
!论
!!

著!

81

E

.:1I3

法用于血清阴离子间隙不确定度初步研究"

邵可可#

!赵
!

芳!

#

"

#)

江苏省盐城市第一人民医院检验科
!

!!%""#

'

!)

江苏省血液中心!南京
!#""%!

#

!!

摘
!

要"目的
!

用
81

E

.:1I3

法评定血清阴离子间隙不确定度的初步研究!探讨其临床应用价值!为临床决策提供一定依据$
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法评定
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不确定度具

有可行性!其可判断患者两次测量结果是否具有统计学差异或判断患者检测结果是否超出参考范围提供依据!对患者的临床诊断

和治疗具有重要的指导作用$
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测量不确定度简称不确定度#指根据所用到的信息#表征

赋予被测量量值分散性的非负参数(

#

)

#是反映测量结果准确性

的重要参数*在实验室认可活动中#不确定度的评定已成为许

多实验室人员所面临的一大挑战*本文应用自上而下$
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)评定血清阴离子间隙$
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%不确定度(
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#通过将
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的不确定度评定结果应用于判断患者两次测量值是否具

有统计学差异或判断患者测量结果是否超出参考范围#探讨
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不确定度评定的临床应用价值*
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法评定不确定度包括偏移和不精密度两个分量#

此处依然采用期间不精密度*使用
YK@74!""+
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表
%

!!

/a

各个分量的相对合成不确定度

L2

-

低浓度 中浓度 高浓度

S

-

低浓度 中浓度 高浓度

RN

e

低浓度 中浓度 高浓度

CRP

&

e

低浓度 中浓度 高浓度

O
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DD14

"

N

%

##,), #&+)$ #$+)% #)(,! &)(++ $)(+' #"%)( #!#)$ #&+)% #$)" !$)" &$)"

*>
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$

*

%

#),",+ #)!(%( ")$(+, $)'+!# #),"", ")(,"& #),,!& #)&"%& ")(%#& ,)$,," $),#%" &)'&%!

/)2

!

阴离子间隙相对合成不确定度
!

根据公式$

+

%'$

,

%'$

(

%#

分别计算低浓度'中浓度'高浓度血清阴离子间隙的相对合成

不确定度#计算结果见表
$

*

/))

!

阴离子间隙相对扩展不确定度
!

分别用低浓度'中浓度'

高浓度血清阴离子间隙的相对合成不确定度乘以包含因子
T

$

Tf!

%#根据公式$

#"

%计算出不同浓度
/a

相对扩展不确定

度#结果数据见表
$

*

表
$

!!

/a

的相对合成不确定度和相对扩展不确定度#

*

$

/a

低浓度
/a

中浓度
/a

高浓度
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用
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E
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法评定
/a

不确定度具有可行性#其评定结

果也可为临床所用#如某医学实验室成年人血清阴离子间隙

$

/a

%浓度的参考区间为
,)"

!

#')"DD14

"

N

#此参考区间的限

值没有不确定度*

&

例患者
/

'

T

'

R

在同一实验室
/a

的被测

量的最佳估计值分别为!

+)"

'

##)!

'

#$)"DD14

"

N

*已知这
&

个测量量值的相对扩展不确定度都是
#!)+!*

$取置信概率为

($*

#包含因子 %#上述最佳估值可表达为
/

#$

+)"_"),(

%
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"

N

#
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*则可认为
/

'

T

患者结果都在参考区间内#而
R

患者的

/a

值可能高于参考区间上限#此结果对于患者的临床诊断和

治疗具有潜在指导作用*临床实验室以不确定度的方式向临

床报告结果时#可以让临床医生更准确地判断检测结果的可信

度#采取正确诊断和治疗方案#以免误诊和漏诊*

用于实验室的国际标准主要是
WHP

"

WYR#+"!$

+检测和校

准实验室能力的通用要求,

(

#"

)

#

WHP#$#,(

+医学实验室质量和

能力的专用要求,

(

##

)

*中国合格评定国家认可委员会$

RL/H

%

是
RL/H.RN"#

+检测和校准实验室能力认可准则,

(

#!

)和

RL/H.RN"!

