
意义（犘＜０．０５）。静置４ｈ后，全血、血清标本检测阳性率比较

差异无统计学意义（犘＞０．０５）。见表１。

２．２　不同采血管对检测结果的影响　分离胶采血管标本静置

２ｈ后，全血标本及血清标本血清标本ＧＩＣＡ检测阳性率均为

１１．２％（２０／１７８），与相同静置时间、相同类型标本检测结果比

较差异有统计学意义（犘＜０．０５）。静置４ｈ后普通采血管与分

离胶采血管全血与血清标本检测结果比较差异无统计学意义

（犘＞０．０５）。静置２ｈ后普通采血管血清标本ＥＬＩＳＡ检测阳

性率为１０．７％（１９／１７８），与 ＧＩＣＡ法检测结果比较差异有统

计学意义（犘＜０．０５）。见表１。

表１　不同静置时间及处理方式标本抗ＣＣＰ抗体检测

　　　　　阳性率［％（狀）］

检测方法 采血管类型
静置时间

２ｈ ２ｈ（离心） ４ｈ ４ｈ（离心）

ＧＩＣＡ 普通 １４．０（２５） １２．９（２３） １１．２（２０） １１．２（２０）

分离胶 １１．２（２０） １１．２（２０） １１．２（２０） １１．２（２０）

ＥＬＩＳＡ 普通 － １０．７（１９） － －

　　注：－表示无数据。

３　讨　　论

ＧＩＣＡ检测具有操作简单、耗时短、特异、灵敏、无需辅助

试剂和仪器、结果可长期保存等特点，是目前较为常用的免疫

学检测技术之一，特别适用于社区医院、野外作业，尤其适用于

急诊检验和人群普查。

影响ＧＩＣＡ检测结果因素较多，试剂因素包括胶体金颗粒

大小、胶体金标记抗体量、包被抗原浓度和硝酸纤维素膜的质

量等，实验操作因素包括反应温度、判读时间和加样量等，除此

之外，标本预处理对于检测结果的影响也较大［５］。本研究显

示，静脉血标本采集后静置２ｈ内检测，易出现假阳性结果，其

原因可能在于血液凝固不完全，存在大量纤维蛋白原，影响层

析速度和均一性，抗原抗体出现非特异性结合而导致假阳性结

果；在此时进行高速离心，并不能改善结果。延长标本静置时

间或使用含促凝分离胶采血管，可有效降低假阳性比例。本研

究结果显示，ＧＩＣＡ和ＥＬＩＳＡ检测结果符合率达９９．４％。

抗ＣＣＰ抗体ＧＩＣＡ检测试剂盒以其快速、准确等特点，已

成为ＲＡ早期诊断的有力工具，并广泛应用于基层医疗单

位［６］。在使用过程中，应规范标本预处理、实验操作和试剂储

存，避免因操作不当引起的实验误差。
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·临床研究·

临床检验测量不确定度探析

付　锋
１，王东升２（１．西安市第二医院检验科，陕西西安　７１０００３；２．西安市碑林区

妇幼保健院检验科，陕西西安　７１０００１）

　　【摘要】　目的　通过分析临床检验测定中的不确定度，探讨其价值与意义。方法　依照相关规定对不确定度

的要求，分析不确定度测量流程，探讨不确定度来源。结果　不确定度来源于测量中的不精确和校准品的不准确，

二者判断依据分别是临床实验室相关文件和厂家溯源性指标。结论　评判测量不确定度为临床检验常规测量提供

了理论依据，但还需依据实际情况和最终测量结果进行评判和分析。

【关键词】　不确定度；　临床检验；　测量
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　　临床检验主要对患者临床标本各项指标进行检测，结果可

靠性、精准性直接影响患者诊疗效果［１］。因此，评定检验结果

不确定度，有效分散测量结果在临床实验室非常必要。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　美国贝克曼全自动生化分析仪及配套检测

试剂、质控血清。

１．２　方法　监控室内质控品检测结果，判断性能总体不确定

度。采用Ａ类及Ｂ类评估，Ａ类为应用实验与统计学分析，评

估不确定度；Ｂ类为应用其他信息评估不确定度，将校准品不

准确度归入Ｂ类。结合厂家溯源性报告，计算不确定度。

２　结　　果

经临床检验评估，计算各项目不确定度、合成不确定度及

扩展不确定度数值见表１。

表１　各种不确定度的统计数值

项目 Ｕ１ Ｕ２ ＵＣ（ｙ） Ｕ

总蛋白 １．１９ ０．１２ １．２０ ２．４１

清蛋白 ０．６０ ０．１６ ０．６２ １．２５

总胆红素 ０．６５ １．７４ １．８６ ３．７３

直接胆红素 ０．２０ ０．３３ ０．３８ ０．７７

丙氨酸氨基转移酶 ０．７２ ０．５８ ０．９３ １．８７

天冬氨酸氨基转移酶 ０．６２ ０．５５ ０．８３ １．６７

γ谷氨酰基转肽酶 １．０９ ０．３７ １．１５ ２．３１
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续表１　各种不确定度的统计数值

