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利用室间质评回报结果对临床生化检验常规项目不确定

度评定的方法探讨
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　　【摘要】　目的　采用Ａ、Ｂ类评定方法，探索检验医学临床生化常规项目测量不确定度的评估方法。方法　利

用批内、批间变异、厂家提供的标准品不确定度以及２０１０～２０１２年室间质评数据来计算实验室主要常规生化项目

的测量合成不确定度以及扩展不确定度。结果　在构成不确定度的分量中，系统偏倚对不确定度的贡献量最大，其

次为不精密度分量，再次为校准品分量。总胆红素、直接胆红素、尿素氮以及磷的不确定度均较高；三酰甘油、尿酸、

肌酸激酶、镁等项目达到了比较理想的水平，其他项目均达到了合格的水平。结论　该测量不确定度的评定方法简

便易行，便于直观地表达不同因素对测量结果的影响程度，但是将其切实用于临床还需要更多的摸索。

【关键词】　测量不确定度；　临床生化；　室间质评
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　　医学检验的执行过程是对人体标本的各种特性进行赋值

的过程。这个过程无疑将受到分析前、分析中乃至分析后多种

因素的影响，从而导致赋值与“真值”之间的差距。误差理论很

好地说明了单次具体数值与“真值”之间的量化关系；但是，在

重复条件下进行测量时，不确定度则能更好地体现赋值的分散

性和检测质量。因此，测量不确定度相对于误差完全不同，但

互有关联，是误差理论的发展。ＩＳＯ１５１８９《医学实验室质量与

能力的专用要求》对测量不确定度专门提出了相关要求：应当

考虑测量不确定度的重要影响因素。可行时，应当根据检验申

请者的要求提供测量不确定度的信息［１］。因此，本研究旨在探

索不确定度在临床生化检验中的应用。

１　材料与方法

１．１　仪器　采用Ｒｏｃｈｅ公司 ＭｏｄｕｌａｒＤＤＰＰ全自动生化分析

仪，试剂为Ｒｏｃｈｅ公司原装试剂。

１．２　数据来源

１．２．１　批内变异　用高、低浓度两种混合血清分别在同一分

析批内连续测定２０次，计算均值和变异系数（犆犞），分别为批

内犆犞１ 和批内犆犞２。

１．２．２　批间变异　用高、低浓度两种质控品（批号 ＰＰＵ

１６３９５７ＰＵＮ１６２３１９）每天随标本测定，连续测定２０ｄ，计算

犆犞，分别为批间犆犞１ 和批间犆犞２。

１．２．３　校准品不确定度（犆犞ｃａｌ）　采用 Ｂ类评定方法。由

Ｒｏｃｈｅ公司提供（批号Ｒｏｃｈｅｃｆａｓ１６３９４７）。

１．２．４　方法偏倚的计算（犆犞ｂｉａｓ）　依据２０１０～２０１２年卫生部

室间质评回报数据，按如下计算公式计算：

狊犱狉％＝
Σ（犱狉犻％－犱狉狀％）

２

狀槡 －１

犆犞犫犻犪狊＝ （犱狉狀％／２）
２＋狊２槡 犱狉

其中，犱狉犻％为每个检测的相对差值（偏倚），犱ｒｎ％为相对差

值（偏倚）的平均值；狊ｄｒ％为其标准差；狀为室间质评的次数。

１．３　方法
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１．３．１　检测方法　丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）采用速率法、门

冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）采用速率法、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）采用

