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"摘要#

!

目的
!

探讨测量不确定度在临床生化检验中的应用&方法
!

以中国合格评定国家认可委员会

"

OQ*S

%提供的+测量不确定度要求的实施指南,为基础!参考其他测量不确定度指南文件!对本实验室生化检测项

目的测量不确定度进行评估!按测量不确定度评估的过程!分析不确定度分量的来源并分别按
*

类和
X

类进行评

估!合成标准不确定度!计算扩展不确定度&结果
!

不确定度分量来源主要包括#测量的不精密度'校准品的不确定

度&其中!不精密度分量按美国临床和实验室标准协会"

OMŜ

%

KT'*

文件评定!校准品的不确定度分量根据厂家的

溯源性报告评定&结论
!

该研究只评估测量过程的不确定度!临床生化检验常规测量中应根据具体情况分析不确

定度分量的来源!对测量结果进行不确定度的评估&
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临床检验的主要任务就是对人体标本的各种特性进行赋

值*所赋的值#其准确性)可靠性以及分散性都会直接影响到

疾病的诊断)治疗方案的确定以及疗效的观察*因此#国际标

准化组织颁布的
Ŝ[!'!.-

222,医学实验室质量和能力的专

用要求-中明确指出0必要且可能时#实验室应确定检验结果的

不确定度1

.

!

/

*测量不确定度代表测量结果的分散性#是一个

反映测量结果质量的参数.

"

/

*指南文件中给出了测量不确定

度评估的一般原则和方法#不确定度评估一般包括识别不确定

度来源)量化不确度分量)合并标准不确定度)计算扩展不确定

度等步骤*本文基于作者对测量不确定度相关知识的理解和

认识#探讨测量不确定度评估在常规临床生化检验中的应用*

$

!

材料与方法

$#$

!

材料
!

罗氏公司
T.%%

全自动生化分析仪#罗氏公司原

装试剂)

B;6A

校准品#质控品分别为
TQe

)

TTe"

个水平*

$#/

!

评定方法

$#/#$

!

规定被测量物测量过程严格按照本室编写的作业指导

书#其中分析参数由罗氏公司提供#仪器操作遵循罗氏公司的

用户手册%在进行室内质控工作时遵循,临床实验室定量测定

室内质量控制指南-*

$#/#/

!

识别不确定度来源
!

不确定度主要来自于分析前和分

析中*$

!

&分析前!分析前的不确定度主要来自受试者的准备

和标本采集)储存与制备过程#在临床检验实践中#个体间的生

物学变异也是分析前不确定度的重要来源*但是分析前过程

存在很多分析家和临床实验室无法控制的情况#因此#临床实

验室宜先只评定测量过程的不确定度.

&

/

*$

"

&分析中!新的检

测系统在正式测量前#必须对每个检测项目进行校准#如果校

准品所携带的值不确定度过大#将会影响分析结果的准确性#

故校准品的不确定度根据厂家溯源性报告来评定%在分析过程

中#涉及到多个步骤的不确定度分量#如样品与试剂的吸取量)

恒温系统的稳定性)吸光度读数的稳定性等#但最终均以不精

密度的形式体现*因此#本文将引用本室对室内质控测量进行

性能评价的总不精密度进行合成*

$#/#'

!

标准不确定度分量的评估和计算
!

$

!

&

*

类不确定度

分量的评估!是指通过实验和适当的统计学处理#对估计值的

不确定度进行评定*前面识别的各分量中#总不精密度所致的

不确定度为
*

类*$

"

&

X

类不确定度分量的评估!是指利用其

他信息对估计值的不确定度进行评定*前面识别的各不确定

度分量中#属于
X

类评定的有校准品的不确定度#根据罗氏公

司的溯源性报告#报告中给出的是扩展不确定度
e

$

2

?

&和包含

因子
/

#其中
/

U"

#校准品不确定度
)

"

的标准不确定度计算公
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式为!

)

"Ue

$

2

?

&"
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#保留两位有效数字*

$#/#1

!

标准不确定度的合成
)

B

$

@

&

!

评定各不确定度分量

后#各分量以方差的形式合成*合成标准不确定度为合成方差

的正平方根*在本研究中#各分量互不相关#且为相对数#计算

公式为!

)

B

$

@

&

U

)

!

"

i

)

"槡 "

*其中
)

!

为不精密度来源的不确

定度分量%

)

"

为校准品来源的不确定度分量*

$#/#2

!

扩展不确定度$

e

&的计算
!

扩展不确定度等于合成标

准不确定度与包含因子$

/

&的乘积#根据临床检验专业的需要#

一般取
/

U"

$

-')

的置信水平&#所以
eU"h

)

B

$

@
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!

结
!!

果

本研究中评定的各不确定度分量)合成标准不确定度)扩

展不确定度汇总见表
!

*

表
!

!

各不确定度分类汇总

项目 均值
)

!

