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血清中谷丙转氨酶测量不确定度的评定

冯
"

娟

"安阳市中心血站!河南安阳
1//000

$

""

摘
"

要"目的
"

探讨血清中谷丙转氨酶"

4R$

$测量不确定度评定的方法!指导临界值附近结果的分析判

断%方法
"

引入数学模型对血清中
4R$

临界值标本进行测量!分析不确定度分量来源并分别进行评定!进一

步计算合成标准不确定度和扩展不确定度%结果
"

该次检测不确定度结果为血清中
4R$

水平为"

/,.1X

+.++1

$

e

(

R

!包含因子
W;,

!置信概率
!

+

6/V

%结论
"

建立血液检测结果的不确定度程序!对于临界值标本

结果的判断尤为重要!提高了检测结果的临床使用价值%

关键词"谷丙转氨酶#

"

测量不确定度#

"

评定

!"#

!

+0.-6=6

"

>

.?<<@.+=A-21+-0.,0+7.0-.0-,

中图法分类号"

811=.++

文章编号"

+=A-21+-0

"

,0+7

$

0-20-/620-

文献标识码"

"

""

测量不确定度是指.根据所获信息%表征赋予被

测量值分散性的非负参数/

&

+

'

(测量不确定度意味着

对测量结果可信性-有效性的怀疑程度或不肯定程

度%是定量说明测量结果质量的一个参数(血液检测

就是对血液中检测指标进行测量%血液检测同一份标

本在相同条件下检测的结果有所不同%是以一定的概

率分散在某个区域内的许多个值%所得的检测值具有

分散性%而该分散性可以直接影响到血液检测质量%

这种情况下%尤其在临界值附近的结果具有一定风险

性&

,

'

%难以判断(测量不确定度可为检测结果的判断

和解释提供依据%因此测量不确定度评定应成为检测

实验室必不可少的工作之一(

E

"

材料与方法

E.E

"

样本
"

安阳市无偿献血者谷丙转氨酶#

4R$

$检

测结果在临界值附近的样本
+

例(

E.F

"

仪器与试剂
"

奥林巴斯
4e100

全自动生化分

析仪*贝克曼
4R$

速率法试剂盒及质控品-校准品(

E.G

"

方法
"

根据+测量不确定度评定与表示,

4

类-

"

类方法评定%用速率法检测样本血清中
4R$

浓度套

入数学模型进行计算(不确定度评定依据
QQT+0/6.

+2,0+,

测量(数学模型建立为
#;4Od"

(

#

为血

清中
4R$

的判断数值%当
#

&

/0e

"

R

判为阳性*当
#

#

/0e

"

R

判为阴性*

4

!在
4R$

测量过程中%采用两

点测量%为这两点所确定的斜线的斜率*

"

!与通过原

点的斜线比较得到的截距*

O

!仪器测量出的吸光度(

E.H

"

识别不确定度来源
"

对显著影响本次血清中

4R$

检测结果的因素进行识别%标本采用全自动生

化分析仪进行检测%故不对分析前-分析后影响因素

进行评定%仅考虑分析中的不确定度来源(用对观测

列的统计分析进行评定得出的标准不确定度称为
4

类标准不确定度%用不同于对观测列的统计分析来评

定的标准不确定度称为
"

类标准不确定度%将不确定

度分为.

4

/类与.

"

/类&

-

'

(

F

"

结
""

果

F.E

"

"

类方法评定&

1

'

F.E.E

"

设备校准时比色杯引入的不确定度
"

校准报

告上给出比色杯平均值差值检查结果小于
0.0/5D

(

设为均匀分布%其区间半宽度
#

!

;0.0,/

*包含因子

W

! 槡; -

%标准不确定度!

(#

K

$;

#

!

U

!

;

070,/

槡-
;070+11

(

F.E.F

"

设备在校准时吸光度的各分量引入的不确定

度
"

#

+

$校准报告给出测定波长为
-10@:

时%吸光度

不小于
,.-*)

(本次检验测定波长在
-10@:

时%杂

散光的吸光度大于
,.-*)

%其测量不确定度可以忽

略不计(#

,

$校准报告给出线性偏倚为
0.=V

%设为均

匀分布%其区间半宽度
#

!

;0.00-

*包含因子
W

! 槡; -

%

因此%标准不确定度!

(#

O+

$;

#

!