项目 Ｕ１ Ｕ２ ＵＣ（ｙ） Ｕ

碱性磷酸酶 １．６９ ０．７９ １．８３ ３．６７

三酰甘油 ０．０４ ０．０１ ０．０３ ０．０８

总胆固醇 ０．０４ ０．０１ ０．０４ ０．１０

葡萄糖 ０．１１ ０．０４ ０．１２ ０．２５

尿素氮 ０．１６ ０．０８ ０．１８ ０．３７

肌酐 ２．８２ １．４５ ３．１７ ６．３５

尿酸 ３．２１ ０．７８ ３．３１ ６．６３

钾 ０．０３ ０．０１ ０．０３ ０．０７

钠 ０．９９ ０．２４ １．０２ ２．０５

氯 １．０９ ０．２４ １．１２ ２．２５

钙 ０．０５ ０．０１ ０．０５ ０．１１

磷 ０．０２ ０．０１ ０．０２ ０．０５

乳酸脱氢酶 ３．３０ ０．８１ ３．４０ ６．８１

肌酸激酶 １．８７ １．１９ ２．２２ ４．４５

　　注：Ｕ１表示不精密度来源的不确定度；Ｕ２表示校准品来源的不确

定度；ＵＣ（ｙ）表示不确定度合成标准；Ｕ表示扩展不确定度。

３　讨　　论

临床检验测量结果可靠与否均以误差作为指标，而实际工

作中，同一标本无法多次测量，因此误差不能作为临床检验唯

一标准，需进行测量不确定度分析［２３］。而且，临床检验中极难

应用比较复杂的方法评估测量不确定度，因为这样需花费大量

人力、物力及财力资源［４５］。本研究在判定不确定度过程中，对

各种不精确度实施分量研究，分析前步骤均按最严格的标准进

行操作（如运输、储存等）。当然，不同标本因其他因素差异而

出现的不确定度也不一致［６８］。

不确定度体现了量值中分散性非负参数，而溯源性是按相

关规定进行不间断比较测量的不确定度，便于测量结果或标准

值和相关标准所联系［９］。不确定度与溯源性是测量中的２个

基本特征［１０］。本研究对临床检验中产生不确定度的来源进行

了分析，发现主要来源包括：没有表明被测量定义；检验的条件

和规定存在差异；环境对测量结果造成影响；修正环境参数之

时，渗入了不确定度的分量；样品不能够作为代表，导致最终结

果和总体样品存在差异；操作者没有认真读数；仪器分辨率及

计量性能不符合要求，导致精准出现偏差；使用的常数或参数

不够精确；检测的程序与方法欠妥；重复测量，致使测量结果产

生不确定度。因此，只有针对这些因素，才能有效分析出测量

中的不确定度。

本研究科学评判了测量不确定度，为临床检验常规测量提

供了理论依据，但还需依据实际情况分析不确定度，根据最终

测量结果评判不确定度。
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自身抗体检测对系统性红斑狼疮的诊断价值分析
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　　【摘要】　目的　探讨自身抗体检测对系统性红斑狼疮（ＳＬＥ）的诊断价值。方法　对１２１例ＳＬＥ患者、１１０例

非ＳＬＥ风湿类疾病患者及５８例健康者进行抗核抗体（ＡＮＡ）、抗双链脱氧核糖核酸（抗ｄｓＤＮＡ）及抗可提取性核

抗原（ＥＮＡ）抗体谱检测，对结果进行统计分析。结果　ＳＬＥ患者抗ｄｓＤＮＡ、抗ＳｍＤ１、抗ＳＳＡ阳性率高于非ＳＬＥ

风湿类疾病患者（犘＜０．０５），所有自身抗体指标阳性率均高于健康者（犘＜０．０５）；抗ｄｓＤＮＡ、抗ＳｍＤ１联合检测诊

断ＳＬＥ的约登指数最高，为０．６６９。结论　ＡＮＡ检测仅可用于ＳＬＥ筛查，应与抗ｄｓＤＮＡ、抗ＥＮＡ抗体谱各指标

组合形成不同的检测模式，从而提高ＳＬＥ诊断特异度和灵敏度，避免漏检。

【关键词】　自身抗体；　系统性红斑狼疮；　抗核抗体；　抗ｄｓＤＮＡ抗体；　ＥＮＡ多肽抗体谱
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　　系统性红斑狼疮（ＳＬＥ）属于多系统全身性自身免疫病，以

慢性免疫性炎症为主，临床表现多样，病情易反复，预后多不

良。自身抗体检测对ＳＬＥ诊断、病情判断及疗效评价有重要

意义。本文分析了ＳＬＥ与多种自身抗体的关系，探讨自身抗
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