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·临床研究·

３种不同浓度促甲状腺素测量不确定度的评估

何亚琼，刘　慧，胡　松，童华诚△（东南大学医学院附属南京同仁医院检验科，南京　２１１１０２）

　　【摘要】　目的　对３种不同浓度的促甲状腺素（ＴＳＨ）测定的测量不确定度进行评估，分析标本不同浓度促甲

状腺素对测定结果质量的差异。方法　ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒ全自动生化分析仪为实验检测系统，应用低、中、高３个不

同水平的ＴＳＨ质控进行批内、批间精密度测定，选用有靶值的ＴＳＨ室间质控为参考物，评价不同检测浓度的方法

偏倚，综合以上主要变量，评估３种不同浓度的ＴＳＨ测量不确定度。结果　ＴＳＨ结果在低水平浓度测量不确定度

为１０．０％；在中水平浓度测量不确定度为９．３％；在高水平浓度测量不确定度为８．０％。结论　３种不同浓度的

ＴＳＨ标本在同一个检测系统上测定结果精密度高，准确性好，测量合成不确定度之间无明显差异，能满足临床

需求。

【关键词】　测量不确定度；　促甲状腺素；　偏倚；　精密度；　浓度
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　　根据国际标准化组织颁布的ＩＳＯ１５１８９《医学实验室质量

