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实时荧光定量检测程序的测量不确定度评估及分析!
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摘
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要"目的
"

根据国际标准化组织"
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#
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实验室认可要求!评估乙型肝炎病毒"

+,-

#

2:1

定量检

测程序的测量不确定度%方法
"

采用室内质控获得的中间精密度计算
+,-92:1

测量重复性引入的测量不确

定度!采用卫生部室间质量评价结果计算
+,-92:1

偏倚引入的测量不确定度!将二者合成计算出合成标准不

确定度和扩展不确定度%结果
"
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在室内质控水平为
A@(;

"对数的倒数#时实验室内测量重复性引入

的相对测量不确定度为
;@A8C

!
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偏倚引入的相对测量不确定度为
8@)?C

%相对合成标准不确定度

为
7@;(C

'相对扩展不确定度为
')@7(C

'而
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在该水平的相对测量不确定度可表示为"

A@(;e

')@7(

#

C

%结论
"
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实时荧光定量检测程序的测量不确定度可作为检验结果质量持续改进的依据!

并用于解释临床结果%
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测量不确定度是一个与测量结果相联系的参数%

其表征合理地赋予被测量之值的分散性(

'9)

)

'国际标

准化组织#

Y!>

$

'8'B*

!
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/医学实验室质量和能力

的专用要求0明确指出%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(

;

)

'因此%进行测量不确定度评估对实验室具有重

要意义'检验项目的不确定评定可通过实验室的室

内质量控制和室间质量评价数据计算出来(

A9?

)

'本研

究采用实验室室内质量控制的中间精密度和卫生部

室间质量评价结果%计算了乙型肝炎病毒#
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定量项目的测量不确定度'
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材料与方法
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仪器与试剂
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仪购自美国
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定量检测试剂盒购自湖南圣湘生物科技有限公司%室

内质控品为自制质控品'
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"

方法

C@D@C

"

检测程序
"

每年定期对
!L&"L"a%#%3T;((8<

实时荧光定量
<5=

检测系统进行校准%同时%每年对
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荧光定量检测试剂盒进行性能评价%每批

次试剂均进行留样再测比对%确定检测试剂盒的性能

达到要求'自制
+,-92:1

室内质控品%保存于

_?(]

超低温冰箱%使用前进行全面性能评价%稳定

性好'
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"

中间精密度测定
"

收集
)('7

年
'(_')

月获

得的相同批号室内质控结果%计算批间变异系数

#
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$%其数值等于实验室内测量重复性引入的相

对测量不确定度(
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偏倚#

A%&F

$

"

根据
)('A_)('7

年本实验室参

加卫生部室间质量评价的结果计算偏倚引入的相对

不确定度%按以下步骤进行!#
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检测方法和实验室的偏倚#
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单次
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公认值的测量重复性引入的不确定度计算公

式!
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多次
<0

公认值的测量重复性引

入 的 不 确 定 度 计 算 公 式!
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偏

倚引入的相对测量不确定度计算公式!
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定度#

7

@<:

>

$的计算由中间精密度引入的相对不确定度
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$相对扩展不确定度评

定'相对扩展不确定度等于相对合成标准不确定度

[

包含因子#
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$%计算公式!
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结
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偏倚引入的测量不确定度评估结果
"

通过

)('A_)('7

年卫生部室间质量评价结果计算所得
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偏倚引入的相对测量不确定度为
8@)?C

'

见表
'

'

D@D

"

实验室内测量重复性引入的测量不确定度评估

结果
"

质控数据均值为
A@(;

%实验室内测量重复性引

入的相对测量不确定度#

7

<:?

$为
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的相对扩展不确定度
"

由表
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7
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医学实验室认可已成为我国三级甲等医院检验

科提升检验质量和能力的重要途径'

Y!>'8'B*

实验

室认可明确要求实验室要评估定量项目的测量不确

定度'测量不确定度与检验总误差概念和意义有一

定区别(

?

)

'

评定测量不确定度评定的意义主要体现在以下
)

个方面!#

'

$确认患者结果是否符合实验室设定的质

量目标%确定将患者结果与之前相同类型的结果或临

床决定值进行比对时其变化或波动值在多大范围内

有意义'#

)

$实验室在解释测量结果量值时应考虑测

量不确定度'通过对不确定度的评价%可提高实验室

的检测水平%有助于临床医生更好地理解&使用检验

结果(

B

)

'
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定量已广泛用于乙型肝炎患者

临床疗效判断和预后评估%测量不确定度结果可作为

检验结果质量的参考依据(

*9'(

)

'

测量不确定度可在中间精密度条件下通过测量

质控物获得的量值进行计算%这些条件包括测量程序

标准操作中尽可能多而合理的常规变化'评定偏倚

的测量不确定度主要通过测量有证参考物质&利用室

间质评等获得(

''9')

)

'

本研究采用弱阳性水平
+,-92:1

质控品获得

的中间精密度和室间质量评价结果评定了
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在该水平上的不确定度'实际测量过程相关联

的不确定度分量应从接收样品启动测量程序开始%至

输出测量结果终止'按本方法计算所得测量不确定

度不确定来源上主要包含了分析测量阶段中各种影

响组分#如操作人员&仪器&试剂&校准品&质控品&环

境条件等$的变异'但未包括与分析前和分析后阶段

相关的测量不确定度分量%也未包括由于人群生物学

变异而产生的测量不确定度'

每个实验室应建立自己的目标不确定度%以评价

各检验指标是否满足临床要求(

';9'A

)

'目前%尚未有检

验程序的测量不确定度的国家标准或性能规范%据文

献报道%扩展不确定度若大于
'(C

%需改善检测系统

性能及稳定性%提高检测的准确度和精密度(

'8

)

'本实

验室根据实验室自身的条件%制定
+,-92:1

的目标

不确定度为
'(C

'而本研究评定得到的相对不确定

度#

')@7C

$略高于实验室设定的目标不确定度%提示

应从检测人员&检测仪器&检测试剂和方法&所使用的

校准品和质控品&环境温湿度条件等方面入手%采取

加强人员培训&提高试剂质量&变更方法&加强仪器检

定和校准&严格控制环境温湿度%逐步改进检验质量%

以缩小测量不确定度%为临床疾病的诊治提供更有价

值的参考依据'
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论

""
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实时荧光定量检测程序的测量不确

定度评定具有重要意义%可作为临床实验室检验结果

质量持续改进的依据%并用于解释临床检验结果'
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