
腹时胰岛素有所增加#但仍较健康人低#可能是由于胰岛
&

细

胞功能受损所致)作者建议在葡萄糖耐量试验中#最好能联合

检测胰岛素+

R

肽的血清含量#以致达到糖尿病分型的目的#同

时了解胰岛
&

细胞功能#对于糖尿病的治疗和预后有重要的指

导作用)
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利用质控数据进行测量不确定度的评定
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!摘要"

!

目的
!

以荧光定量聚合酶链反应"

IR:

#检测
_̂a90(;

试验为例!探讨利用质控数据进行测量不确

定度评定的可行性$方法
!

利用室内质控数据和室间质评数据或回收率实验数据!计算相对标准不确定度分量!然

后再按不确定度传播规律计算得到相对合成标准不确定度$结果
!

浓度愈低的样本显示出更大的相对不确定度!

荧光定量
IR:

检测
_̂a90(;

试验在中值"

"%

+

!

(

A*

#附近的相对扩展不确定度为
$

I0<

Z%,""

"

VZ",3&

#$结论
!

利用质控数据来评定测量不确定度具有简便%客观和准确的优点!是一个很值得尝试的方法$但是该方法不能具体

区分各不确定度分量权重大小$
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'是经典的误差

理论发展和完善的产物#是对测量结果的补充#表明对这一结

果怀疑的程度)目前#这一概念已成为一般计量学的重要话

题#其在临床检验领域的重要性也在增加)但是临床检验项目

繁杂#影响因素较多#对各不确定度分量进行逐一评定是十分

困难的)根据
SSf"%+39"333

3测量不确定度评定和表示4/由于

数学模型可能不完善#所有有关的量应充分反映其实际情况的

变化#以便可以根据尽可能多的观测数据来评定不确定度)在

可能的情况下#应采用按长期积累的数据建立起来的经验模

型)核查标准和控制图可以表明测量过程是否处于统计控制

状态之中#有助于数学模型的建立和测量不确定度的评定)0据

此#可以利用实验室内的一个长期积累的数据***质量控制数

据来完成不确定度的评定)下面以基因扩增实验室荧光定量

聚合酶链反应&

IR:

'检测乙型肝炎病毒&

_̂a

'

0(;

载量试

验为例进行讨论)

B

!

材料与方法

B,B

!

试剂与仪器

B,B,B

!

室内质控品
!

室内质控样品为广州中山大学达安基因

股份有限公司提供的
_̂a

分子生物学室内质控物&中值'#批

号
8%%/%%+

#其稳定性与均一性均达到国家一级标准物质的要

求&一级标准物质技术规范#

SSO"%%&9"33#

')

B,B,C

!

室间质评所用质控物
!

_̂a90(;

质控品#每年由卫

生部临床检验中心统一发放)

B,B,D

!

试剂
!

_̂a90(;

荧光定量
IR:

试剂盒为广州中山

大学达安基因股份有限公司产品)

B,B,K

!

仪器
!

美国应用生物系统公司所产
;_2I:2Y9

`;-%%%

型荧光定量
IR:

仪)

B,C

!

实验方法

B,C,B

!

室内质控数据
!

通过卫生部临床检验中心评审验收的

基因扩增实验室#规范和完善了实验室标本拒收程序+

IR:

操

作程序及质量控制程序等
Y1I

文件#这为测量不确定度的评

定打下了基础#同时提供了便利)严格执行本室
Y1I

文件#每

次试验均做室内质控样本检测并绘制质控图)收集
8%%/

年
+

月至
8%%/

年
"%

月室内质控数据
/&

个#取对数后计算)

B,C,C

!

室间质评信息
!

上述由室内质控数据计算不确定度的

过程没有考虑方法偏倚&即系统效应'所致的不确定度分量)

这个不确定度分量可以利用室间质量评价数据计算得到#也可

以在实验室内用回收率实验结果来判断)本院基因扩增实验

室已连续数年参加卫生部临床检验中心组织的室间质量评价

活动#

_̂a90(;

室间质量评价信息见表
"

)

B,C,D

!

回收率实验数据
!

目前临床实验室有些检验项目没有

参与室间质量评价活动#对此可以利用实验室内部的回收率试

验结果#同样也可以计算得到方法偏倚所致的不确定度分量)

每更换新批号试剂都要做回收率实验#收集
8%%/

年
"

月至

8%%3

年
"

月回收率试验结果
3

个#计算回收率均值为
38,/.

#

因此方法偏倚即为&

"%%[38,/
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#按均匀分布取包含

因子
V 槡Z $

#则该相对不确定度分量为
-,8.

"槡$Z%,%#8

)在

此未考虑加标样品的不确定度分量)

B,C,K
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相对合成标准不确定度及相对扩展不确定度的确定
!

