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*

!临床研究!

应用
$

种方法评定尿素不确定度

梁淑新#

!丑广程#

!齐天琪$

!李铁民#

#

"

#?

河北大学附属医院检验科!河北保定
&'#&&&$?

北京医院国家老年医学中心)

国家卫生和计划生育委员会临床检验中心!北京
#&&'!&

#

!!

摘
!

要"目的
!

应用'自上而下(方式评定河北大学附属医院检验科自建检测系统尿素的测量不确定度$方法
!

利用室内质

控和室间质评数据评定尿素的测量不确定度&利用室内质控和参加原卫生部临床检验中心正确度验证计划数据评定尿素的测量

不确定度$结果
!

室内质控数据和室间质评数据评定尿素的扩展不确定度为
%?C$@

%

%?A$@

&室内质控数据和正确度验证计划

数据评定尿素的扩展不确定度为
$?!1@

%

$?A$@

$结论
!

利用室内质控数据评价不精密度引入的不确定度!利用参加原卫生部

临检中心正确度验证计划合格的结果评定偏移引入的不确定度!由二者合成的测量扩展不确定度是比较好的方法$

关键词"不确定度&

!

室内质控&

!

室间质评&

!

正确度验证&

!

不精密度

!"#

!

#&?!BCB

"

D

?EFFG?#C'!=%#!&?$&#'?#A?&!C

文献标识码"

+

文章编号"

#C'!=%#!&

"

$&#'

#

#A=$##A=&!

!!

测量不确定度是与测量结果相关联的一个参数#用于表征

合理赋予被测量的值的分散性(

#

)

*临床检验科评定测量不确

定度有
$

个主要目的#一是要了解和控制影响测量结果的因

素#二是综合结果和不确定度的信息#合理解释和利用检测结

果#并恰当地应用于临床诊断和治疗*

$&#$

年国家实验室认

可$

34+"

%颁布了
34+"=2a)=&&#

,医学实验室
=

测量不确定

度的评定与表达-技术文件#本研究根据其介绍实用的,自上而

下办法-#采用两种方法对河北大学附属医院检验科尿素的不

确定度进行了评定(

$

)

*

D

!

材料与方法

D?D

!

数据来源
!

收集本院检验科生化室
$&#%

年
#`#$

月的

中'高
$

个水平质控品室内质控$

*̂ 3

%数据#

$&#$`$&#%

年原

卫生部临床检验中心
B

次室间质评$

<2

%结果*

D?E

!

仪器与试剂
!

日立
'C&&=##&

全自动生化分析仪&试剂由

利德曼公司生产&定标品由罗氏公司生产&室内质控品采用伯

乐公司生产的中值质控血清$批号!

%C%B$

%#高值质控血清$批

号!

%C%B!

%*检测方法!尿素谷氨酸脱氢酶法*

D?F

!

方法
!

依据中国合格评定国家认可委员会
$&#$

年颁布

的关于评定不确定度的
34+"=2a)=&&#

,医学实验室
=

测量不

确定度的评定与表达-技术文件要求建立模型*

D?F?D

!

不确定度评定方案一
!

用
*̂ 3

数据即质控品控制限

计算实验室不精密度&用
<2

数据评定偏移引入的不确定度*

不精密度引入的不确定度!记录
$&#%

年
#̀ #$

月的中'高
$

个

水平质控品
*̂ 3

数据#将
$

个水平质控品的变异系数作为控

制限#并由此计算标准不确定度*偏移引入的不确定度!根据

46/,I0FI

方法收集
$&#$̀ $&#%

年原卫生部临床检验中心
B

次

<2

结果#

#

年取低值'

#

年取中值'

#

年取高值#按照下述公式

计算实验室和方法偏移引入的不确定度*$

#

%计算单次
<2

的

偏移量和相对偏移量#

>

$

WH

$

`:<+-A

#

$

&

>

6%;

#

$

W

$

H

$

`:<+-A

#

$

%

Y#&&

:<+-A

#

$

>

$

!单次
<2

偏移量值&

H

$

!每个参加实验室单次
<2

的测

量值&

:<+-A

#

$

!单次
<2

的公认值&

>

6%;

#

$

!单次
<2

的相对偏移

量值*

$

$

%计算方法和实验室偏移和相对偏移#

PEL

>$3A

W

$

-

$

>

$

$

槡-

&

PEL

6%;

$

>$3A

%

W

$

-

$

>

$

$6%;

槡-

PEL

>$3A

!方法和实验室偏移&

>

$

!单次
<2

偏移量值&

-

!

