
较高&屎肠球菌耐药率总体高于粪肠球菌(粪肠球菌

对大环内酯类+喹诺酮类抗菌药物耐药性较高&在尿

路感染治疗时需要谨慎使用这些抗菌药物'粪肠球

菌对利奈唑胺耐药率高于国内报道)
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'屎肠球菌对

青霉素类抗菌药物耐药率大于
041

(所致尿路感染都

不适宜用青霉素类治疗'屎肠球菌对喹诺酮类+大环

内酯类+青霉素类+呋喃妥因等抗菌药物耐药率明显

高于粪肠球菌(表明屎肠球菌的耐药现象更严重(治

疗更困难'

随着细菌对抗菌药物耐药率的日益增高(且细菌

对抗菌药物较复杂的耐药机制(临床医生在使用抗菌

药物时(应结合尿培养结果根据患者实际情况综合衡

量利弊(谨慎使用抗菌药物(才能达到比较理想的治

疗效果'
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要"目的
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评价利用室内质控数据及校准品评定
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二聚体项目相对合成测量不确定度的适用性'方

法
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收集
%($4

年
/X$%

月的室内质控数据!评定
e"

二聚体项目实验室内测量复现性"

K
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&%利用校准品赋值时

的不确定度及实验室测量校准品时产生的不确定度计算偏移的测量不确定度"

0

G6D7

&%然后合成相对不确定度'

结果
"

e"

二聚体相对合成测量不确定度为
%&/31

"

e"

二聚体浓度为
$(448

K

#

AQ

&'结论
"

利用室内质控数据

及校准品不确定度评定
e"

二聚体相对合成测量不确定度简便可行'

关键词"室内质控%
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复现性%
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校准品%

"

偏移%
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相对合成测量不确定度
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测量准确度为负相关'
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年第
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版
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要

求/实验室应为检验过程中用于报告患者样品被测量

值的每个测量程序确定测量不确定度(实验室应规定

每个测量程序的测量不确定度性能要求(并定期评审

测量不确定度的评估结果0

)

%

*

'因此(实验室有必要

建立一套完善的测量不确定度评定程序(以保证所提

供实验数据的有效性+科学性+可靠性'

$004

年英国

皇家化学学会分析方法委员会$

)NV

%

)

.

*提出自上而

下$

*;

I

">;C8

%评定方法'北欧创新中心$

S;:><"

B7<

%

)

3

*系统地提出了适用于环境实验室的自上而下评

定不确定度指南(明确提出了从不精密度和偏移
%

个

方面评定不确定度'

%($%

年美国临床实验室标准化

协会$

VQW-

%

)

4

*发表了适用于医学实验室的评定不确

定度指南(分别介绍了/自上而下0和/自下而上0

%

种

评定方法'临床实验室可采用室内质控$

-kV

%数据评

定期间不精密度)

3

(

'

*

(偏移的不确定度则可以通过有

证参考物质$

V9N

%+参考测量程序+回收实验及室间

质评$

Uk)

%数据获得)

/

*

'本文探讨利用校准品赋值

时产生的不确定度及实验室测量校准品过程中的不

确定度计算偏移的测量不确定度(进而合成
e"

二聚体

项目相对测量不确定度'

B

"

材料与方法

B&B

"

材料
"

-kV

每天进行一次(收集
%($4

年
/X$%

月的数据&测量
'

个批次的同一批号校准品$批号为

#%43++

%(每批次均为新溶校准品(在相同条件下重复

测量两次'

B&C

"

仪器与试剂
"

美国
-87<:@AB8<D<6;8QDG;:D<;:

J

公司生产的
)VQ*Za"/((

全自动血凝仪器及配套试

剂+室内质控品+校准品'

B&D

"

检测
"

仪器按说明书要求进行日常保养(质控

品及校准品测量比照患者标本严格按照
e"

二聚体项

目试剂说明书进行操作'

B&E

"

统计学处理
"

中国合格评定国家认可委员会

$

VS)W

%

)

+

*报告指出!如果质控品经过完整的测量过

程并表达与常规标本类似的基体(则从质控图上数据

计算出来的标准偏差就是实验室内测量复现性
K

G8

(

相对实验室内测量复现性
1GK>

G8

计算公式为
$((̂

K

G8

"

S

&依据以下公式计算偏移的测量不确定度及相

对合成测量不确定度!
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为与校准品赋值的

偏移(

D

为测量平均值(

D

为校准品的赋值'
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K

G8

槡)
(

0
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为测量校准品时产生的不确定度(

K

G8

为测量

校准品时实验室内复现性(

)

为测量总次数'
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Y0

%

%

Y<

%

(

0
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为偏移的测量不确定度(

0
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为校

准品赋值的不确定度'
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0

F

为相对合成测量不确定度'
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结
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果

C&B

"

实验室内测量复现性数据
"

-kV

一般为高+低

两个浓度(考虑到研究的是测量结果的不确定度(所

有研究对象浓度应该相等或相近(所以本研究选取了

高值质控作为研究对象'见表
$

'

表
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实验室内测量复现性
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校准品测量结果
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以校准品$批号为
#%43++

%作

为研究对象进行测量(每天测量两次(连续测量
'>

(

见表
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表
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校准品测量结果#
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二聚体相对合成测量不确定度数据
"

校准品

的赋值及赋值时产生的不确定度数据由厂家提供(

e"

二聚体相对合成测量不确定度数据分别为!