U

!

;

0700-

槡-
;0700+A-

(

#

-

$校准报告给出吸光度变化
0.000/*)

(设为均匀

分布%其区间半宽度
#

!

;0.000,/

*包含因子
W

! 槡; -

%

)

6/-
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标准不确定度!

(#

O,

$;

#

!

U

!

;

07000,/

槡-
;07000+11-

(

#

1

$校准报告给出吸光度的重复性(变异系数
CS;

0.--V

(设为均匀分布%其区间半宽度
#

!

;0.00+

=/

*包含因子
W

! 槡; -

%标准不确定度!

(#

O-

$;

#

!

U

!

;

0700+=/

槡-
;070006/,=

(根据以上
1

个不确定度%设

备吸 光 度 引 入 的 合 成 标 准 不 确 定 度
>

O

为
;

>

,

#

O+

$d>

,

#

O,

$d>

,

#

O-槡 $;0700+67

(

F.E.G

"

仪器孵育温度波动带来的不确定度
"

校准报

告给出孵育温度
-A`

时%温度波动
0.0/`

(设为均

匀分布%其区间半宽度
#

!

;0.0,/

*包含因子
W

! 槡; -

%

标准不确定度!

(#

V

$;

#

!

U

!

;

070,/

槡-
;070+11-

(

F.E.H

"

环境条件引入的测量不确定度
"

整个检验过

程的环境条件%与设备校准时的环境条件一致%且符

合检验方法的要求%所以环境条件引入的测量不确定

度可以忽略不计(

F.E.I

"

检验人员引入的测量不确定度
"

整个检验过

程有相同的检验人员进行%所以检验人员引入的测量

不确定度可以忽略不计(

F.F

"

4

类方法评定

F.F.E

"

重复性检测引入的测量不确定度
"

低值样品

重复性检测见表
+

(样品进行
,0

次重复测量%

6;

/,.1e

"

R

%采用贝塞尔公式计算其标准偏差%标准不

确定度等于
+

倍标准偏差(

J#

G

$;Z

#浓度$

;

,

,0

?;+

#

5D

+?

h5D

+

$

,

槡 ,0h+

;0.//=A

表
+

""

重复性引入的标准不确定度

次数 测量值#

e

"

R

$ 次数 测定值#

e

"

R

$

+ /+ ++ /,

, /, +, /,

- /- +- /-

1 /- +1 /-

/ /, +/ /,

= /- += /-

A /, +A /,

7 /, +7 /1

6 /- +6 /,

+0 /, ,0 /,

F.F.F

"

各个不确定度分量及其数值
"

(#

H

$

为设备校

准时比色杯引入的不确定度%标准不确定度值
0.0+1

1

*

(#

6

$

为设备在校准时吸光度引入的合成标准不确定

度%标准不确定度值
0.00+67

*

(#

V

$

为仪器孵育温度波

动带来的不确定度%标准不确定度值
0.0+11-

*

(#

H

$

-

(#

6

$

-

(#

V

$

不确定度评定方法均为
"

类(

J#

G

$

为样品浓

度的测量重复性引入的标准不确定度%标准不确定度

值
0.//=A

%不确定度评定方法为
4

类(

F.F.G

"

血清中
4R$

合成标准不确定度评定
"

采用

方和根方法进行合成%其合成标准不确定度为
>+;

(

,

#

H

$d(

,

#

6

$d(

,

#

V

$d(

,

#

<槡 $;07//A

(血清中
4R$

的扩

展不确定度
>;,c0.//A;+.++1

%包含因子
W;,

%置

信概率
!

+

6/V

(结果表示当包含因子
W;,

时%血

清中
4R$

水平为#

/,.1X+.++1

$

e

"

R

(

G

"

讨
""

论

""

血液检测的目的是为了确定检测项目的量值%而

在实际检测过程中%存在许多不确定因素对试验结果

产生影响(检测质量是结果可信程度的最重要的依

据%而测量不确定度就是对测量结果质量的定量表

达(根据要求&

/

'

