
低!这样才能给临床提供准确结果!才能使临床医师为患者提

供及时)准确的治疗"
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血清尿素检测系统溯源性方案探讨

陈
!

卫#周
!

帅#韩
!

帅#邓志武#谭
!

韬

!四川省新成生物科技有限责任公司
!

!%%,"%

$

!!

摘
!

要!目的
!

建立新成生物尿素检测系统的溯源性#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
!

依据,

[X

"

H/%.%<-/##$

"

MJP%,<%%

'

/##"

-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
TMJHJ3R'#'D

#

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#完成新成尿素产品校

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
J1JJ%,&#

进行统计学

分析#以
',]

的预测区间和检测项目
%

"

.2GM0O$$

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+

关键词!尿素0

!

线性模型0

!

量值溯源

!"#

#

%#&"'!'

$

(

&)**+&%!,"-.%"#&/#%/&#/&#..

文献标识码!

0

文章编号!

%!,"-.%"#

!

/#%/

$

#/-#//<-#/

!!

目前在追求检验结果可靠性时!非常强调对患者检测结果

的溯源性和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"新成生物通过一

系列的临床比对实验和统计学分析!成功完成对尿素产品校准

品值的溯源!提高了试剂检测结果的准确性"

?

!

材料与方法

?&?

!

材料
!

临床样本在测定范围内!高)中)低浓度水平基本

均匀分布"收集新鲜血清高)低两个浓度水平的校准品!不添

加任何防腐剂!

#&/

"

?11

滤膜%聚丙烯滤膜&过滤后!分装成

<##

微升$支!用专用样品管保存于
d$#\

"产品校准品为新

成生物生产的供客户使用的稳定的校准品!保存于
/

!

$\

"

TMJHJ3R'#'D

为
/##'

年购入!有效期为
/#%%

年
%%

月"

?&@

!

仪器与试剂
!

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#尿素测定试剂%谷氨酸脱氢法&!批号#

J-

I3Z0##%

(新成常规试剂#尿素测定试剂%谷氨酸脱氢法&!批

号#

#,#'%$%

"新成生物
FMH02FM,#!#

全自动生化分析仪!

编号#

#/#$</#%##,

"

?&A

!

名词解释
!

TMJHJ3R'#'D

#美国国家标准和技术研究

院的冻干型血清复合参考物质!作为二级参考物质使用"

?&C

!

方法
!

依据/

[X

$

H/%.%<-/##$

$

MJP%,<%%

#

/##"

0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
TMJHJ3R'#'D

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
J1JJ%,&#

软件包!验证结果进行配对
;

检验!并进行线性

回归!要求两者差异无统计学意义!则线性回归方程截距应不

大于
%

$

.2GM0O$$

总允许误差范围*

"

+

"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

互通性满足量值传量要求!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"

@

!

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*

.

+

!通过临床比对实验和统计学分

析!得到线性回归方程
%U%&#/.Dc#&%#$

!则#

#&',#

$

%&#/.

$

%&#"#

!

#&%#$

$

%

$

.

0

GRU#&,%

$

.U#&%,,<

!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量要求!通过厂家自制不确定

计算公式得到两个水平的不确定度!工作校准品赋值表示分别

为水平
&

#%

<&.'_#&/"

&

??>@

$

G

!水平
'

#%

%,&'/_#&.#

&

??>@

$

G

"通过相同方法得到对产品校准品赋值!线性回归方

程
%U#&'$/Dc#&%<<

!则#

#&',#

$

#&'$/

$

%&#"#

!

#&%<<

$

%

$

.0

GR

U#&,%

$

.U#&%,,<

!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

值传量要求!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%

!&$,_#&/'

&

??>@

$

G

"结果统计见表

'
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'

国际检验医学杂志
/#%/

年
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月第
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卷第
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期
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B
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表
%

!!

测定工作校准品和产品校准品结果统计#

??>@

%

G

$

组别
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
<&"" %$&/! !&'"

均值
<&.' %,&'/ !&$,

表
/

!!

校准结果统计

组别

参考物质空白

校准结果

空白
e

值

工作校准品

校准结果

空白
e

值

产品校准品

校准结果

空白
e

值

校准一
d.$/ d%/..# d.', d%/#'% d/% d%%.%/

校准二
d.'# d%/"," d.'$ d%/#'% d/' d%%",.

校准三
d.$$ d%/.!! d d d d

校准四
d.$$ d%/."" d d d d

校准五
d.'# d%/."" d d d d

均值
d.$$ d%/./' d.'$ d%/#'% d/< d%%"'"

!!

d

#无数据"

A

!

讨
!!

论

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的最有效

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
TMJHJ3R'#'D

的方法!该方法的关键在于以下

三点"

A&?

!

国际二级参考物质
TMJHJ3R'#'D

"由于该参考物质

是血清基质!且需要通过国外购得!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量是否能进行"根据
Z1%.-

0/

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
TMJHJ3R'#'D

和厂家

工作校准品之间存在互通性!能够实现
TMJHJ3R'#'D

向厂

家工作校准品的赋值!完成量值传量过程!

A&@

!

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"

A&A

!

不确定度测定方案
!

依据/测量不确定度评定与表示指

南0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"陕西省铜川矿务局中心医院结合实际情况综合分析!建

立了不确定度测定体系"如下!量值传递实验过程的结果计算

及来源分析#

2hU2H^e1H^e3^eI2

"

2h

为测定样品的

真实浓度(

2H

为连续多次测定样本的平均浓度!来源于多次

测定均数!不确定由之后影响因素决定!无不确定度分类(

e1H

为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&!来源于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*

<

+

!属于不确定度分类中的
0

类(

e3

为参考物

质复溶影响因素%主要由复溶参考物质使用的移液管引入&!来

源于复溶参考物质所用的大肚吸管!校准后其标示偏差

为%

_#&#/

&

?G

!属于正态分布!计算其不确定度公式为#不存

在产品校准品赋值过程中!属于不确定分类中的
X

类(

eI2

为

参考物质本身不确定度的影响因素%由
TMJHJ3R'#'D

使用

说明书直接提供&!来源于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!属于不确定度分类中的
0

类"

中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

各医院检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!应该是未来的一个发

展趋势"中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!应成为中

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
%

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!通过临床比对实验和统计学分析!将产品校准

品溯源至国际二级参考物质
TMJHJ3R'#'D

!从而提高了新

成试剂临床检验结果的准确性"
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