和能力的专用要求》，测量不确定度是比总误差更加科学且定

量说明检验结果质量的一个参数［１］。测量不确定度定义是：表

征合理地赋予被测量之值的分散性，与测量结果相联系的参

数。不确定度越小，表明测量水平越高，反之亦然。诸多检验

同仁对不同检测系统检测同一项目的不确定度分析已有很多

报道，但同一检测系统对不同浓度的不确定度评估少见报道。

以下就罗氏全自动电化学发光仪Ｅ１７０对３种不同浓度的促

甲状腺素测定的测量不确定度进行初步评估，以此判断同一检

测系统对不同浓度ＴＳＨ测定的稳定性及准确度是否相当。

１　 材料与方法

１．１　仪器与试剂

１．１．１　检测系统　德国罗氏公司ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒＥ１７０全自

动电化学发光分析仪，Ｒｏｃｈｅ公司原装试剂和校准品。

１．１．２　质控品

１．１．２．１　高水平质控品　美国伯乐公司ＴＳＨ质控品，批号：

４０２５３。

１．１．２．２　中水平质控品　美国伯乐公司ＴＳＨ质控品，批号：

４０２５２。

１．１．２．３　低水平质控品　自制，收集低于参考值下限０．２７

μＵ／ｍＬ患者（ＴＳＨ＜０．１μＵ／ｍＬ）的新鲜血清标本约２０ｍＬ，

混匀，分装４０份，－３０℃保存。

１．２　方法

１．２．１　批内重复性（犆犞狑）　使用低、中、高水平质控品在

ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒＥ１７０全自动电化学发光分析仪检测系统上测

定，每批每个浓度测定２０次，计算批内犆犞狑％。

１．２．２　批间重复性（犆犞犅）　分别统计分析２０１２年９～１１月３

种不同浓度水平的 ＴＳＨ 标本测定结果的累计犆犞 作为批间

犆犞犅％。

１．２．３　方法偏倚（犆犞犅犻犪狊）　参考文献［２３］的方法，通过来源

于２０１２年下半年３种不同水平的室间质评结果的测定值和各

自对应的靶值进行比较（室间质评成绩均为优秀，批号：

１２０４０４、１２０４０５、１２０４０６），计算３种不同浓度水平的测定值与

靶值的相对偏倚（％）。

１．２．４　可接受性判断　以澳大利亚内分泌项目室间质评允许

误差为判断依据，由方法学比较评估的系统误差（犛犈％）不大

于允许误差（１５％）为临床可接受水平
［４］。

１．３　合成不确定度比较　以批内、批间重复性和方法偏倚为

分量计算测量不确定度：按文献［３］所介绍的对临床化学部分

常规项目进行测量不确定度评价的方法，ＴＳＨ 测定结果的扩

展不确定度（犝）使用下列公式和包含因子２（９５％置信水平）进

行计算。犝＝ 犆犞狑
２＋犆犞犅

２＋犆犞犅犻犪狊槡
２×２。犆犞狑：批内重复

性；犆犞犅：批间重复性；犆犞犅犻犪狊：偏倚；犝：合成不确定度。

１．４　统计学处理　使用ＳＰＳＳ１７．０进行实验数据的统计和分

析，计量资料采用狓±狊表示，计数资料采用％表示，以犘＜

０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　批内和批间重复性　ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒＥ１７０全自动电化学

发光分析仪对３种不同水平ＴＳＨ标本测定结果的批内变异系

数０．５０％～１．５８％（表１）；对３种不同水平ＴＳＨ标本测定结

果的批间变异系数２．５０％～４．２０％（表１）。

２．２　方法偏倚　罗氏公司ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒＥ１７０全自动电化

学发光分析仪对３种不同水平的室间质品ＴＳＨ标本的测定结

果的方法偏倚分别为２．２％～３．１％（表２）。

２．３　可接受性判断　以澳大利亚内分泌项目室间质评允许误

差为判断依据，由方法学比较评估的３种浓度的系统误差

（犛犈％）均小于允许误差（１５％），为临床可接受水平。

２．４　合成不确定度　经综合分析主要变量指标，罗氏公司

ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒＥ１７０全自动电化学发光分析仪对３种不同浓

度水平的 ＴＳＨ 标本的测定结果的合成不确定度分别为
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８．０％～１０．０％，组间比较差异无统计学意义（犘＞０．０５，表３）。