+医学实验室质量和能力认可准则,#两者都提出

评定不确定度的要求(

#&

)

*

WHP

"

WYR#+"!$

要求校准与检测实

验室具有并且能按程序来评定不确定度的能力*当不确定度

影响到对规范限度的符合性时#测量报告还需要包括有关
O^

的一些信息*有关医学检验量值溯源的
WHP#+$##

标准文件

中也包含了有关不确定度的内容(

#%

)

*建立参考体系的临床实

验室必须按
WHP#$#(&

'

WHP#$#(%

和
WHP#$#($

规范参考测量

方法的应用'参考物质的管理和实验室的管理(

#$.#+

)

#而且在这

些活动过程中#都必须对测量不确定度进行评定*

在实验室认可活动中#不确定度的评定已成为许多实验室

人员所面临的一大难题*每个测量或校准结果必然受到某种

因素的影响#不确定度的评定提供了可能存在误差范围的信

息*而不确定度是报告结果的重要部分#即报告没有
O^

是

不完整的*不确定度相对于总误差而言#在意义'评定原理及

表达等各方面都更加合理#应用也更普遍*

O^

的具体数值对

临床医生而言没有直接意义#但对于患者的临床诊断和治疗具

有潜在指导作用*临床实验室向临床报告结果时#测量结果以

不确定度的方式报告#可以让临床医生更准确判断病情#采取

正确诊断和治疗方案#以免误判*杨振华教授曾指出!检验医

学界在应用.不确定度/时遇到的主要问题是临床实验室各项

检测结果不确定度如何进行计算(

#,

)

*

人体在正常情况下#细胞外液中阴阳离子总和大致相等*

/a

主要是指可测定的阳离子
L2

-和
S

-浓度与可测定的阴离

子氯离子浓度
RN.

和
CRP

&

e浓度之差*

/a

值是判断和反映

体内酸碱失衡的一项重要临床指标(

#(.!"

)

*临床医生高度关注

/a

在新生儿窒息中的应用及诊断价值*利用
/a

值变化在

判断新生儿窒息时有无酸中毒中具有重要参考意义(

!#

)

*肾单

位损坏时#机体会出现水'电解质和酸碱平衡紊乱#从而导致慢

性肾功能不全#体内许多终末代谢产物不能由肾脏排出引起代

谢性酸中毒#通过
/a

值可提高对酸中毒的鉴别#有利于疾病

诊断'治疗和控制(

!!

)

*临床也可以利用
/a

值判断急性肾衰

酸中毒(

!&

)

*杨敏京等(

!%

)比较通过脑出血患者$脑出血组%和

健康人群$对照组%两者血清
/a

水平#发现脑出血组血清
/a

水平明显高于对照组#故检测
/a

水平可作为判断脑出血预后

的参考指标*

/a

值的应用对于判断较复杂的混合型酸碱平

衡紊乱能起到决定性作用#为了避免对混合型酸碱平衡紊乱判

断失误而造成漏诊#不可忽视
/a

值的准确性(

!$

)

*鉴于血清

/a

在临床治疗中是较为重要的指标#为临床医师诊断疾病'

判断病情及预后提供重要参考价值*提供附有不确定度的检

验报告#能够让临床医生更加准确地判断结果的可靠性*所以

/a

不确定度评定在临床检验中的作用和意义不可忽视*

目前国内还没有关于医学实验室血清
/a

不确定度评定

的相关报道*因此#如何评定这两项生化检验项目的不确定度

是本论文的研究目的所在*本课题以测量不确定度的相关理

论为基础#以血清
/a

为研究对象#用
81

E

.:1I3

法对医学实验

室常规生化检验项目的测量不确定度进行评定#并在如何评定

偏移的不确定度和精密度方面进行了一些探索研究*主要得

出如下结论!运用
81

E

.:1I3

法评定医学实验室测量不确定度
.

基于正确度和实验室期间不精密度#使用一个有赋值和声称不

确定度的有证参物质$

RFO

%#通过实验'数据处理和分析#可

靠地求得偏移及偏移的不确定度#再利用实验室室内质控数据

求得实验室期间不精密度#最终通过不确定度传播律求得血清

/a

的合成不确定度和扩展不确定度*并根据
/a

不确定度

评定结果判断患者测量结果是否高于参考区间上限#从而确定

了不确定度评定的临床应用价值*不确定度为实验室检测结

果的可靠性提供了合理解释#对于患者的临床诊断和治疗具有

潜在指导作用*
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