施,并监控改进效果,达到持续改进目的,从而更快、更好地为临床服务。
关键词:质量指标; 质量监测; 质量控制; 持续改进

中图法分类号:R446.9 文献标志码:A 文章编号:1672-9455(2021)22-3304-03

  2015年3月,原国家卫生和计划生育委员会办公

厅发布了临床检验专业医疗质量控制(简称质控)指
标(国卫办医函[2015]252号)[1],涵盖分析前(6项)、
分析中(5项)和分析后(4项)共计15项检验全过程

质控指标,以促进医疗服务的标准化、同质化和规范

化。2019年1月,国务院办公厅印发《关于加强三级

公立医院绩效考核工作的意见》(国办发[2019]4
号)[2],其中医疗质量相关指标包括检验科两项质控

指标,分别是室间质评项目参加率和室间质评项目合

格率。2020年12月,国家卫生健康委员会在三级医院

评审标准(国卫医发[2020]26号)的通知中,将临床检

验专业医疗质控指标(2015年版)(国卫办医函[2015]
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