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目的
!

建立新成生物尿酸检测系统的溯源性!提高用户最终检测结果的准确性!为检测结果互认提供

条件$方法
!
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*中的国际标准溯源链式图自建新成生物溯源流程图&购买

参考物质
DIL/L̀ K*#*E

!首先将厂商工作校准品溯源至参考物质!然后将产品校准品溯源至厂商工作校准品!并

计算合成不确定度!完成新成尿酸产品校准品的量值溯源$结果
!

通过测定临床新鲜血清标本进行临床比对!确保

参考物质具有互通性!同时采用
LXLL&%+#

进行统计学分析!以
*%,

的预测区间和检测项目
&
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总允许误

差为标准+

)

,

!达到量值传递验证要求!进一步确定不确定度!完成量值溯源工作$结论
!

新成生物自建溯源流程成

功对产品校准品进行了赋值!实现了产品校准品的溯源!提高了新成试剂检测结果的准确性$
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目前在追求检验结果可靠性时#非常强调患者检测结果的

溯源性和与其他检测系统的可比性#具有溯源性的检测系统才

能保障患者检测结果的可追溯性和可比性,新成生物以国际

标准溯源链式图为参考自建新成生物溯源流程图#以购买的国

际二级参考物质
DIL/L̀ K*#*E

作为厂家一级参考物质#通

过一系列的临床比对试验和统计学分析#成功完成对产品校准

品值的溯源#提高了新成试剂检测结果的准确性,
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材料与方法
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年购入#有效期为
$#&&

年
&&

月,
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工作校准品
!

收集新鲜血清高)低
$

个浓度水平,不添

加任何防腐剂#

#+$

&

CXX

滤膜过滤后分装成
'##

微升"支#用

专用样品管保存于
i(#j

,

$+'

!

产品校准品
!

由新成生物生产的供客户使用的稳定的校

准品#保存于
$

!

(j

,

$+1

!

临床样本
!

在测定范围内#高)中)低浓度水平基本均匀

分布,

$+2

!

试剂
!

由四川省新成生物科技有限责任公司提供,新成

选择试剂!尿酸测定试剂$尿酸酶法%#批号!

L.̂ -##&

,新成常

规试剂!尿酸测定试剂$尿酸酶法%#批号!

#%#*&(&

,
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生化分析仪
!

新成生物
UI/-OUI%#!#

全自动生化分

析仪#编号
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实验方法
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3以

国际标准溯源链式图为参考自建新成生物溯源流程图(以购买

的国际二级参考物质
DIL/L̀ K*#*E

作为厂家一级参考物

质,首先将厂商工作校准品溯源至参考物质#然后将产品校准

品溯源至厂商工作校准品#从而完成产品校准品的溯源工作,

采用
LXLL&%+#

软件包#验证结果进行配对
=

检验#并进行线性

回归#要求二者无明显统计学差异#则线性回归方程截距应不

大于
&

"

"

允许偏差范围*

&
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,若达到量值传递要求#证明工作校

准品赋值过程准确有效#参考物质与工作校准品互通性满足量

值传递要求#然后计算校准品不确定度#确定工作校准品赋值,

采用相同的方法#完成工作校准品向产品校准品的量值传递#

计算产品校准品不确定度#最终完成对产品校准品的赋值#完

成新成试剂的量值溯源工作,
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结
!!

果

分别以参考物质校准的选择试剂与工作校准品校准的新

成试剂测定临床标本
$#

例#同时将参考物质)工作校准品作为

样本随机插入进行平行测定*
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析#得到线性回归方程
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#达到量值传递验证要求#证明工作校准品赋值过

程准确有效#参考物质与工作校准品互通性满足量值传递要

求#通过厂家自制不确定计算公式得到
$

个水平的不确定度#

工作校准品赋值分别为水平
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(通过相同方法得到产品校准品赋

值#得到线性回归方程
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#达到量

值传递验证要求#证明工作校准品赋值过程准确有效#参考物

质与工作校准品互通性满足量值传递要求#通过厂家自制不确

定计算 公 式 得 到 产 品 校 准 品 的 不 确 定 度#赋 值 表 示 为
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测定工作校准品和产品校准品结果统计&
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测试序号
工作校准品

水平
(

水平
'

产品校准品

测试一
&"(+) )%"+" '$*+!

测试二
&"!+( )!*+! '$*+!

测试三
&"%+& )%&+" '$(+'

测试四
&"%+' )!(+% '&"+$

测试五
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均值
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表
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校准结果统计

项目

参考物质空白

校准结果

空白
_

值

工作校准品

校准结果

空白
_

值

产品校准品

校准结果

空白
_

值

校准一
&$"# $$"'$ &'&( &!(## )" $&!(*

校准二
&$"$ $$)(! &'$! &*(!' )$ $&'!'

