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目的
!

运用控制图评估肌钙蛋白
3
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%测量不确定度'方法
!

采用日本东曹
>3>!"5''

全自动荧

光磁微粒酶免分析仪测定
<)G3

控制品!

"

次&天!共
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$用
>GK@D:7G![FDC9G
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法检验数据的正态分布性和独立性$

建立单值
!

移动差值及指数加权移动平均值控制图及评估不确定度'结果
!
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检验
<)G3

质控数据

为正态分布性且具有独立性!结果测量不确定为"

'%#"5a'%'"(
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%'结论
!

移动极差控制图法可用来

评估
<)G3

结果不确定度!本研究为临床实验室评价不确定度提供了新的思路'

"关键词#

!

移动差值控制图$

!

不确定度$

!

肌钙蛋白
3

!"#

!

$%&'()(

"

*

&+,,-&$)./0(122&/%$2&%(&%$2

文献标志码$

>

文章编号$

"(?#!.&--

"

#'"-

%

'.!"#"5!'#

PE9I594+8-8-6<4<AN+-94+8-5-:<A49+-4

7

8B:>-#+-:I+-+:9II9;8A948A

7

=+4GN8;+I<6+BB<A<-:<:8-4A8I:G9A4

"

!

787*

#

78

>*<60

C

-*

(

#

+&'()*<.0=*.

#

#

38;*.

/

0

Q

4<.

#

(%+-.0M<6

#

+&'( $4*01*.

$

B-

C

<DE1-.E6

F

GI*.*M<I7<R6D<E6D

J

#

&

FF

*I*<E-H$6K

C

*E<I6

F

'<.E6.

/

%.*N-DK*E

J

#

'<.E6.

/

#

)*<.

/

K4##(''"

#

G:*.<

&

'

D;,4A9:4

(

!

";

*

<:4+E<

!

)7J:@;E@<7G;D7C<EFD;;@<EG9

U

J@O7D@NFCJF;9G

8

;E@M@F:JD@M@G;JG<@D;F9G;

L

7O<)G3%

F<4G86,

!

)E@<7G;D7C7O<)G3IF:K@;@<;@KH

L

)f0fP>3>!"5''FJ;7MF;9<@GR

L

M@9MMJG7F::F

L

:

L

:;@M7G<@FKF

L

O7D$'K%)E@>GK@D:7G![FDC9G

8

M@;E7KIF:FK7

B

;@K;7;@:;;E@G7DMFCK9:;D9HJ;97GFGK9GK@

B

@GK@G<@7O;E@<)G3KF!

;F

%

;E@<7G;D7C<EFD;7O:9G

8

C@NFCJ@

#

M7H9C@K9OO@D@G<@FGK@A

B

7G@G;9FCC

L

I@9

8

E;@KM7N9G

8

FN@DF

8

@IF:@:;FHC9:E@KFGK

;E@JG<@D;F9G;

L

IF:@NFCJF;@K%H<,5I4,

!

)E@>GK@D:7G![FDC9G

8

;@:;:E7I@K;EF;;E@<)G3

U

JFC9;

L

<7G;D7CKF;FI@D@

;E@G7DMFCK9:;D9HJ;97GI9;E9GK@

B

@GK@G<@%)E@M@F:JD@M@G;JG<@D;F9G;

L

7O<)G3IF:

$

'%#"5a'%'"(

&

$

8

"

6

#$

?Q

#

&

%J8-:I5,+8-

!

)E@M7H9C@K9OO@D@G<@<7G;D7C<EFD;<7JCKH@J:@K;7@NFCJF;@;E@JG<@D;F9G;

L

7O<)G3D@:JC;:%)E9:D@!

:@FD<E

B

D7N9K@:FG@I9K@FO7D<C9G9<FCCFH7DF;7D

L

@NFCJF;9G

8

;E@M@F:JD@M@G;JG<@D;F9G;

L

%

'

K<

7

=8A6,

(

!

M7N9G

8

DFG

8

@<EFD;<7G;D7C<EFD;

%

!

JG<@D;F9G;

L

7OM@F:JD@M@G;

%

!

<)G3

!!

30f"-"5.

!

#'"#-%-%"%&

提出实验室应为检验过程中用

于报告患者被测量的每个测量程序确定测量不确定度+实验

室应规定每个测量程序的测量不确定度性能要求#并定期评审

测量不确定度的评估结果-

"

.

