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"摘要#
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目的
!

评定在乳酸脱氢酶"

":]

$催化活性浓度测量中不同厂家或批号试剂的不确定度%方法
!

配

制不同厂家或批号
":]

试剂!用国际临床化学联合会"

!V&&

$参考方法分别检测中值和高值两个浓度的混合血清!

对所得数据进行配对
6

检验!计算不同厂家或批号试剂间的不确定度%结果
!

B
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表示对不同厂家或批号

":]

试剂!所测
":]

催化活性浓度结果差异有统计学意义%不同试剂批号对中值和高值混合血清的扩展不确定

度
"

分别为
.+-)T

"

R<)

$和
.+1%T

"

R<)

$%结论
!

不同厂家或批号试剂对
":]

催化活性测量有影响!因此!在

进行不确定度评定时!应考虑不同厂家或批号试剂的影响%
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国际临床化学联合会$
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&推荐的乳酸脱氢酶$

":]

&催

化活性浓度测量方法为手工法#其所需试剂原材料为乳酸锂

盐)

Z#

甲基
#:#

葡糖胺)烟酰胺腺嘌呤二核苷酸$

Z/:

&)

Z/:

二

水合锂盐#但未规定所使用各试剂的生产厂家及批号*每年参

加国际参考实验室间质量评价$

W3"/

计划&的国内外参考实

验室或候选参考实验室达数十家#各参考实验室均使用
!V&&

推荐的参考方法#但对相同样本中
":]

催化活性浓度的测量

结果仍存在差异+

$#)

,

*本实验比较不同厂家或批号试剂对

":]

催化活性浓度的影响#评估其不确定度#作为实验室评估

测量结果不确定度时的参考+
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资料与方法

$+$

!

一般资料
!

根据国际标准化组织$

!4b

&导则
*=

#选取南

通大学附属医院中)高
)

种浓度
":]

混合血清$中值浓度范

围为
$,,

'

)*-O

"
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#高值浓度范围为
*.,

'

%,,O

"

"

&#先后采

用
,+=-

#

8

孔径和
,+))

#

8

孔径的醋酸纤维素滤菌膜过滤分

装#置
_1,`

保存+

-#.

,

*
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仪器与试剂
!

仪器!日本日立公司
O#**$,

紫外
#

可见分

光光度计%意大利
]GKKG

公司
]!5%$%*

型
6

]

计%美国
VBHL@

公司
$-)$

点式温度计%德国
4GCD?CJH(9>)-4

电子天平%德国

3
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移液器%北京格瑞恩公司
:09#-,$/

型超

级恒温水槽*分光光度计)天平)

6

]

计)温度计和移液器均由

南通市计量检定测试所检定#分光光度计)天平)

6

]

计使用前

均进行校正*试剂!乳酸锂盐分别购自
4J

7

8G

公司$批号
$

为

4"9&%5..Y

#批号
)

为
,.,X-==$

&)苏州亚科化学试剂股份有

限公司$

c0),$=,$,%,$

&)日本东京化成工业株式会社$

>&!#

d>>&"#""

&)国 药 集 团 化 学 试 剂 有 限 公 司 $批 号
$

为

>),$,,*$,

#批 号
)

为
>),$$,$,=

&)德 国
/
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公 司

$

%W,,=%,)

&*
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甲基
#:#

葡糖胺分别购自
4J

7

8G

公司$批号
$
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检验医学与临床
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月第
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卷第
$.

期
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H(D),$-

!

Y?B+$)

!

Z?+$.

"

基金项目!国家质检总局科研项目$

),$)$,,..

&%南通市科技项目$

]4),$),,5
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为
4"9:%-%$Y

#批号
)

为
4"9:=5,%Y

&)阿拉丁试剂$中国&有

限公司$

*=1-5

&)日本东京化成工业株式会社$批号
$

为

*=UV0[9

#批号
)

为
/%113]"

&*

Z/:

分别购自
4J

7

8G

公司

$

,)$X1,$-Y

&)国药集团化学试剂有限公司$

),$*$$)$

&)阿拉

丁试剂$中国&有限公司$

*51),

&)美国
/8C@(M?