<2

+

A##$

+

国际检验医学杂志
$&#'

年
1

月第
!1

卷第
#A

期
!

*GIZ).MT0,

!

+L

>

LFI$&#'

!

Q69?!1

!
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次数&

PEL

6%;

$

>$3A

%!相对的方法和实验室偏移&

>

6%;

#

$

!单次
<2

的相对偏移量值*

$

!

%计算单次
<2

公认值的测量复现性引入的相对测量不

确定度#

"

6%;

$

<+-A

#

$

%

W

PL4

P

#

$

槡8

"

6%;

$

<+-A

#

$

%

!单次
<2

公认值的测量复现性引入的相对测量

不确定度&

P

L4P

#

$

!单次
<2

的相对测量复现性&

8

!参加单次

<2

的实验室数量*

$

%

%计算多次
<2

公认值的测量复现性引入的相对测量不

确定度#

"

6%;

$

:6%

9

%

W

$

-

$W#

"

6%;

$

<+-A

#

$

%

-

"

6%;

$

:6%

9

%!多次
<2

公认值的测量复现性引入的相对测

量不确定度&

"

6%;

$

<+-A

#

$

%!单次
<2

公认值的测量复现性引入

的相对测量不确定度&

-

!

<2

次数*

$

A

%计算偏移引入的相对测量不确定度#

"

<6%;

$

>$3A

%

W PEL

$

6%;

$

>$3A

%

X"

$

6%;

$

:6%

9槡 %

"

<6%;

$

>$3A

%!偏移引入的相对测量不确定度&

PEL

6%;

$

>$3A

%!

相对的方法和实验室偏移&

"

6%;

$

:6%

9

%!多次
<2

公认值引入的相对测量不确定度*

$

C

%计算合成不确定度和扩展不确定度#合成不确定度和

扩展不确定度使用下列公式和包含扩展因子
$

$

BA@

的置信区

间%进行计算*

"

<6%;

W$Y "

$

<6%;

$

>$3A

%

X*

$

6%;

$

PU槡 %

"

<6%;

$

>$3A

%!偏移引入的相对测量不确定度&

"

6%;

$

PU

%!不

精密度引入的相对测量不确定度&

"

6%;

!扩展测量不确定度*

D?F?E

!

不确定度评定方案二
!

用
*̂ 3

数据即质控品控制限

计算实验室不精密度&用参加原卫生部正确度验证计划合格数

据评定偏移引入的不确定度#就是采用分析参考物质$

3aT

%

的方法评定偏移引入的测量不确定度*

$&#%

年原卫生部临床

检验中心正确度验证计划提供了
$

个浓度样本#要求分
!

次检

测#每次重复
A

次#每个水平样本有
#A

个检测结果*按下述公

式计算重复测量参考物质引入的测量不确定度和相对测量不

确定度!

"

:PE

W

LP

I

槡-
W

#

槡-
Y

$

-

$W#

$

H$̀ H

%

$

-槡 #̀

&

"

<6%;

$

:PE

%

W

PL4

$

P

I

%

槡-
W

A

$

P

I

%

槡-Y

,

H

,

Y#&&

"

:PE

!重复测量参考物质引入的测量不确定度&

"

6%;

$

:PE

%!重复测量参考物质引入的相对测量不确定度&

L

$

PU

%!测量参考物质时的实验内测量复现性&

/E

!实验室的单

次测量值&!实验室测得的量值&

-

!参考物质重复测量次数&

PL4

$

PU

%!测量参考物质时的相对实验室内测量复现性*

计算由参考物质的测量不确定度和相对测量不确定度!

"

$

:

6%

9

%

W

"

$

:

6%

9

%

S

#

"

6%;

$

:

6%

9

%

W

"

$

:

6%

9

%

SY:

6%

9

Y#&&

"

$

:

6%

9

%为由
3aT

引入的测量不确定度&

"

$

:

6%

9

%为
:PE

的扩展不确定度$

SW$

%&

K

为包含因子&

:

6%

9

为参考物示值&

"

6%;

$

:

6%

9

%为由参考物质的示值引入的相对测量不确定度&

D?G

!

统计学处理
!

采用
([-09$&#$

统计软件进行数据处理及

统计分析*

E

!

结
!!

果

E?D

!

不确定度评定方案一结果
!