32$(43
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年澳大利亚临床生物化学委员会$
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%

提出至少需要
'

个月的
-kV

数据评定不精密度)

0

*

(张

晓红等)

$(

*的研究显示(采用
'

个月的
-kV

数据评定

不精密度可以客观+准确地反映实验室的真实情况'

因此本研究收集了
'

个月的
-kV

数据(数据采集过程

中由多位工作人员维护和操作仪器(每天对室内质控

品进行单次检测(测量过程尽可能接近日常的标本

测量'

VS)W

)

+

*推荐利用
V9N

(与参考方法比较(应用

回收实验及
Uk)

数据等方法评定偏移的测量不确定

度'评定偏移最理想+最准确的方式是将常规方法溯

源到高级别的参考体系或者国际公认的
V9N

(这样

可以跨越测量系统的差异(进而对患者结果测量不确

定度进行比较'国外实验室多采用
V9N

评定偏移的
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不确定度(但是目前很多常规检测项目无法溯源到参

考系统)

$$

*

(另外由于
V9N

价格昂贵(这就限制了其

在评定偏移的不确定度时的应用'参考方法相对精

确(对于实验室的要求也比较高(一般实验室无法建

立相应的参考测量程序(因此实际推广价值不大'回

收实验要得到较高纯度的参考物质(所以一般适用于

分析化学实验室'而医学实验室分析对象多为人体

体液(纯物质并不适合(这也就决定了回收实验很少

应用于医学实验室'

N)bS_WWZS

等)

$%

*

+张晓红

等)

$(

*

+王雁勇等)

$.

*的研究显示(利用
-kV

及
Uk)

数

据评定实验室某些项目的测量不确定度比其他推荐

方法简便易行(经济适用(具有较好的临床应用价值'

但是此方法只适用于已开展
Uk)

计划的实验室项

目(并且
S;:><B7<

)

3

*建议应用至少
'

次
Uk)

数据作

为计算实验室偏移的依据)

3

*

(陈龙梅等)

$3

*发现计算偏

移至少需要
$(

次合格的数据'卫生和计划生育委员

会临床检验中心从
%($3

年起实施
e"

二聚体项目实验

室能力验证$

a*

%计划(每年两次(这就意味着需要收

集
.

年的数据才能评定偏移(而由此得出的测量不确

定度反映的是过去一段较长时间的不确定度(并不能

体现
e"

二聚体项目最近一段时间的不确定度(将这样

的检验项目不确定度提供给临床显然是不合适的'

杨振华)

$4

*提议医学实验室必须要研究测量不确定度(

以避免用户需要时提供的数据不准确'因此有必要

寻找另外一种方法来弥补此方案的不足'

)NV

首次提出用
V9N

或者赋值的质控品评定

偏移的不确定度)

.

*

'质控品及校准品均属于赋值的

可溯源物(二者基质也相同'杨振华)

$4

*提议利用可溯

源的校准品来评定偏移'因此(本研究对校准品评定

偏移的可行性进行了分析(测量方法与步骤依照

VS)W

推荐的利用
V9N

评定偏移的方案执行(相关

数据见表
%

及表
.

'此次研究选用了原厂的赋值校准

品(其赋值时产生的不确定度由生产商提供(测量过

程中的不确定度则将表
%

的原始数据依据公式进行

处理(相关数据见
%&.

'由于室内质控品浓度与校准

品浓度并不一致(因此最后得到的
e"

二聚体不确定度

为相对不确定度(它反映了测量系统最近一周的不确

定度(如果测量系统性能稳定(则完全可以在随后的

一段时间内使用此不确定度数据'而一旦测量系统

发生诸如仪器故障+试剂批号更换等变化时(可以利

用此方法再次评定不确定度'

通过以上描述可以发现(利用
-kV

数据及校准品

可以很方便地评定短期内的测量不确定度'但是此

方法也有其局限性!$

$

%基质效应(校准品与
V9N

及

患者标本毕竟还有差距(以校准品来评定测量不确定

度(存在过高或过低估计的可能&$

%

%由于测量不确定

度是浓度对应关系(而生产商仅提供了一个浓度水平

的校准品赋值及不确定度数据(覆盖范围不够&$

.

%由

于
e"

二聚体项目至今尚无可溯源的国际标准(只能由

厂家自行制定标准(因此由这种方法评定的相对合成

测量不确定度只能适用于特定测量系统'
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