公司$批号
$

为

,,5,&=)*

#批号
)

为
$,1$&*,*

&*

Z/:

二合水锂盐购自
4J

7

8G

公司$

4"99%*)%Y

&*

$+'

!

方法
!

应用
!V&&

参考测量程序#在日立
O#**$,

紫外
#

可见分光光度计的反应杯内加入
)+,,,8"

反应液和
,+$,,

8"

混合血清标本#完全混合并孵育
$%,(

#在
$%,(

末加入

,+),,8"

的起始反应液#延滞
5,(

#测量
$%,(

内吸光度变化

率#计算
":]

催化活性+

1

,

*用参考方法对上述收集的中值和

高值混合血清分别进行测定#每个厂家或批号试剂分别测量中

值和高值混合血清各
-

次*

$+1

!

统计学处理
!

采用
4[44$5+,

软件进行配对
6

检验分析#

B

%

,+,-

表示差异有统计学意义*不同厂家或批号试剂间的

不确定度的计算参照下列公式进行*

不确定度
)<

!

%

$<$

$

1

$

_1

&

)

%槡 _$

相对不确定度
)

58?

<)

"

1 $̂,,T

合成不确定度
)

>

< )

)

58?$

i)

)

58?)

i)

)

58?槡 *

扩展不确定度
"<R

-

)

>

以不同乳酸锂盐厂家或批号间的不确定度计算为例!

1

是

各厂家或批号乳酸锂盐检测的平均值%

1

J

是不同厂家或批号

乳酸锂盐检测值的均值%

%

是不同乳酸锂盐的厂家或批号数

目%

)

是不同乳酸锂盐厂家或批号间的不确定度#具体评定方

法参照文献+

=

#

%

,#同时计算相对不确定度$

)

58?

&*根据所得的

相对不确定度#分别计算不同厂家或批号的
":]

试剂对中值

和高值混合血清的合成不确定度$

)

>

&及试剂所引起的扩展不

确定度$

"

&*

/

!

结
!!

果

/+$

!

不同厂家或批号试剂测定
":]

活性统计结果比较
!

不

同厂家或批号乳酸锂盐)

Z#

甲基
#:#

葡糖胺与
Z/:

测定
":]

催化活性浓度值统计结果见表
$

*

/+/

!

不同厂家或批号试剂配对
6

检验分析
!

为了判断各厂家

或批号试剂对
":]

催化活性浓度的影响是否具有统计学差

异#采用
4[44$5+,

软件对上述结果进行配对
6

检验#测定

":]

催化活性浓度的乳酸锂盐)

Z#

甲基
#:#

葡糖胺与
Z/:

厂

家或批号的两两比较结果见表
)

*

表
$

!

不同厂家或批号试剂测定
":]

活性统计结果比较

成分 厂家
中值

1

$

O

"

"

&

'

$

O

"

"

&

=T

$

T

&

高值

1

$

O

"

"

&

'

$

O

"

"

&

=T

$

T

&

4J

7

8G

批号
$ $1*+-* $+1$ ,+5% -)*+). *+,* ,+-%

4J

7

8G

批号
) $1-+.% ,+%* ,+=1 -)5+5. $+%. ,+*-

苏州亚科
$1,+5- $+1- $+,* -).+-- )+15 ,+-*

乳酸锂盐
>&! $1*+1% ,+== ,+)- -)%+=, $+*1 ,+).

国药批号
$ $1*+-. $+$$ ,+.= -$1+%= $+1= ,+*=

国药批号
) $1*+-5 ,+1, ,+=, -)-+%$ )+)) ,+=)
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4J

7

8G

批号
) $1=+,% $+)= ,+1$ -,%+,% *+== ,+.%

Z#

甲基
#:#

葡糖胺 阿拉丁
$1%+)* $+)$ ,+.% -**+.5 *+)- ,+.$

>&!

批号
$ $1*+-= $+,. ,+.$ -)-+.. )+*. ,+=-

>&!