$

#

%

*̂ 3

数据不确定度评定

研究#本室尿素中值质控品控制限设置为
S$?#&@

#转换为中

值标准不确定度为
$?#&@

"

$W#?&A@

#同理高值质控品控制

限为
S#?B&@

#高值标准不确定度为
&?BA@

*累计
#$

个月内

两水平质控品
:G

稳定且趋于一致#提示该测定方法和实验室

内仪器设备性能稳定*$

$

%室间质评数据不确定度评定研究#

由实验室和方法偏移引入的测量不确定度!根据公式计算实验

室和方法偏移引入的测量不确定度为
$?&!@

*多次
<2

公认

值引入的测量不确定度为
&?!$@

*见表
#

*$

!

%合成扩展不确

定度!根据公式计算#中水平浓度扩展不确定度为
%?C$@

#高

水平浓度扩展不确定度为
%?A$@

*

表
#

!!

$&#$̀ $&#%

年本室尿素室间质评结果

年度

$年%

<2

次数

公认值

$

7769

"

)

%

本室结果

$

7769

"

)

%

相对偏移量

$

@

%

复现性

$

@

%

实验室

数量$

-

%

公认不

确定度$

@

%

$&#$ # $$?B& $!?%B $?A1 B?&& #&1B &?$'

$ $&?C& $&?1$ #?&' 1?B1 C&1 &?!C

! $&?$C $&?C& #?C1 1?B1 #&B$ &?$'

$&#! # #%?&& #%?&$ &?#% B?&& #$'# &?$A

$ ##?#C ##?!% #?C# 1?BC #$'C &?$A

! #&?BB #&?AA %̀?&& B?&# #$'$ &?$A

$&#% # %?1& %?1% &?1! #%?'B #%%' &?!B

$ !?1A !?'A $̀?C& #1?%% #%!1 &?%B

! A?'# A?'% &?A! #$?%! #%!A &?!!

E?E

!

不确定度评定方案二结果
!

利用原卫生部临床检验中心

正确度验证计划数据进行不确定度评定#参考物尿素
$&#%##

样本认定值
%?!&7769

"

)

#不确定度
S&?&%

&

$&#%#$

样本认定

值
B?##7769

"

)

#不确定度
S&?##

*见表
$

*合成扩展不确定

度#根据公式计算#中水平浓度扩展不确定度为
$?!1@

#高水

平浓度扩展不确定度为
$?A$@

*见表
!

*

表
$

!!

$&#%

年原卫生部临床检验中心

!!!

代谢物正确度验证尿素结果

测量批次

中水平浓度尿素

测定结果$

7769

"

)

%

# $ !

高水平浓度尿素

测定结果$

7769

"

)

%

# $ !

# %?!$ %?!' %?!' B?#! B?&' B?&'

$ %?!# %?$A %?$B B?&% 1?B1 1?BB

! %?$1 %?$1 %?!$ B?&C B?&& B?&$

% %?!C %?$' %?!! B?#$ B?&C B?&%

A %?!# %?!& %?$B B?#A B?&& B?&A

均值$

7769

"

)

%

%?!# B?&C

:G

$

@

%

&?1% &?C#

表
!

!!

基于
3aT

法两水平浓度尿素不确定度的评定

不确定度 中水平质控 高水平质控

3aT

公认值及不确定度$

HSA

#

7769

"

)

%

%?!&S&?&% B?##S&?##

相对偏移量$

@

%

&?$! &̀?AA

重复测量引入不确定度$

@

%

&?$$ &?#C

3aT

引入测量不确定度$

@

%

&?%' &?C&

标准不确定度$

@

%

#?&A &?BA

合成不确定度$

@

%

#?#B #?$C

扩展不确定度$

eW$

#

@

%

$?!1 $?A$
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不确定度评估的前提是检测系统经过性能验证#仪器的验

证及标准作业程序$

"V<

%文件的建立*尿素检测方法的验证#

包括精密度'准确度'线性范围'临床可报告范围的验证及

"V<

文件的建立*操作人员严格执行
"V<

文件#对设备正确

维护和校准#保证整个检测系统处于良好的状态*在这种状态

下#运用实验室室间'室内方法确认的研究数据#分析影响测定

的分量来评估不确定度*这样#对一个被测量的整体方法性能

参数评价中得到的离散度#可涵盖日常对该被测量的一次检测

结果的不确定度(

!

)

*

根据
34+"$&#$

年
##

月
1

日发布的.医学实验室
=

测定不

确定的评定与表达/技术报告#采用自上而下方法评定尿素测

量不确定度*其不确定度来源主要考虑不精密度和偏倚引入

的不确定度#未考虑测量的生物学变异'测量前过程'测量后过

程引入的不确定度*为使分析前变异减少到最小#本院检验科

规范采血前的一切行为#抽血后及时检测*而曾洁等(

!

