
浪费#现将本站对
!$$4

#

!$"$

年
!!$$"

名无偿献血者梅毒检

测结果报道如下)

$

!

材料与方法

$#$

!

标本来源
!

!$$4

#

!$"$

年本市无偿献血标本
!!$$"

份)

$#/

!

检测试剂
!

甲苯胺红不加热血清试验$

>WS(>

&试剂购

自上海荣盛#

>X0

金标购自厦门新创#

>X0

酶联免疫吸附试验

$

/O](;

&购自上海科华和厦门新创#以上试剂均在有效期内

使用)

$#'

!

主要仪器
!

(>;W

全自动加样仪-

Q/X

,

酶免分析系统-

;H7D?*FBC1E?

自动洗板机-

k,H

)

7D&%$G7

酶标仪)

$#1

!

方法
!

经
>WS(>

法-

>X0

金标法检测阴性标本#再用

/O](;

法检测)在使用
>WS(>

和
>X0

金标法两种试剂对照-

过渡阶段#两种方法检测均为阴性的双份标本#或仅有一种方

法结果为阴性的单份标本#均通过
/O](;

检测确证)所有操

作严格按照试剂使用说明书进行)

/

!

结
!!

果

/#$

!

!$$4

#

!$$=

年无偿献血者
>WS(>

筛查阴性标本
""!'"

份#

/O](;

检出
"$%

份#总不合格为
!<$

份#占总不合格率的

%$#$T

#见表
"

)

/#/

!

!$$5

#

!$"$

年无偿献血
>X0

金标法筛查阴性标本
"$4'$

份#

/O](;

检出
'5

份#总不合格为
"==

份#占总不合格率的

&"#&T

#见表
"

)

/#'

!

!$$5

年内#使用
>WS(>

和
>X0

金标法同时检测无偿鲜

血者标本
&"'=

份#

/O](;

检出
!"

份梅毒抗体阳性#其中

>WS(>

法判读为阴性
"=

份#

>X0

金标法判读为阴性者为
<

份)测算
>WS(>

法可致血液报废比
>X0

金标法高出
$#&=T

)

表
"

!

!$$4

#

!$$=

年和
!$$5

#

!$"$

年不合格人数比较

年份
总检测

人数
;O> 2Q*;

N

29: 2]: >X

总不合格

人数

!$$4

#

!$$= ""!'" !4 <$ <! 4 "$% !<$

!$$5

#

!$"$ "$4'$ &" %% %' = '5 "==

!!

注!

;O>

为丙氨酸氨基转移酶#

2Q*;

N

为乙型肝炎病毒表面抗

原#

29:

为丙型肝炎病毒#

2]:

为人类免疫缺陷病毒)

'

!

讨
!!

论

从表
"

可以看出#梅毒抗体检测是血液报废的重要原因#

因此检测梅毒螺旋体抗体是预防经输血传染性疾病的重要手

段之一#无论对献血者和受血者来说都非常重要+

%

,

)本研究结

果显示#

>X0

金标法筛查后
/O](;

检测梅毒阳性率明显低于

>WS(>

筛查#从以上数据可以看出
/O](;

灵敏度高于
>X0

金

标法#

>X0

金标法灵敏度高于
>WS(>

法+

'0<

,

)从以上分析假设

每年采血
'$$$

人次#每人次
"#'S

#

"#'S

血液以
&$$

元计

算#

>WS(>

所用试剂成本大约为每人份
"#!

元#总计为
<$$$

元#

>X0

金标法所用试剂成本大约为每人份
!#'

元#总计为

"!'$$

元#从试剂价格上看#

>X0

金标法明显高于
>WS(>

#但

从血液报废率来看
>X0

金标法报废率低于
>WS(>$#&=T

#可

以从上述假设算出
$#&=TY'$$$Y"#'Y&$$f=''$

元#从血

液报废这方面来讲#血液资源节约了
=''$

元%另外#在检测费

和血袋耗材上每人份大约节约
&$

元#

$#&=TY'$$$Y&$f

'4$

元#共计为节约
5"!$

元#从而看出反而降低了试剂成本)

由此可见#

>X0

金标法的应用是可行的#它不但提高了初

筛梅毒的灵敏度#减少了血液资源的浪费#提高了输血安全性#

而且节约了试剂成本)从另外一个角度来看#为血站以后的血

液偿还也减少了一定的压力)
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离子选择电极法测定质控尿中氟化物的不确定度评定

韦凤栖"广西壮族自治区环江毛南族自治县疾病预防控制中心
!

'%4"$$

$

!!

"摘要#

!

目的
!

为真实反映质控尿中氟化物检验结果的精确度!评定质控尿中氟化物的不确定度%方法
!