+临床实验室工作量大#影响因素

多#如何合理评估临床实验室不确定度是检验科同仁们关注的

焦点+经典
*_X

法的复杂模式评定常规测量的不确定度#操

作繁琐#不利于临床工作的开展+)

;7

B

!K7IG

*法在控制不确定

度来源或程序的前提下评定测量不确定度#即运用统计学原理

直接评定特定测量系统受控结果的测量不确定度+

#"

世纪

初#一些计量专家与检验专家建议用室内控制品测量所得出的

数据的
#

倍标准差作为扩展不确定度结果+前提是测量结果

在控#不考虑实验室偏倚+近年来#国内学者根据)

;7

B

!K7IG

*

原理建立多种不确定度评定案例#有利推动了临床实验室评定

不确定度的研究和探索-

#!-

.

+控制图$休哈特控制图&涵盖了所

有产生随机误差的因素#如时间,人员,仪器校正等#是一种判

断测量过程有效的统计方法+通过对检测过程进行长期连续

的监视#发现系统误差#及时采取措施减小其影响#使测量结果

准确+当质量出现失控状态或呈现失控趋势的时候#控制图及

时反映#起到预警作用#促进实验室持续改正+国家标准
*\

"
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建议使用统计控制图法评定不确定度#中国合格

评定国家认可委员会$

/1>0

&发布的
*6$&

指南文件提出控

制图技术可用来进行不确定度评估-

(!?

.

+这种方法能否用于医

学实验室进行不确度评估呢3 本文以肌钙蛋白
3

$

<)G3

&为例#

运用控制图评估测量不确定度#现报道如下+
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材料与方法
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试剂与仪器
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标本
!

美国伯乐$
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&公司定值质控血清#批号
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试剂和校准品
!

日本东曹公司
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检测

试剂盒#试剂批号
[d"55>(

#校准品批号
$55$#

+
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仪器
!

日本东曹
>3>!"5''

全自动荧光磁微粒酶免分

析仪+
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测量方法
!
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全自动荧光磁微粒酶免分析仪随

标本测定控制品
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浓度+
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不确定度评估-

?

.
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数据正态性和独立性检验
!
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统计量检验测量数据的正态性#收集所有测量结果#排除离群

测量结果#计算平均值$

>

&,标准偏差$

3

&,

&

# 标准偏差,

&

#

"标

准偏差+
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统计量$

&

#

,

&

#

"

&包括以下步骤!

有效结果排序成
>

"

%

>

#

%

>.

+

>

9

值标准变量计算如下!
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使用标准化正态变量的累积概率表#将
S

*

值换算成标准
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,移动差值均值
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建立控制图
!

根据公式计算建立控制品测量数据的单

值图
!

指数加权移动平均值$

@+O&

&叠加图和移动差值
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图+
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$公式
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式中
"

指数加权因子取值
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系统误差检验
!

根据公式
"-

计算系统误差是否可

忽略+

EQ

.

-

>,#UV槡 .
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$公式
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式中
#UV

为
\3f!4>[

公司定值质控血清提供的靶值#

3

为标准差#

.

为测量次数+

$%'%1

!

不确定度评估
!

移动差值图中显示为随机分布的图

形#可以认为测量系统仅受随机误差的影响+期间精密度测量

条件下#计算不确定度$

%

&+

%Q#̂ 3

#

$公式
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结
!!

果
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质控数据平均值为
'%#"5

$
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%标准偏差
3

为

'%''5

$
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%

&

# 标准偏差
3

为
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$
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"
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#

"标准偏差
3

#

为
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$
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# 值小于
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$
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#表明测量系统处于正态

分布控制状态且具有独立性#正态性检验概率见图
"

+

<)G3

质

控数据移动差值平均值
O#

为
'%'"'

$

8

"

6

%标准偏差
3

#

为

'%''5

$

8

"

6

%

&

#

$

O#

&为
'%&'.

$

8

"

6

#

&

#

"

$

O#

&为
'%$.5

$

8

"

6

+

&

#

"

$

O#

&小于
"%'

$
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"
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#表明测量系统处于正态分布

控制状态且具有独立性#正态性检验概率图见图
#

+

/%/

!

<)G3

控制品测量数据的
@+O&

叠加图和移动差值
O#

图见图
$

,

&

+

/%'

!

系统误差检验
!

E

值为
"%-&

#已知
E

临界 为
#%'&-

#

E

$

E

临界#

表明本方法系统误差可忽略不计+

/%1

!

%

评估#根据公式
(

计算
3

#

为
'%''5

$

8

"

6

#根据公式
"(

测量结果的
%

为$

'%#"5a'%'"(

&

$

8

"

6

#$

?Q#

&+

图
"

!