速率法、γ谷氨酰转肽酶（ＧＧＴ）采用速率法、总胆红素（ＴＢｉｌ）

钒酸氧化法、直接胆红素（ＤＢｉｌ）采用钒酸氧化法、总蛋白（ＴＰ）

采用双缩脲法、清蛋白（Ａｌｂ）采用溴甲酚绿法、尿素氮（ＢＵＮ）

采用酶法、尿酸（ＵＡ）采用尿酸酶法、肌酐（Ｃｒｅａ）采用酶法、糖

（Ｇｌｕ）采用己糖激酶法、总胆固醇（ＴＣ）采用氧化酶法、三酰甘

油（ＴＧ）采用氧化酶法、乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）采用速率法、肌酸

激酶（ＣＫ）采用速率法、前清蛋白（ＰＡ）采用免疫比浊法、钙

（Ｃａ）采用邻甲酚酞络合酮（ＯＣＰＣ）比色法、镁（Ｍｇ）采用终点

比色法、磷（ＰＨＯＳ）采用磷钼酸比色法。

１．３．２　合成不确定度（狌ｃ）的计算方法

狌ｃ＝ 犆犞２Ｗ＋犆犞
２
ｂ＋犆犞

２
ｂｉａｓ＋犆犞

２
ｃ槡 ａｌ

其中，犆犞Ｗ＝批内变异；犆犞ｂ＝批间变异；犆犞ｂｉａｓ＝偏倚的

不确定度；犆犞ｃａｌ＝校准品的不确定度
［２］。

１．３．３　扩展不确定度（犝）的计算方法

犝＝狌ｃ×Ｋ（取９５％的置信区间，包含因子Ｋ＝２）。

２　结　　果

２．１　高、低两种水平混合血清的批内变异和批间变异以及厂

家提供的校准品不确定度统计结果见表１。

表１　高、低水平混合血清批内、批间变异及厂家

　　　提供的校准品不确定度统计（％）

检验项目
批内

犆犞Ｗ１

批间

犆犞Ｂ１

批内

犆犞Ｗ２

批间

犆犞Ｂ２

校准品

犆犞ｃａｌ

ＡＬＴ ２．３３ ２．５６ ０．７６ １．０６ ０．９２

ＡＳＴ ２．７４ ３．１３ １．１８ ２．０２ ０．８３

ＡＬＰ ０．７５ １．１５ ０．６５ ０．９６ １．４０

ＧＧＴ １．６２ ２．２６ ０．８３ １．６６ １．０４

ＴＢｉｌ ０．８９ ３．４７ ０．９４ ３．４６ １．５９

ＤＢｉｌ ２．１４ ４．１５ １．０６ ４．０１ ０．６８

ＴＰ ０．３７ ０．５０ ０．７１ ０．５２ ０．６４

Ａｌｂ １．６５ ３．２２ １．１８ １．３８ ０．４６

ＢＵＮ １．４８ １．７０ ０．６８ １．６９ ０．２３

ＵＡ ０．９９ ０．７９ ０．７４ １．２６ １．８４

Ｃｒｅａ １．７１ １．１９ １．１５ ０．９１ ３．０８

Ｇｌｕ １．４３ ２．４０ １．４３ ２．５３ １．６３

ＴＣ １．２３ ０．９７ ０．９７ １．２３ ０．０６

ＴＧ １．５３ ２．４３ ２．０２ １．２１ ０．０１

ＬＤＨ ０．７１ ２．９３ ０．６６ ３．３３ ３．７３

ＣＫ ０．７２ １．４８ ０．６９ ０．７０ ０．０４

ＰＡ １．７４ １．５０ １．９３ ２．４０ ５．０７

Ｃａ １．０５ １．２４ ０．７８ １．９７ ０．８０

Ｍｇ ０．７４ ０．９３ ０．５８ ０．９９ ０．０２

ＰＨＯＳ ０．７８ ０．４６ ０．７８ ０．３７ ０．０１

２．２　偏倚不确定度的计算　根据卫生部临床检验中心组织的

从２０１０～２０１２年３年共９次全国常规化学回报结果，分别在

高、低浓度两种水平上计算各个项目的偏倚。结果见表２。

表２　高、低水平混合血清的偏倚不确定度计算（％）

检验

项目

低值水平

犆犞Ｗ 犆犞ｂ 犆犞ｂｉａｓ

高值水平

犆犞Ｗ 犆犞ｂ 犆犞ｂｉａｓ

ＡＬＴ －４．４０ ４．８１ ５．２９ －５．５１ ２．９６ ４．０４

ＡＳＴ －６．００ ２．４０ ３．８４ －４．７４ １．９９ ３．０９

ＡＬＰ －１０．０４ ４．１５ ６．５１ －１６．６４ ３．６８ ９．１０

ＧＧＴ １．５２ ５．２９ ５．３５ ５．４６ ４．０１ ４．８５

ＴＢｉｌ －５．６９ ８．３７ ８．８４ －２．８６ ５．０１ ５．２１

ＤＢｉｌ ０．６０ ８．４４ ８．４５ ４．６１ ７．３２ ７．６７

ＴＰ －２．３５ ２．０３ ２．３５ －１．８２ ２．０７ ２．２６

Ａｌｂ －１．９５ ３．２８ ３．４３ ２．０９ １．４４ １．７８

ＢＵＮ ２．１７ ４．５４ ４．６７ ３．１９ ３．８９ ４．２１

ＵＡ －１．６７ ２．９７ ３．０８ １．０８ １．８２ １．９０

Ｃｒｅａ １．３８ ５．７３ ５．７７ １．９０ ３．８７ ３．９８

Ｇｌｕ －１．４９ ２．７５ ２．８５ －１．２９ ２．５２ ２．６０

ＴＣ ０．６２ １．２２ １．２６ ２．２４ ２．６４ ２．８７

ＴＧ －０．４３ ３．５４ ３．５５ －１．６１ ３．９５ ４．０３

ＬＤＨ －１．１６ ０．９６ １．１２ ０．９９ １．０６ １．１７

ＣＫ －５．７８ ５．４７ ６．１８ －３．５４ ３．３８ ３．８２

