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不确定度评估的一个重要前提就是实验室内必须具备一系列行之有效的控制措施

以及质量保证体系!才能够确保过程中的稳定以及在控%
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对人体各种标本进行各种特性的赋值是当今检验的一个

主要任务#内容就是根据实际情况对人体各种标本的特性进行

准确的赋值)

!
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+而其所赋值的可靠性,准确性及其赋值的分散

性都会非常直接地影响到相关疾病的诊断,治疗方案的确立以

及方案相关疗效的观察+因此保证并提高检验的质量在检验

医学中占有十分重要的意义+而在当今临床上较多的使用测

量其不确定度$
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&来表示赋值的准确性+为了反映本实验

室的检测质量#现参照相关的测量标本不确定度的方法以及要

求)
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#对本实验室
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个生化检验的项目进行不确定度$
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的评估+
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材料与方法
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仪器与试剂
!

主要是日立
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型的生化分析仪以及其

配套的试剂%相关试验的校准品,定值质控品,室内质控品都为
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品牌产品)
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检测程序
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&首先要对仪器进行正常校正#保证仪器的

性能良好#对室内质控的在控进行准备+$
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&批内的
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内的室内质控品的
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次测定的结果来计算%批间的
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!室内

的质控品每天按规定测定
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次#共收集
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次结果以计算+$
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偏倚!以定值质控的血清作重复测定
#

次并对结果取平均值#

计算其百分差值以及偏倚)
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对不确定度进行测量是误差理论完善与发展的产物#是传

统的误差评定办法在实际中的挑战+临床上使用准确度这一

指标来反映所测定的结果是否是准确的#但准确度只是实际反

映了测量结果与真值的一致程度#并且真值是没有办法知道

的#不同批次的测定结果又会受到仪器精密度不一致所带来的

负面影响#所以使用准确度这个指标难以用来具体地表示其结

果是否是准确的+而应用
2Q

却能够具体地反映出测量结果

是否准确#从而越来越被临床医学所接受+

_*)

给予测量
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的定义为!1表征较合理地赋予了被测量值的具体分散性#并与

测量结果具有一定关联的参数#称之为测量的不确定度2
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当估计不准确度$
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&时#工作人员应当非常熟悉地分析

过程以及条件的影响因素#并且要考虑到他们对不确定度

$

2Q

&的贡献+主要包括分析下列因素!样本的运输#是否加

入了保护剂#离心以及基质效应#样本的稀释等+然而在许多

种情况之下#通过应用一定的措施#实际中可以将这些因素对

总
2Q

的影响降低到最大分量的
!
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值得一提的是#采样因素在国际上是通常不被考虑的#因

为这个因素所影响到的结果并不是所需要测定的
2Q

+

2Q

评估的一个前提就是实验室内必须具备一系列行之有效的控

制措施以及质量保证体系#才能够确保过程中的稳定以及在

控+这些措施包括了合格的人员#以及对设备与试剂的正确校

准及维护#使用已经经过确认的方法#适当的参考物质以及文

件化测量的程序#并使用符合规定的控制程序+在这种状态

下#运用实验室的室间以及室内方法来确认所要研究的数据#

进一步分析影响要测定的分量#评估不准确度$
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测量不确定度值基本反映本室实验条件下检测结果的准确性
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