应

用测量不确定度评定理论!结合实验方法!确定和计算测定过程中各不确定分量!分析离子选择电极法测定质控尿

中氟化物的不确定度%结果
!

本法测定尿中氟化物含量为
$#<"+

N

,

O

时扩展不确定度为
$#$%+

N

,

O

%结论
!

测量

结果与不确定度同时给出!才能说明测定结果的可信程度%

"关键词#

!

不确定度#

!

离子选择电极#

!

尿#

!

氟化物

!"#

!

$%&'()(

"

*

&+,,-&$)./0(122&/%$$&/'&%21

文献标志码$

Q

文章编号$

"<4!05%''

"

!$""

$

!&0!5"!0$!

!!

一切测量结果都不可避免地存在不确定度#因此测量结果

不确定度的评定是实验室质量体系的重要组成部分#是实验室

管理的重要内容)在检测过程中#由于受各种因素的影响#分

析过程常出现误差#不能得到真值#为了合理地赋予被测量值

的分散性#本文根据0测量不确定度评定和表示1

+

"

,对离子选择

电极法测定质控尿中氟化物的不确定度进行了评定)

$

!

材料与方法

$#$

!

样品来源
!

质控尿样)测定时间为
!$"$

年
""

月
=

日)

$#/

!

仪器与试剂
!

X.(0!"'

型离子计由上海精科科学仪器有

限公司生产%氟离子选择电极由上海雷磁仪器厂生产%

!&!

型

参比电极由上海精密科学仪器有限公司生产)所用仪器全部

检定合格)氟化物标准液!

"$$$

$

N

"

+O

#编号
aQP

$

/

&

.

!"5!

.

检验医学与临床
!$""

年
"!

月第
=

卷第
!&

期
!

OA38,E9B1H

!

L,6,+3,G!$""

!

:?B#=

!

R?#!&



$=$'%5

#有效期
!$""

年
=

月#由国家标准物质研究中心提供)

$#'

!

测定方法
!

依据中华人民共和国卫生行业标准
P(

"

>

=50"55<

+

!

,中离子选择电极法进行!吸取
'#$$ +O

盲样于

'$+O

烧杯中#再加入
'#$$+O

总离子强度调节缓冲溶液$

>]0

(;Q

&#并分别吸取氟化物标准使用液$

"$

$

N

"

+O

&

$#$$

-

$#"$

-

$#!$

-

$#'$

-

"#$$

-

!#$$

-

'#$$+O

于
'$+O

烧杯中#各加
>](0

;Q

与假尿溶液$

"̀ "

&体积混合液至
"$+O

#此标准系列浓度

分别为
$#$$

-

$#"$

-

$#!$

-

$#'$

-

"#$$

-

!#$$

-

'#$$+

N

"

O

$以
^

Z

计&)从低浓度开始#插入氟离子电极和参比电极#在磁力搅拌

器搅拌下读取平衡电位值)以电位值为等距离坐标#氟离子浓

度为对数坐标#计算回归方程$

2fÀ 3Y

!

U

&)并从质控尿

样电位值中求出相应的氟化物浓度)

$#1

!

建立数学模型
!

标准曲线回归方程!

2fÀ 3Y

!

U

)

式中
)

为电位值$

+:

&#

A

为截距#

3

为斜率#

-

为标准溶液浓度

$

+

N

"

O

&)尿中氟含量的计算公式!

9f.

$

Y!f!Y,

)

ZA

+

"

,

3

#

式中
9

为尿液氟含量$

+

N

"

O

&#

.

$

为从标准曲线上查得氟化物

浓度$

+

N

"

O

&#

)

为电位值$

+:

&#

A

为截距#

,

为自然对数)

/

!

测量结果不确定度的来源

从测量过程和数学模型上可以看出影响氟化物含量测定

的不确定度
C

6

主要来源有!标准曲线引入的不确定度
C

$

-标准

溶液的引入不确定度
C

"

-取样引入的不确定度
C

!

-仪器引入的

不 确 定 度
C

&

$图
"

&) 测 量 的 不 确 定 度
C

6

f

C

$

!

`C

"

!

`C

!

!

`C

&

!

槡 )

图
"

!

测量结果不确定度的来源(

!

)

'

!

不确定度分量的量化

'#$

!

标准曲线引入的不确定度
C

$

!

分别对
<

个浓度的氟化

物标准溶液和质控尿样进行
&

次重复测定#结果见表
"

)

表
"

!