批号
) $1)+*% ,+%. ,+-, -)=+-, $+$% ,+))

4J

7

8G $1*+-* $+1$ ,+5% -)*+). *+,* ,+-%

国药
$.1+=) $+=) ,+%- -,,+-, *+)5 ,+..

Z/:

阿拉丁
$1-+-= $+)1 ,+1) -).+*= )+=1 ,+=1

/8C@(M?

批号
$ $1-+$* $+$$ ,+.* -)%+55 =+.- ,+%%

/8C@(M?

批号
) $1%+$% $+15 $+,, -*,+=. =+$) ,+1%

/+'
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不同厂家或批号试剂间的不确定度评定结果
!

根据贝塞

尔公式#分别计算不同厂家或批号乳酸锂盐的不确定度结果为

)

$中值&

*+*=O

"

"

和
)

$高值&

%+5*O

"

"

#相对不确定度结果

为
)

58?

$中值&

$+5$T

和
)

58?

$高值&

$+.5T

%不同厂家或批号
Z#

甲基
#:#

葡糖胺的不确定度结果为
)

$中值&

)+).O

"

"

和
)

$高

值&

5+*,O

"

"

#相对不确定度结果为
)

58?

$中值&

$+)5T

和
)

58?

$高值&

$+1%T

%不同厂家或批号
Z/:

的不确定度结果为
)

$中值&

=+,)O

"

"

和
)

$高值&

$)+)%O

"

"

#相对不确定度结果

为
)

58?

$中值&

)+*$T

和
)

58?

$高值&

)+*-T

*根据以上所得的相

对不确定度#计算不同厂家或批号的
":]

试剂对中值和高值

混合血清的合成不确定度和扩展不确定度*

中值!

)

>

<

$

$+5$T

&

)

i

$

$+)5T

&

)

i

$

)+*$T

&槡 )

<*+).T

#

"<)^

*+).T<.+-)T

$

R<)

&

高值!

-

-,*)

-

检验医学与临床
),$-

年
%

月第
$)

卷第
$.

期
!
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/H

7

H(D),$-

!

Y?B+$)

!

Z?+$.



)

>

<

$

$+.5T

&

)

i

$

$+1%T

&

)

i

$

)+*-T

&槡 )

<*+*5T

#

"<)^

*+*5T<.+1%T

$

R<)

&

表
)

!

不同厂家或批号试剂配对
6

检验分析

成分 厂家或批号
B

$中值&

B

$高值&

4J

7

8G

批号
$ 4J

7

8G

批号
)

%

,+,-

%

,+,-

4J

7

8G

批号
$

苏州亚科
%

,+,-

%

,+,-

4J

7

8G

批号
$ >&!

%

,+,-

#

,+,-

4J

7

8G

批号
$

国药批号
$

%

,+,-

#

,+,-

4J

7

8G

批号
$

国药批号
)

#

,+,-

#

,+,-

4J

7

8G

批号
$ /
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%

,+,-

%

,+,-

4J

7

8G

批号
)

苏州亚科
%

,+,-

%

,+,-

4J

7

8G

批号
) >&!

#

,+,-

%

,+,-

4J

7

8G

批号
)

国药批号
$

%

,+,-

%

,+,-

4J

7

8G

批号
)

国药批号
)

%

,+,-

%

,+,-

乳酸锂盐
4J

7

8G

批号
) /
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%

,+,-

%

,+,-

苏州亚科
>&!

#

,+,-

%

,+,-

苏州亚科 国药批号
$

%

,+,-

%

,+,-

苏州亚科 国药批号
)

#

,+,-

%

,+,-

苏州亚科
/
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%

,+,-

%

,+,-

>&!

国药批号
$

%

,+,-

#

,+,-

>&!

国药批号
)

#

,+,-

#

,+,-

>&! /
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%

,+,-

%
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国药批号
$

国药批号
)

%

,+,-

#
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国药批号
$ /
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%

,+,-

%

,+,-

国药批号
) /
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%

,+,-

%

,+,-

4J

7

8G

批号
$ 4J

7
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