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骨密度检测质量控制研究 

凌莉 方积乾 党客 

目前，在骨质疏抡研究方面，主要探讨骨密度(BMD)值 

与发病和病程的关系。近 10年来 ，随着骨密度测量技术的 

发展，使 BMD测定在临床、科研上得以广泛运用。测定 BMD 

值常用的 方法有 ：放射 吸收 (RA)，单 螗 X线 BMD吸收 

(SXA)，双螗x线 BMD吸收(DXA)，定量 CT(QCT)，定量超声 

(QUS)等技术。因 BMD测定值在不同程度上受操作人员、环 

境、机器、方法及测量部位等诸多因素影响．既存在由测量仪 

器等引起的随机误差，叉存在较大的系统误差，而目前的治 

疗措施产生的效果往往与这类系统误差和随机误差相差无 

几，使临床谚断和药效评价都有可螗出现假象，很难得出可 

靠的结论。因此，对 BMD测量值决不可像血压值等其他医 

学测量值那样深信不疑。 

BMD检测质量控制最主要的 目的是将测量值更为客观 

真实地反映出来，使人们对 BMD的变化、对治疗的反应有较 

全面的了解 ，为临床诊断提供依据。国外较旱地开展了骨密 

度测量的质量控制，曾有多家机构研究了有关各中心的相同 

及不同机型 BMD测定和纵向赍料的质量控制，绘制 了多种 

休哈特(w．A．Shewhan)质控图，从多角度分析研究了因测量 

仪器的失控所产生的测量值的漂移。其中，美国加州大学旧 

金山分校的附属医院是镇头单位，已有专著和论文闸世 。 

国内尚未开展这方面的系统研究。 

一

、骨密度检测质量控制的内容 剖 

骨密度质量控制是指为确保 BMD测量工作正常进行而 

在每一次检测过程中必须采取的各种措施 ．它是质量保证的 

一 部分，它表明每一步操作产生的可信结果。检测骨密度后 

提供准确的检测值，是每一次检测的最高宗旨。 

质量控制的具体 内容是指将 控制对照人体模型(ph蚰． 

ton,)与检测对象一起操作，从对照值了解分析过程的质量情 

况。为了客观地观测和概括，使用了一些统计学方法进行归 

纳和分析。质量控制的最终结果是为了判断所有检测条件 

是否正常，以及检测结果是否有效、可靠。通常．质量控制主 

要包括两十方面：①操作者的培训，测量对象的位置、部位和 

距离等的标准化；②密切监视历次体模 BMD测量值的变化 

情况，随时进行统计分析，及时发出警报或 自动校正系统误 

差 。 

美国加州大学骨科研究小组和其他研究中心合作 ．对 

BMD测定中较准确和精确的非侵人性方法 DXA的精确度进 

行了研究，得出结论：短期精确度达到 1％一2％；时间超过 1 
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年时，长期精确性欠佳，为 1．2％ 一3．4％。同时对不同中心 