表１　３种不同浓度的ＴＳＨ的批内和批间重复性

浓度水平
批内

（狓±狊，μＵ／ｍＬ）犆犞狑（％）

批间

（狓±狊，μＵ／ｍＬ）犆犞犫（％）

低水平 ０．０８３±０．００１ １．５８ ０．０８７±０．００３ ４．２０

中水平 ６．３９７±０．０４４ ０．７０ ６．５９９±０．２６７ ４．０４

高水平 ４１．１００±０．２０９ ０．５０ ４２．７３７±１．０７３ ２．５０

表２　３种不同浓度的ＴＳＨ测定的偏倚分析（犆犞犅犻犪狊）

浓度水平 靶值（μＵ／ｍＬ） 测定值（μＵ／ｍＬ） 犆犞犅犻犪狊％

低水平 ３．１８ ３．２５ ２．２

中水平 ６．４５ ６．６０ ２．３

高水平 ２１．５０ ２２．１６ ３．１

表３　３种不同浓度的ＴＳＨ的测量不确定度

浓度水平 狓（μＵ／ｍＬ） 犝％ 结果报告（狓±狊，μＵ／ｍＬ）

低水平 ０．０８７ １０．０ ０．０８７±０．００９

中水平 ６．３９７ ９．３ ６．３９７±０．５９５

高水平 ４１．１００ ８．０ ４１．１００±３．２８８

３　讨　　论

测量不确定度是表征检测质量的一个参数，以一个区间的

形式表示，可更科学的说明被测量值在什么范围内。测量不确

定度涵盖了所有对检测结果能造成影响的因素。本文采用的

方法是电化学发光法检测原理，其操作方便，仪器自动进样且

受人工影响较小，所用试剂、校准品均为仪器原装用品，为可溯

源性检测系统［５］。本实验参照文献［６］资料分析表明，３种不

同浓度的ＴＳＨ在ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒ全自动生化分析仪检测系统

检测结果均有良好的精密度和准确度，与马冬红等［７］的报道相

符。本科室ＴＳＨ检验批内犆犞％、批间犆犞％及偏倚犆犞％均

符合卫生部临床检验中心室内、室间质量控制要求。本文中测

量不确定度值基本反映本室实验条件下检测结果的准确性和

分散性，为临床可接受检测水平。

本文ＴＳＨ检测的影响因素有诸多方面。通过对本实验

室检测ＴＳＨ程序的研究分析，认为本次测定 ＴＳＨ 结果的不

确定度主要来源于影响标本的批内和批间精密度的因素，如：

标本预前处理、检测步骤及相关仪器设备性能稳定性所带来的

不确定度，包括在分析前患者准备、血液采集、保存的冷冻温

度、溶解是否充分、溶解后到上机检测时间间隔长短等；分析中

加样误差大小、试剂保存时间的差异及检测时的温度差异等；

分析后的清洗系统的误差都可以影响校准品及临床标本的测

定结果。其中实验中的批间重复性采用３个月内累计的检测

数据，这些数据包括不同人员间、日间、月间、试剂批号、校准、

仪器状态等有关变量对测量结果的影响，是测量不确定度的主

要来源。综合以上影响因素使得不确定度更为客观、可靠［８］。

为减小ＴＳＨ检测的测量不确定度，提高检测质量，工作人员

应相对稳定以减小人员间差异、仪器应定期维护保养保证其处

于良好的工作状态、试剂及标本的保存应严格按照要求操作，

且注意尽量减少不必要的校准等，使得检测的结果更加准确

可靠。

从本文可知，ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒＥ１７０全自动电化学发光分析

仪对不同浓度 ＴＳＨ 的检测质量是不同的。３种不同浓度

ＴＳＨ不确定度测定值无明显差异（犘＞０．０５），但低水平浓度

ＴＳＨ合成不确定度略有增大，这可能与检测变量因素对低水

平浓度效应较大有关。标本测量不确定度从高水平到低水平

呈递增趋势，也就反映了测量质量从高水平样本到低水平样本

呈递减的。国内也有报道，检测ＴＳＨ除在参考值下限浓度水

平时系统误差超过澳大利亚室间质评标准１５％，判断不能接

受外，其余浓度水平的检测结果均符合临床要求［９１０］。这也反

映了对低水平的 ＴＳＨ 的质量控制还未达到理想的水平。

ＴＳＨ测定不仅是观察甲状腺机能的非常灵敏的指标，而且还

可能是亚临床甲状腺功能亢进唯一诊断指标。所以要求对不

同浓度的ＴＳＨ检测需要有一个非常精密的检测结果。从以

上分析可知，低水平质控更能反映出某一系统检测某项目的水

平优劣，更好的反映测量中不确定因素的影响。故应加强不同

浓度水平的质量控制，尤其是低浓度水平，建立完善的质量控

制体系。

综上所述，虽然电化学发光法对 ＴＳＨ 检测质量较高，但

也未达到理想水平。目前国内尚未建立对 ＴＳＨ 的检测方法

的标准化规程。不同检测方法之间在灵敏度、特异性及准确度

方面还存在或大或小的差异，即使同一个检测系统测定同一项

目不同浓度时水平也存在优劣。标准化的操作方法及其方法

标准化操作规程的建立有望缩小不同地区及不同实验室检测

ＴＳＨ的差异，以期达到结果的可比性和可靠性。
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［１０］秦辛玲，黄立伟，石青峰，等．罗氏Ｅ１７０与Ｅ６０１检测系统

间甲状腺激素测定结果的偏倚分析及可比性研究［Ｊ］．现

代检验医学杂志，２０１０，２５（４）：１０９１１１．

（收稿日期：２０１３０１２５　修回日期：２０１３０７１２）

·８３０３· 检验医学与临床２０１３年１１月第１０卷第２２期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｎｏｖｅｒｍｂｅｒ２０１３，Ｖｏｌ．１１，Ｎｏ．２２