标准曲线氟离子浓度与相应的点位值

氟离子标准浓度

$

+

N

"

O

&

电位值$

+:

&

" ! &

均值

$

+:

&

$#"$ !=&#& !=&#% !=&#& !=&#&

$#!$ !<5#< !<5#< !<5#< !<5#<

$#'$ !%=#$ !%4#5 !%=#$ !%=#$

"#$$ !&&#" !&&#$ !&&#" !&&#"

!#$$ !"=#$ !"4#5 !"=#$ !"=#$

'#$$ "5<#4 "5<#4 "5<#4 "5<#4

盲样
!

$#&$<

!

$#&$=

!

$#&$< !'5#! !'5#" !'5#! !'5#!

回归方程为
2

1

f!&!#5!=&Z!!#!$'<

.

!

U

1

#相关系数

!f$#555=

#式中
2

1

为第
1

个标准溶液的第
1

次测定电位值

$

+:

&#

U

1

为第
1

个标准溶液的浓度$

+

N

"

O

&)

按实验方法对质控尿样直接测定
&

次#平均电位值为!

!'5#!+:

#根据标准曲线求得
U

$

f$#&$4+

N

"

O

)则标准曲线

引入的相对不确定度
C

$

f

*

3

"

K

`

"

H

`

$

U

$

Z.

&

!

1

H

1f"

$

U

"

ZO

&槡 !

)式中

*

为 残 差 标 准 偏 差# 计 算 公 式 为
* f

1

H

1f"

+

2

1

Z

$

À 3

.

!

U

!

&,

!

U槡 Z!

f$#<$4'

#

3

为斜率#

K

为样品进

行重复测定次数$

K

f&

&#

H

为标准溶液各浓度点测定总次数

$

*f"=

&#

U

$

为质控尿样通过曲线求得的浓度$

+

N

"

O

&#

O

为不

同浓度标准溶液的平均值$

+

N

"

O

&)将各值代入
C

$

f

*

3

"

K

`

"

H

`

$

U

$

ZO

&

!

1

H

1f"

$

U

"

ZO

&槡 !

f$#$"4<

)

'#/

!

标准溶液引入不确定度
C

"

!

根据标准物质证书#标准物

质的扩展不确定度为
"#$T

$

\f!

&)相对不确定度为
C

"Z"

f

$#$"

"

!f$#$$'

)

在使用过程中涉及
!

次定容稀释#第
"

次用
'$+O

容量瓶

和
'+O

单标线吸管配制成浓度为
"$$

$

N

"

+O

标准贮备液#第

!

次稀释时用
'$+O

容量瓶和
'+O

单标线吸管配制成浓度

为
"$

$

N

"

+O

标准 使 用 液)

' +O

单 标 线 吸 管
;

级 允 差

为
_$#$"'+O

#

'$+O

容量瓶
;

级允差为
_$#$'+O

+

&

,

#玻璃

量器的容量允差视为均匀分布# 槡\f &

)标准溶液稀释引入不

确定度为!

C

"Z!

f !Y

$

$#$"'

槡'Y &

&

!

!̀Y

$

$#$'

槡'$Y &

&槡
!

f$#$$!<

)

由标准溶液的引入不确定度
C

"

为!

C

"

f C

!

"Z"

`C

!

"槡 Z!

f

$#$$'<

)

'#'

!

取样引入的不确定度
C

!

!

取样用
'+O

单标线吸管#

'+O

单标线吸管
;

级允差为
_$#$"'+O

# 槡\f &

#则取样引入

的相对不确定度
C

!

f

$

$#$"'

槡'Y &

&槡
!

f$#$$"4

)

'#1

!

仪器引入的不确定度
C

&

!

根据离子计检定证书上给出

的允差为
_$#&T

#其属于均匀分布# 槡\f &

则
C

&

f$#$$$&

"

槡&f$#$$"4

)

1

!

合成标准不确定度评定

各不确定度分量相互独立#故
C

6

f C

$

!

C̀

"

!

C̀

!

!

C̀

&槡
!

f

$#$"4<

!

$̀#$$'<

!

$̀#$$"4

!

$̀#$$"4槡 !

f$#$"=<

)

2

!

扩展不确定度

取包含因子
\f!

#其扩展不确定度为!

Sf!YC

6

f

$#$&4!

)

)

!

结果报告

按照
P(

"

>=5

555

"55<

标准中离子选择电极法测定#质

控尿样的氟化物含量为!$

$#<"_$#$%

&

+

N

"

O

)

.

!

讨
!!

论

通过离子选择电极法测定质控尿样中氟化物含量的不确

定度分析#表明这次测量不确定度的来源为!$

"

&标准曲线引

入%$

!

&标准溶液引入%$

&

&取样引入%$

%

&仪器引入)通过各个

不确定度分量计算发现#标准曲线引入是该方法不确定度的主

要来源)
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