进行监测，发现同一中心内变异系数(cv)为(0．1±0．42)％； 

不同中心间 CV达到0．35％一0．53％。 

虽然进行质量控制须花费时间、人力和物力 ，但是带来 

的益处大大超过这方面的支出。质量控制分折的经验表明， 

一

些未经控制处理的扫描精度误差高达 5％．经过赴理后的 

该误差多数可以降至 1％ 一2％ 有研究表明：对两组蠢料的 

比较，控制后敏得刊同样可靠的结果，所需样本含量可藏少 

6．3％一74．4％；控制后两组之间可以识别的最小差别可减少 

3．2％一49．4％．由此可见 ，质量控制不但能使研究结果的可 

靠性增加，对研究的经济效益也有影响。 

三、BMD质量控制的基本步骤 

1．检测前准备工作：仪器的检测、操作人员的培训以及 

对原始记录的标准化，建立数据分折模型，保证检测的顺利 

完成和及时发现问题 ，进行前期璜防。 

2．检测控制：通过前期的准备工作所特制的质控方案来 

确保每日检测结果的稳定性。在每一攻正式研究开始前，均 

连续 l0敬扫描体模，建立短期的标准值基线。随后，再根据 

扫描值的动态变化，不断纠正基线值。根据发现异常值出现 

的频率 ，确定扫描体模的间隔期⋯。 

在实施控制中，需要了解在连续检测 中，有无急剧的变 

化；有无变化的征兆；和规定值相比，有无跃出控制范围的异 

常值。如果对照值偏离均数超过 3倍精确度的范围，爿应重 

测；若重测结果仍超出范围，爿应检謦机器。应做到每周至 

少评价比较对照值一次，以便尽早发现漂移值和髋肤值。 

3．绘制 Shewhart控制图；如果仅仅依靠经验进行判断往 

往有时失误，于是需要寻找其他手段来帮助人们进行判断， 

根据对照值的改变重新调校仪器 】。 

4．得出结论：对所有救据进行统计学分析和讨论。其中 

对于不同的仪器及各中心敷据可进行分层分析得到可靠的 

信息。敷据校正的方法主要有两十阶段：①再次分析病人扫 

描敷据，建可建立在视觉爿断和统计学原爿基础上。喇开始 

时，检查的戎敷及频率应大一些，直至得到一组较完整的原 

始资料{@根据标准体模敷据对病人敷据进行校正：如果横 

向、纵向的稳定性较差时，爿须校正病人数据。根据不同的 

问题，采取相应的校正方珐，包括对漂移(纵向)的校正和对 

不同中心及仪器标准的校正，但如果漂移仅具有统计学显著 

性而无临床意义(如年漂移量 <0．3％ 一0．5％)则不必校 
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三、BMD质量控制的统计学分析方珐 
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在进行骨密度的检测时 ，弓I起检 BIqlD值质量波动的 

原因可归结为两类 】 一类是随机误差．难以从技术上消 

除。随机误差对测定质量影响不大．所引起的质量波动属于 

正常波动，这类因素的一个特征是其产生的波动服从统计规 

律，一般服从正态分布；另一类是异常因索，它们在检测过程 

中少量存在。并且对检测质量不经常起作用 ．这类系统性因 

素对 It／~ID的离散度影响报大．并且它是不稳定的，不符台统 

计规律。 

虽然 m曲 测量的正常波动和异常波动交织在一起，但 

其统计规律是可以掌握的。正常波动是符合统计规律的，如 

一 旦出现异常波动，就必然使波动偏离原来的分布，利用统 

计技术就可以发现 移。表征 BMD值的质量指标，厩决定 

于可以控翻的系统因素，又决定于大量不能控制的偶然因 

素，因此它们的取值带有随机性，在期望值( )上下波动，是 

一 个随机变量 ，因此对检测过程的质量控制问题，就转化为 

对参数 和 d的控搁问题 。 

统计分析包括：①对目前数据的现状研究 ’。 川：估计长 

期漂移的数字拉正．并推导出各中心标定的方法；②研究分 

布趋势对将出现的结果进行估计：包括分层分析发现各中心 

及各仪器的主要变动因索。 

目前，有关 BMD质量控搁统计分析的模式大致有以下 3 

种。 

1．各中心 DXA资料的可比性研究“ 川 ：主要是比较变 

异系数(cv)．同时通过比较每一中心的体模均数．发现有无 

差异．计算线性相关系数，并在相应的统计模型下进行校正 

2．纵向BMD值的分析 }因为几乎所有构 BMD值的改 

变并非是一个 突变，而是若干个有此趋势的离散值的累积 

和．故常采用 CIJ$1JM累积和控翻圈。 

3．建立在基线和终点之问的 ltlVID改变百分率以及改变 

斜率的模型 

国内尚未有从统计学角度来对 BMD检 进行质量控制 

的文献。鉴于 BMD检测的重要性，国内如再不开展这方面 

的研究，越来越多的骨密度 定不但是资薏的浪费，对病人 

来说更是一种危害，希望本文能使研究者在 liND检潮的质 

量控制方面给予重视。 
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