)已对我

国实验室情况下
#B

项常见生化检验项目的分析前变异和基于

国人的个体内生物学变异有了明确的研究成果#可以借鉴*

实验室不精密度引入的测量不确定度的评定首选利用

*̂ 3

数据计算#且要求数据累积最好
#

年以上(

%

)

*本研究采用

了
$

个浓度的质控水平#

#

年以上的数据进行了计算*因
*̂ 3

数据涵括了不同批号试剂'不同批号校准品'不同操作者'仪器

维护等分量#是一个全面的不确定度*该方法实用'简便#只要

开展了
*̂ 3

的项目#就可用此方法评定不精密度的不确定度*

利用室间质评计算偏移引入的不确定度!合理的使用室间

质评
<2

结果是评定偏倚引入不确定评定的前提*不确定度

是对结果不确定度的估计#不是一个精密数字*鉴于我国全国

常规化学室间质评每年
!

次#本研究中未按
46/,I0FI*GG68.=

IE6G30GI0/

(

A

)

'张晓红等(

C

)

'陈龙梅等(

'

)提出的
#&

次合格
<2

数据#只选用近
!

年参加的全国原卫生部室间质评的
B

次
<2

结果#

#

年选低值的'

#

年中值的'

#

年高值的#计算出偏移引入

的不确定度*虽然理论上不同浓度下的测量不确定度不同#尤

其在浓度较大的情况下#相对不确定度随浓度变化会有不同#

应评定不同浓度下的不确定度#但对于临床实验室不能太过复

杂#否则失去实用性#考虑此点#选取了不同浓度的
B

个
<2

结

果*全国
<2

由各参加实验室检测数据按方法学分组统计计

算得出的靶值仅相对准确#其靶值的不确定度是无法评估的#

影响
(̂ +

靶值的因素很多#如质控物基质效应'质控物运输'

贮存条件'复溶时人员操作等(

1

)

#上述因素均可能对不确定度

评定结果产生影响*由于我国目前多数以自建系统在进行常

规检测#在应用
<2

结果评定不确度时#需注意检测系统不能

变更*

利用参加原卫生部临床检验中心正确度验证计划测定结

果评定偏移引入的不确定度#优于利用室间质评
<2

结果评

定*正确度验证样本为新鲜冰冻人血清#由全国室间质评中心

生化室按照能力验证计划程序文件.

433)=3=3=AA%

血清基质

参考物质制备标准操作程序/制备#标本运输采用干冰全程冷

链#参加实验室收到标本后按要求立即放入低温冰箱保存#也

就是参评实验室检测的标本为参考物#无基质效应*全国室间

质评中心生化室采用
433)=3=3='&'

血清尿素参考测量标准

操作程序$

*_=c3T"

法%确定质评样本靶值#靶值建立准确可

靠#不同于全国室间质评靶值*本研究选用了
$

个不同浓度样

本#计算出的不确定度略有差异#采用就高不就低的原则评定*

原卫生部临检中心官网资料显示参加原卫生部临床检验中心

组织的小分子代谢物正确度验证计划的实验室
$&#!

年为
#%&

家#

$&#%

年增至
#'&

家#而常规化学室间质评
<2

评价
$&#!

年

'$%

家#

$&#%

年
11!

家*显然该方法虽准确但临床应用受限*

]"

"

2%&!=$&#$

.临床生物化学检验常规项目分析质量指标/明

确提出评定检验结果不确定度的实验室可将本标准中总误差

指标作为目标扩展不确定度(

B

)

#尿素的总允许误差规定为

1@

#将其作为目标扩展不确定度#上述两种方法评定的本院检

验科自建系统尿素的测量扩展不确定度均符合要求*

在应用
34+"=2a)=&&#

,医学实验室
=

测量不确定度的评

定与表达-技术文件时未考虑校准品的不确定度#其已包含在

了偏移组分中(

1

)

#使该文件实用性更强*

随着人们对不确定评定方法的不断探索及在临床中的合

理应用#对生化检测项目的不确定度评定越来越受到临床重

视#利用
*̂ 3

数据评价不精密度引入的不确定度#利用
<2

评

价偏移引入的不确定度#由二者合成相对扩展不确定度#简便

易行#更加适合目前临床实验室的应用*但从准确性上#利用

*̂ 3

数据评价不精密度引入的不确定度#利用参加原卫生部临

床检验中心正确度验证计划合格的结果评定偏移引入的不确

定度#由二者合成的相对扩展不确定度才是较好的方法#测量

不确定度评价的真正意义才能在临床工作中得到更好的体现*
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