)

"

)

B

$

@

&

e

/T (-#(% !#"% %#!& !#"! "#$"

*4D $-#(% %#(! %#!+ %#(& !#"(

/X?4 "%#(% %#(( !#+' !#.+ &#+$

]X?4 !$#"+ %#"! %#&$ %#&- %#+.

*M/ $'#"% %#+& %#'- %#-$ !#..

*S/ $'#.% %#(& %#'( %#.$ !#(.

aa/ $(#.% !#!% %#&. !#!( "#&"

*MT .$#"% !#+% %#+% !#.$ &#(.

/a !#"" %#%$ %#%! %#%$ %#%-

/O "#'- %#%' %#%" %#%' %#!!

a4C '#". %#!" %#%$' %#!& %#"(

XeQ +#(( %#!+ %#%- %#!- %#&.

O5 !!%#&% "#.& !#$( &#!. (#&(

e* &%'#'% &#"" %#+- &#&" (#($

钾
&#(+ %#%$ %#%! %#%$ %#%.

钠
!"-#%% !#%% %#"' !#%& "#%(

氯
.+#"% !#!% %#"' !#!& "#"(

钙
"#"& %#%( %#%! %#%( %#!"

磷
!#&" %#%& %#%! %#%& %#%(

M]R &$%#"% &#&! %#." &#$! (#."

OW !+"#'% !#.. !#"% "#"& $#$(

!!

注!

/T

为总蛋白#

*4D

为清蛋白#

/X?4

为总胆红素#

]X?4

为直接胆

红素#

*M/

为丙氨酸氨基转移酶#

*S/

为天门冬氨酸氨基转移酶#

aa/

为
.

,

谷氨酸转移酶#

*MT

为碱性磷酸酶#

/a

为三酰甘油#

/O

为

总胆固醇#

a4C

为血糖#

XeQ

为尿素氮#

O5

为肌酐#

e*

为尿酸#

M]R

为乳酸脱氢酶#

OW

为肌酸激酶*

)

!

为不精密度来源的不确定度分量%

)

"

为校准品来源的不确定度分量%

)

B

$

@

&为标准不确定度的合成%

e

为

扩展不确定度*检验结果的报告方式应为!检测结果为检测值
Le

*

'

!

讨
!!

论

误差是表示测量结果可靠性的经典指标#其中#随机误差

是测量结果与无限次测量结果的均值之差#系统误差是无限次

测量结果的均值与真值之差*在医学检验的实际工作中#既不

可能对一个样本进行无限次测量#也不可能知道一个样本的真

值#因此#经典的误差理论并不完全适用于医学检验的实际工

作.

'

/

*而测量不确定度是误差理论发展)完善的产物*

测量不确定度的发展经历了一个漫长的过程#虽然
!-(&

年即提出#但在具体使用和表示等方面未达成一致#直至
!--&

年国际标准化组织颁布,测量不确定度指南-#简称
aeN

#经

修订逐步成为评估和表达测量不确定度的通用原则.

"

/

*

"%%"

年#中国合格评定国家认可委员会编制了,化学分析中不确定

度的评估指南-#等同采用上述标准#以后逐渐被引入临床检验

领域*

不论是按
aeN

#还是按照
"%%"

年专门为化学测量评定不

确定度的导则0分析测量中定量不确定度1以及
Ŝ[

最近进入

投票程序的导则0

Ŝ[

"

T]/S"'(.%#.

医学实验室222测量不

确定度的计算和表示1都推荐使用0模式办法1来评估不确定

度*临床实验室显然很难使用这样一个复杂的模式办法来评

定常规测量的不确定度#这要耗费大量人力)物力和财力.

&

/

*

"%!!

年
'

月由中国合格评定国家认可委员会发布实施的,测

量不确定度要求的实施指南-中指出识别测量不确定度来源应

从分析测量过程入手.

$

/

*临床检验是一个受多因素制约)实验

室内部不可控因素较多的实践活动#本文以常规测量项目为

例#按照测量不确定度的评估过程#对0测量过程1的各不确定

度分量进行识别和评定*对于争议较大的受试者正常生理变

异是临床检验领域中不可回避的问题#对于某一项目#其波动

幅度也是有据可查的#但它属于分析前因素#本文没有给予评

定%分析前的其他因素#如储存)运输)溶血等#应由标准作业程

序文件严格控制#同时#这些因素引入的不确定度对每个标本

并非完全一致#故也不予评定.

',(

/

*

越来越多的学者认为#不宜将室间质评的结果作为
X

类

不确定度的分量来评估#因为室间质评的0靶值1也是均值#并

非真值*临床实验室中不确定度的合理评定和应用#可能还需

要一定程度的国际约定#美国的临床和实验室标准协会及国际

临床化学联合会已经提出了一份临床检验测量不确定度表达

指南#正在征求意见*

"%!%

年中国合格评定国家认可中心也

启动了医学实验室测量不确定度的研究课题#作者也希望有更

多的临床检验同仁尝试评估和应用测量不确定度*
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