<)G3

质控数据
>[

法正态性检验概率图

图
#

!

<)G3

质控数据差值
>[

法正态性检验概率图

!!

注!

!!!!!!

测量数据单值线#555为指数加权移动平均值线+

图
$

!

<)G3

单值
!TbX>

叠加图

图
&

!

<)G3

移动差值控制图

'

!

讨
!!

论

!!

移动差值控制图可判断测量过程是否处于正常状态#根据

>[

方法检验测量系统是否为正态分布控制状态和独立性#通

过
O#

控制图,

@+O&

进行叠加检测,监控检测有效性数据的

发展趋势+控制图技术可以将试剂的老化,仪器的漂移,人员

操作的波动,实验室环境的变化等系统效应因素组成批次进行

监控%还可检测测量体系长期的稳定性,精密度和偏倚等#验证

测量体系的性能+本研究
>[

正态性统计量
&

#

$

O#

&,

&

#

"

$

O#

&值分别为
'%&'.

及
'%$.5

$

8

"

6

#小于
"%'

$

8

"

6

#证明测

试方法是处于统计受控$即样品的独立测量结果与其标准浓度

呈正态分布&+控制品平均值为
'%#"5

$

8

"

6

%标准偏差为

'%''5

$

8

"

6

#通过
E

检验判断系统误差差异无统计学意义$

!

&

'%'-

&#可忽略不计+从图
$

数据分布来看#测量系统仅受随机

变异影响%

@+O&

值叠加有助于测量值偏倚的监测和随机因

素的微小预测控制+图
&

表明测量系统仅受随机误差影响#偏

倚受控+祝文彩等-

5

.认为单值
!

移动极差法比传统质控图更能

合理地判断质量结果#与本研究基本一致+$下转第
"###
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为#吸烟可能致人体免疫力下降#抵御感染能力降低#这可能是

相关报道认为其具有相关性的原因+

'%'

!

P2Y

感染的主要途径
!

P2Y

主要感染途径包括性行

为,免疫状况及孕产情况+本研究结果显示#性伴侣多或配偶

性伴侣多的女性
P2Y

感染率高#由此证实性行为是
P2Y

感

染的主要接触性诱因+初次性行为年龄小的女性生理与心理

发育不全#机体免疫能力可能也差于成年女性#吸烟和被动吸

烟可能造成机体免疫力下降#多次流产可能造成生殖器局部免

疫力低下#这些可能是
P2Y

感染率上升的免疫因素+也有研

究认为#人类免疫缺陷病毒感染的人群发生
P2Y

感染的比例

也较高#可能与免疫力不足有关+总之机体免疫力下降易影响

宫颈组织对病毒感染的抵抗能力#从而加大
P2Y

感染的

风险+

'%1

!

P2Y

感染的预防
!

$

"

&加大宣传力度#使更多的女性认

识到
P2Y

感染的主要途径#了解预防措施#实现防治结合%

$

#

&增加临床筛查力度#对有性行为女性进行定期筛查#早期发

现感染#早期治疗%$

$

&丰富临床诊断手段#通过对女性受检者

的一般资料,孕产情况,病史,生活习惯等情况的了解#结合临

床不良症状和体征#能够初步拟订疑似病例#并进一步实施

P4!P2Y

检查+
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移动差值控制图评估不确确定度基于)

;7

B

!K7IG

*的原理#

通过控制图保证实验室内的长期稳定性和统计受控+与不确

定度定义)合理地*相一致+控制图评估不确度是将日常质控

工作与不确定度评定有机结合#具有广阔的应用前景+然而#

临床实验室使用本法评估
<)G3

不确定度应注意以下几点!$

"

&

<)G3

校准前应对测量系统进行全面保养#校准后控制品测量

值应在)靶值*附近#即系统偏移可忽略#如控制品偏离)靶值*

则应重新校准+通过严格校准使测量系统过程受控#从而尽量

消除系统误差+$

#

&必须使用均匀性和稳定性良好的控制品+

$

$

&统计时必须剔除离群值+

运用日常质控数据绘制移动极差控制图可进行不确定度

评估#值得临床实验室尝试+目前#临床实验室运用控制图评

定
<)G3

不确定度的瓶颈是控制品溯源性及测量浓度不能满足

实验室的需求#因此研究与人血清具有相同基质效应
<)G3

控

制品对临床实验室评估不确定度具有重要意义+
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