ＰＡ －１．１７ １．７０ １．８０ －１．４１ １．１４ １．３４

Ｃａ －０．９４ ５．８２ ５．８４ ０．５１ ２．７５ ２．７６

Ｍｇ －６．５４ ２．６２ ４．１９ ０．２６ １．６３ １．６３

ＰＨＯＳ －４．４０ ４．８１ ５．２９ －５．５１ ２．９６ ４．０４

２．３　合成不确定度（狌ｃ）和扩展不确定度（犝）的计算　根据前

述公式，用室内犆犞、室间犆犞、校准品不确定度以及系统偏倚

不确定度分别计算高、低浓度情况下的系统测量合成不确定

度、扩展不确定度以及与ＣＬＩＡ′８８允许总误差（犜犈犪）进行比

较，结果见表３。

表３　合成不确定及扩展不确定的计算

检验项目 狌ｃ１ 狌ｃ２ 犝１ 犝２ 允许犜犈犪

ＡＬＴ ６．３９ ４．３４ １２．７８ ８．６９ ２０

ＡＳＴ ５．７２ ３．９６ １１．４４ ７．９３ ２０

ＡＬＰ ６．８０ ９．２８ １３．６０ １８．５６ ３０

ＧＧＴ ６．１２ ５．３０ １２．２４ １０．５９ ２０

ＴＢｉｌ ９．６７ ６．５２ １９．３４ １３．０４ ２０

ＤＢｉｌ ９．６８ ８．７５ １９．３６ １７．４９ ２０

ＴＰ ２．５１ ２．５１ ５．０３ ５．０２ １０

Ａｌｂ ５．０１ ２．５８ １０．０１ ５．１７ １０

ＢＵＮ ５．１９ ４．５９ １０．３８ ９．１９ ９

ＵＡ ３．８０ ３．０２ ７．６１ ６．０４ １７

Ｃｒｅａ ６．８６ ５．２４ １３．７３ １０．４８ １５

Ｇｌｕ ４．３１ ４．２３ ８．６２ ８．４５ １０

ＴＣ ２．０１ ３．２７ ４．０２ ６．５４ １０

ＴＧ ４．５７ ４．６７ ９．１３ ９．３３ ２５
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续表３　合成不确定及扩展不确定的计算

检验项目 狌ｃ１ 狌ｃ２ 犝１ 犝２ 允许犜犈犪

ＬＤＨ ４．９３ ５．１８ ９．８５ １０．３５ ２０

ＣＫ ６．４０ ３．９４ １２．７９ ７．８９ ３０

ＰＡ ５．８５ ６．０８ １１．７０ １２．１６ ２０

Ｃａ ６．１１ ３．５７ １２．２３ ７．１４ ２０

Ｍｇ ４．３６ １．９９ ８．７１ ３．９９ ２５

ＰＨＯＳ ５．３７ ４．１３ １０．７３ ８．２６ １０．７

３　讨　　论

本文通过以批内、批间重复性、方法偏倚以及校准品分量

计算测量不确定度。在构成不确定度的分量中，系统偏倚对不

确定度的贡献量最大，其次为不精密度分量，再次为校准品分

量。从表３中与卫生部允许总误差的比较可知，本实验室常规

生化项目除了个别项目，如 Ａｌｂ稍高以外，整体不确定度水平

均达到了卫生部的要求。但是，低值水平的不确定度整体较高

值水平大，因此本科室建议是否可以考虑在高浓度时应用相对

测量不确定度而在低浓度时应用绝对测量不确定度。另外，无

论低值水平还是高值水平的ＴＢｉｌ、ＤＢｉｌ以及 ＡＬＰ的不确定度

均很高，分别达到了ＤＢｉｌ高值水平（１９．３６％）、ＴＢｉｌ高值水平

（１９．３４％）、ＡＬＰ低值水平（１８．５６％）。也有部分项目的不确

定达到了比较理想的水平，如：ＴＰ、ＵＡ、ＴＣ等。这说明测量不

确定度的评定与允许犜犈犪具有一定的可比性，为临床检验提

供了很好的评估指标。

在常规临床检验过程中，不确定度的作用广泛［３４］：（１）对

相同患者的多次检测结果在有波动的情况下可以通过不确定

度评估检测值的变化幅度及是否存在本质差异；（２）在医学决

定水平附近，通过不确定度有助于进一步了解其临床意义；（３）

在实验室管理过程中，便于分析各因素对不确定度的贡献量，

便于更好地提高检测质量。因此，自从１９９５年ＩＳＯ出版《测量

不确定度表示指南》（简称 ＧＵＭ）以来，不确定度在计量检测

行业的应用日趋广泛［５６］。

由于不确定度与仪器、方法、环境、参考物质、个体生物变

异等因素均有联系，而且其贡献度是不同的，因此，ＧＵＭ 评定

不确定度的思路比较复杂，不利于临床工作的开展。本文通过

对室内质控、室间质评数据，以及校准品不确定度４个主要分

量对不确定度进行了评定，对临床工作具有一定的指导意义和

帮助。同时，只有对检验工作各个因素及时细化和整改，充分

评估各分量对ＧＵＭ的贡献度，并且具备有效的质量保证和控

制措施，确保过程稳定和在控，才能有助于促进实验室标准化、

规范化管理，增强实验室人员的检查能力，提高服务水平［７８］。

测量不确定度同时存在其自身的短板，由于其受影响的因

素太多，不确定度值的确定是很困难的。因此，其完全用于指

导临床检验还需进一步的验证和摸索。
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