%实验室应找出不确定度的所有分量

且做出合理评定(规定不确定度来源包括#但不限

于$所用的参考标准和标准物质-方法和设备-环境条

件-被检测或校准物品的性能和状态及操作人员(测

量值只是被测量的估计值%测量过程中随机影响和系

统影响均会导致测量不确定度(因此识别不确定度

来源应是建立不确定度评定的首要问题%而不确定度

来源应是能显著影响检测结果的因素%即检测过程中

的.关键控制点/(可从仪器-环境-人员-方法等方面

考虑%对影响较大的不确定度来源应做到不遗漏-不

重复%对重要的分量进行识别和评定(分析前因素往

往无法精确估计%在国际上通常不予考虑&

=

'

(主要考

虑随机效应导致的不确定度和系统效应导致的不确

定度&

A

'

(待测样本的检测值是不确定度的主要来源(

测量不确定度中不同分量的不确定度的评定方法主

要按照是否为用观测列进行统计分类%两种评定方法

之间并不存在本质上的区别(校准证书-技术说明文

件等提供的信息来源一般进行
"

类评定%在重复性条

件下得到的一系列观测列结果数值用
4

类方法进行

评定(

测量不确定度是相应于所赋予测量值的%将随着

测量值的改变而改变(即在不同检测水平%其测量不

确定度会有所不同%不同参数-不同测量范围的不同

测量值%应给与不同的不确定度(测量不确定度报告

应包括测量不确定度的分量及其计算和合成%测量结

果应同时包含检测值及与该值的不确定度%才是完整

并有意义的&

7

'

(作为血站部门%临界值样本的不确定

度评估对于正确判断检测结果及合理解释临床意义

具有重要的参考价值(包含有测量不确定度的结果

可降低试验出现假阴性结果的风险%为避免假阴性结

果的出现提供科学依据%为保障临床输血安全提供可

靠的技术保障(

本次不确定度评定是把实际检测方法中不确定

度组分排除在外%只针对检测分析中测量不确定度来

源进行评定%评定不够全面%且血液检测时%虽以数值

进行结果表述%但最终以阴阳性结果进行报告%其不

)
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确定度数值无法在报告中体现%只能作为参考协助检

测人员对结果进行最终报告(
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血清
5]4

和
5[T84,+2+

检测对
)

"

#

*

期非小细胞肺癌患者化疗疗效的评估

童天夫

"东南大学附属中大医院江北院区(南京市大厂医院检验科!南京
,+0011

$

""

摘
"

要"目的
"

探讨血清癌胚抗原"

5]4

$&细胞角蛋白
+6

片段"

5[T84,+2+

$&神经元特异性烯醇化酶

"

3Z]

$检测对
)

"

&

*

期非小细胞肺癌患者化疗疗效的评估价值%方法
"

以
,0+-

年
,

月至
,0+/

年
++

月该院

收治的
6+

例确诊为
)

"

&

*

期非小细胞肺癌初治化疗患者为研究对象!依据疾病进展情况将化疗患者分为进展

组"

//

例$及非进展组"

-=

例$!患者均行放疗治疗!依据患者化疗疗效将其分为安全缓解"

58

$&部分缓解"

98

$&

稳定"

Z)

$组!治疗前后采集患者静脉血并检测
5]4

&

5[T84,+2+

&

3Z]T

变化!评估其与
)

"

&

*

期非小细胞肺

癌患者化疗疗效的关系%结果
"

治疗前不同疗效患者及进展组与非进展组
5]4
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肺癌为全球范围内发病率及病死率较高的恶性

肿瘤之一%随着国内空气污染日趋严重及吸人数日益

增多%肺癌发病率逐年增长且日趋年轻化%且以非小

细胞肺癌最为常见&
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(因非小细胞肺癌早期症状缺

乏典型性%绝大多数患者确诊时已处于癌中晚期%且

多已丧失最佳手术治疗机会%而以化疗为主的综合治

疗模式已成为非小细胞肺癌患者主要选择方案&

,

'

(

对非小细胞肺癌化疗疗效的评估一直以来都是临床

研究热点%而早期有文献报道指出肿瘤标志物在肿瘤

早期诊断-复发-转移监测-疗效及预后判断中发挥着

重要作用&
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*近年来血清肿瘤标志物检测技术不断提

升%且新型-灵敏肿瘤标志物的不断出现%使得肿瘤标

志物在肺癌中的临床应用价值日益受到关注%现阶段

有关肿瘤标志物在非小细胞肺癌诊断中的报道早已

涉及&
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分析中的应用研究较少%为此笔者于本文展开临床对

照性研究%结果报告如下(
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