校准三
&$"$ $$'!) i i i i

校准四
&$"% $$%%% i i i i

校准五
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均值
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表示无数据,
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临床检验已成为疾病诊断)危险分析)治疗效果评价和健

康状况监测的重要手段#检验结果准确#具有跨时空的可比性#

是防病)治病和提高人类健康水平的基本需要#也一直是检验

医学工作者的工作目标,目前普遍认为#实现这一目标最有效

的手段是建立和保证检验结果的溯源性,让检验结果最好地

符合患者实际情况#这也是临床对实验室的基本要求,

国际上有多种溯源方法#新成生物采用的是将产品校准品

溯源至国际二级参考物质
DIL/L̀ K*#*E

的方法,该方法的

关键在于以下
)

点,

'+$

!

国际二级参考物质
DIL/L̀ K*#*E

!

由于该参考物质

是血清基质#且需要由国外购得#来源受到限制,同时#参考物

质的互通性问题是临床检验标准化和质量保证中的重要问题#

是否具有互通性决定了量值传递是否能进行,根据
RX&".-$

要求#新成生物采用了临床新鲜标本测定结果比对的方法对互

通性进行了验证#验证结果说明
DIL/L̀ K*#*E

和厂家工作

校准品之间存在互通性#能够实现
DIL/L̀ K*#*E

向厂家工

作校准品的赋值#完成量值传递过程#

'+/

!

溯源链的建立
!

国际上通用的临床检验量值溯源链自上

而下各环节的溯源性逐渐降低#而不确定度则逐渐增加#因此#

量值溯源过程应尽量减少中间环节,新成生物科技公司根据

国际通用溯源链自建了新成生物溯源流程图#为溯源实验的开

展提供了依据,
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!

不确定度测定方案
!

依据2测量不确定度评定与表示指

南3建立符合实际的不确定度测定方案是量值溯源过程的关键

步骤,新成生物科技公司结合实际情况综合分析#建立了不确

定度测定体系,

'+'+$
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量值传递实验过程的结果计算
!
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测定样品的真实浓度(

O

/

连续多次测定样本的平

均浓度(

_

X/

测定系统的精密度影响因素$主要由仪器与试剂

因素引入#包括比色杯光径误差)光源误差)加样误差等引入#

同时还包括试剂本身精密度等引入%(

_

`

参考物质复溶影响因

素$主要由复溶参考物质使用的移液管引入%(

_

Ô

参考物质本

身不确定度的影响因素$由
DIL/L̀ K*#*E

使用说明书直接

提供%,

'+'+/
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不确定度来源分析
!

O

/

多次测定均数#不确定度由之

后的影响因素决定(

_

X/

$

-

类%测定系统本身存在不精密度影

响#需对其进行统计学分析,计算各测定系统不精密度并转化

为不确定度*

)

+

(

_

`

$

[

类%复溶参考物质所用的大肚吸管校准

后其标示偏差为
c#+#$CN

#属正态分布#计算其不确定度!不

存在产品校准品赋值过程中(

_

Ô

$

-

类%参考物质本身不确定

度已明确标注#工作校准品也存在不确定度#需根据包含因子

对其进行分解计算,

!!

我国临床检验的准确性溯源长期以来一直未能得到解决#

使用同类试剂出现不同的检验结果也就可以理解了,这是国

内各医院化验结果互不认可的重要原因之一,缺乏互换性是

各种临床检验质量保证中的常见问题,现在国际上很强调量

值溯源#为试剂和检验结果制定统一标准#应该是未来的发展

趋势,我国临床检验参考系统还很不完善#根据临床需要#建

立必要的临床检验参考系统#加强有关国际合作#应成为我国

检验医学和计量学工作者的重要课题*

"

+

,值得指出的是#临床

检验量值溯源的中心目的是提高和保证临床诊断与治疗的有

效性#鉴于建立参考系统是一项昂贵的工作#故开展此项工作

应有合理的针对性#不应为溯源而溯源*

'.(

+

,四川省新成生物

科技有限责任公司作为集体外诊断试剂研发)生产)销售为一

体的高新科技企业#通过参考国际标准溯源链式图自建新成生

物溯源流程图#通过临床比对试验和统计学分析#将产品校准

品溯源至国际二级参考物质
DIL/L̀ K*#*E

#从而提高了新

成试剂临床检验结果的准确性,
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名民航飞行员各年龄组高尿酸血症患病率比较
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名民航飞行员各年龄组高尿酸血症比较
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不同尿酸血症组血脂)血压)血糖分析
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不同尿酸血症组血脂)血压)血糖分析*
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注!与正常尿酸组比较#
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近年来#高尿酸血症的患者数不断增加*
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#研究显示#高

尿酸血症与肥胖)高血压)血脂紊乱)脂肪肝等代谢异常独立相

关#其可能增加上述代谢异常的发生风险*

(
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,本研究对
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名民航飞行员的体检资料分析可见#在各年龄组中#高尿酸血