根据不 确 定 度 传 播 律#相 对 合 成 标 准 不 确 定 度
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#此时对应的置信概率约为
3+.
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B,D

!

统计学方法
!

所有数据采用
YIYY"+,%

统计软件进行处

理)

_̂a90(;

检测结果取对数后进行统计学分析)

C
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结
!!

果

室内质控数为
/&

次#均值&
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#据计算得到的相对标准不确定度为
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根据 如 下 公 式 可 以 计 算 出 方 法 偏 倚 的 变 异!
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#即方法偏

倚的相对标准不确定度
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对中值&
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+

!
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'附近质评数据进行了统计计算得出方法偏

倚的相对不确定度分量)同样也可以计算出低值&

"%

$

!

"%

#

!

"
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'附近的方法偏倚相对不确定度分量为
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#高值&
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'附近的方法偏倚相对不确定度分量为
%,%$8

)这

与沈伟锋等1

8

2的研究结果有异#而与余南等1

$

2的研究结论一

致#即愈低浓度的样本显示出更大的相对不确定度)提示室内

质控宜应分别做高+中+低值质控)
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试验&中值附近'的相对

合 成 标 准 不 确 定 度!
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)该相对扩展不确定度可用于患者检验结果报告#如
>

为检验结果的对数值#那么患者
_̂a90(;

检测结果表示为!
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表
"

!

_̂a90(;

室间质量评价信息

时间&年' 室间质评次数 实验室结果&取对数' 靶值 百分差值
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临床实验室更多检测项目测定程序复杂#影响因素较多#

且各因素相互影响或包容#很难界定各个不确定度分量)按照

常规的不确定度评定方法对各不确定度分量进行逐一评定较

难实现#而且需要做大量的批内+批间重复性实验#不宜临床实

验室推广)其实#完全可以利用实验室已有的质控数据#计算

得到不确定度)利用半年或更长时间跨度的室内质控数据和

室间质量评价信息计算的不确定度#几乎涵括了检测的各个环

节的不确定度分量#如标准品所致的不确定度分量+标准曲线

拟合所致的不确定度分量+数据处理带来的不确定度分量+实

验人员所致的不确定度分量等)但是如果采用的质控样品是

直接应用未经稀释的#那么由样品稀释所导致的不确定度则不

包括在内#这可由计量局对用于稀释的移液器的校准报告获

得#然后再合成进去#在此不予赘述)测定样本间的不均匀性#

其确定度较难估计#在样本接收+处理和保存严格标准化的前

提下#使分析前因素的影响降至最低&

#

"

"

+

最大不确定度分

量'#可以不予考虑这些因素1

"

2

)另外#如果已知质控样品赋值

的不确定度#也应该合成进去)本研究中厂家没有给出质控品

赋值的不确定度#因此未予考虑)

批内重复性和批间重复性数据可以用于不确定度评定1

8

2

)

重复性数据的获取有着比较明确的规定#即在一个比较短的时

期内重复试验#则重复性数据就可能不包括人员间+日间+月间

等有关量对测量结果的影响)但是通过长期的数据积累#这些

因素对最终测量结果的影响都能在质控数据中得以体现#所以

由质控数据得到的不确定度更为准确+客观#而且无需做大量

的重复性试验)

值得注意的是#利用质控数据和回收率试验数据进行不确

定度的评定时#一个合适的质控样品是必需的)其基质+含量

水平+均匀性和稳定性都要满足一定的要求)质控样品也可以

直接使用标准品#但实际上#一个基质与检测样本一致的实物

标样更合适)一般标准品基质都有所改变#比通常的检测样品

更均匀#用于不确定度评定时可能无法反映出样本不均匀所致

的不确定度分量)而单独评定样本不均匀性的不确定度分量

是很困难的)而实物标样由于是本实验室内自己制作的#对基

质+含量水平+均匀性等方面都可以自己控制#可以部分反映样

本不均匀性导致的不确定度分量#但需要一个制作过程#且质

控样品赋值的不确定度未知1

$

2

)

从本研究可以看出#不确定度大小和待测样品浓度相关#

愈低浓度的样本显示出更大的相对不确定度)因此#不确定度

的计算宜应根据待测样品浓度分高+中+低
$

个区段分别计算)

总之#利用质控数据来评定测量不确定度是一个很值得尝

试的方法)质控过程是每个临床实验室都必须做的#产生的大

量数据可以直接利用#而不需要单独开展不确定度评定工作#

减小了工作量)而且它还具有以下优点!质控数据量大#不确

定度评定客观+准确(不需要太深的数理统计知识(不确定度的

各个影响量都能包含#遗漏和重复的可能性小)当然#也有一

些缺点#比如需要一个合适的质控样品+需要一个较长时间的

质控数据积累过程+不能具体区分各不确定度分量权重大

小等)
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