症的分布呈现先高后低的规律#其峰值出现在
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岁组#占

)*+#',

#且高尿酸组的高血脂患病率为
)%+&$,

)高血糖患病

率为
$'+##,

及高血压患病率为
$*+*$,

#均明显高于正常血

尿酸组的
&)+$",
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对于民航飞行员中高尿酸在
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岁最高的特点#作者

认为可能与其工作强度)生活方式有关,血中尿酸全部从肾小

球滤过#其中
*(,

在近曲小管中段又被分泌到肾小球腔

内#然后
'#,

重吸收的尿酸在近曲小管中段又被分泌到肾小

管腔内#在近曲小管直段又有
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被重吸收#只有
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尿酸排出 ,健康人体内尿酸的生成与排泄速度较恒

定,但受饮食习惯及生活方式影响,作者调查显示#
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"#

岁组工作时间较长#生活节奏紧张,提示高尿酸血症可能与其

工作强度)工作压力等有关#而至于高尿酸血症是否与飞行员

飞行时间呈正相关#尚需进一步大样本调查,对于高尿酸组的

高血压)高血脂及高血糖发生率高于正常尿酸组#这一研究结

果与国内外大多数研究一致,说明高尿酸血症是高血压)高血

脂及高血糖发生的一个危险因素,对于高尿酸血症#应警惕其

他代谢异常的危险#并予以防治,

综上所述#民航飞行员中#高尿酸血症的发生率随年龄增

加而增高#在
)!

!

"#

岁时达高峰,且高尿酸组的高血脂)高血

糖及高血压患病率均明显高于正常血尿酸组,该年龄段飞行

员大多是机长和机长教员类人员#为航空公司核心人才#建议

航空医生对该年龄段人员应进一步加强疾病矫治#并且应防治

其他代谢异常的疾病#特别是心血管系统的疾病的发生,

参考文献

*

&

+ 方圻#游凯#林其燧#等
+

中国健康人血清尿酸调查及其与

血脂的关系*

F

+

+

中华内科杂志#

&*()

#

$$

$

&

%!

")".")(+

*

$

+ 杜蕙#陈顺乐#王元#等
+

上海市黄浦区社区高尿酸血症与

痛风流行病学调查*

F

+

+

中华风湿病学杂志#

&**(

#

$

$

$

%!

%'.%(+

*

)

+ 姜宝法#张源潮#徐晓菲#等
+

山东沿海地区痛风和高尿酸

血症的流行病学调查*

F

+

+

中国公共卫生#

&***

#

&'

$

)

%!

$#'.$#!+

*

"

+ 邵继红#莫宝庆#喻荣彬#等
+

南京市社区人群高尿酸血症

与痛风的流行病学调查*

F

+

+

疾病控制杂志#

$##)

#

%

$

"

%!

)#'.)#(+

*

'

+

\3?AUF+̂?:939:A3>3;:;A1

<

1;A1;6?:>W83960?:;671

6?136C1;6087

@<

1?61;>:0;

*

F

+

+N3;916

#

&**(

#

)'$

$

*&$*

%!

!%#.!%&+

*

!

+ 杨岫岩#唐福林#尹培达
+$&

家医院痛风住院构成比
&'

年

变化趋势分析*

F

+

+

中华流行病学杂志#

&**!

#

&%

$

&

%!

&#.

&$+

*

%

+

N:;_O

#

N:;US

#

O705X+O0CC5;:6

@

E3>1A1

<

:A1C:040

=

:.

934>65A

@

0;7

@<

1?5?:91C:33;A

=

056:;_:;.U5

#

_:;C1;

*

F

+

+F 7̀15C3604

#

$###

#

$%

$

"

%!

&#"'.&#'#+

*

(

+ 刘淑芬#李源杰#王琦#等
+

高尿酸血症与其他代谢异常的

相关性*

F

+

+

协和医学杂志#

$#&#

#

&

$

$

%!

&'#.&'"+

$收稿日期!

$#&&.#!.&*

%

$上接第
$'(!

页%

*

'

+ 陈文祥
+

临床检验参考测量系统与临床检验分析质量保

证*

F

+

+

中华检验医学杂志#

$##%

#

)#

$

"

%!

"%(."(#+

*

!

+ 冯仁丰
+

临床检验管理技术基础*

K

+

+

上海!上海科学文

献出版社#

$##)

!

'.&&+

*

%

+ 丛玉隆#冯仁丰#陈晓东
+

临床实验管理学*

K

+

+

北京!中

国医药科技出版社#

$##"

!

&&&.&&"+

*

(

+ 国家质量技术监督局计量司组编
+

测量不确定度评定与

表示指南*

K

+

+

北京!中国计量出版社#

$###

!

"'+

$收稿日期!

$#&&.#!.$)

%

-

(('$

-

检验医学与临床
$#&&

年
&&

月第
(

卷第
$&

期
!

N3EK1AO4:;

!

D021CE1?$#&&

!

P04+(

!

D0+$&




