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实验室血糖检测不确定度评估
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　　摘　要：目的　探讨血糖测量不确定度的评估方法。方法　使用迈瑞４００生化分析仪及其配套试剂、校准品和质控品，用氧

化酶法测血清葡萄糖浓度，收集１２个月相关数据进行统计。结果　标准不确定度为０．１１～０．１７，相对标准不确定度为１．９０～

２．８７，扩展不确定度为０．２２～０．３４。结论　可以采用室内质控作为测量不确定度评定的有效方法，能有效反映测量水平，有利于

保证检测质量。
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　　提高检验结果的准确性和检验质量是检验医学界的永久

性主题。近年来临床实验室认可活动越来越普遍，不确定度的

概念也被引入到临床领域中。国际标准化组织颁布的

ＩＳＯ１５１８９《医学实验室质量和能力的专用要求》中明确要求

“必要且可能时，实验室应确定建议结果的不确定度”［１］。不确

定度（犝％）正式定义为“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］。该指标代表测量结果的分散性，是一个反映测量

结果质量的参数［３］。不确定度越小，所述结果与被测量的真值

越接近，检验质量越高，水平越高，其使用价值越高，反之亦然。

本文基于对测量不确定度相关知识的理解和认识，对血糖测定

的不确定度进行了初步评估，报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　深圳迈瑞ＢＳ４００全自动生化分析仪及其

原装配套葡萄糖测定试剂、校准品、质控品。

１．２　方法　（１）对迈瑞ＢＳ４００全自动生化分析仪进行正常校

正，保证仪器的性能良好，对室内质控的在控进行准备；上机人

员为具有丰富经验的中级职称工作人员并严格按照试剂说明

书及仪器操作规程进行测定。（２）选取２０１１年９月至２０１２年

８月连续１２个月的室内质控结果（分别标记为１～１２），应用

Ｅｘｃｅｌ软件建立数据库，统计每月质控结果的标准差和变异

系数。

１．３　标准不确定度分量的评估和计算

１．３．１　不确定度分类　（１）Ａ类不确定度（犝Ａ）：用标准偏差

给出的不确定度，即为每月室内质控品测量总不精度所得出的

标准差（狊），即犝Ａ＝狊。（２）Ｂ类不确定度（犝Ｂ）：用非统计学方

法评定出的不确定度，即为标准品来源的不确定度分量。

１．３．２　相对标准不确定度　为室内质控品测量得出的变异系

数，即犝Ａｒｅｌ＝犆犞％。

１．３．３　标准不确定度　按方和根得到的标准不确定度：犝ｃ

（犢）＝ 犝１
２＋犝２槡

２。

１．３．４　扩展不确定度　扩展不确定度等于合成标准不确定度

与包含因子（Ｋ）的乘积，一般推荐Ｋ＝２（９５％置信水平），所以

犝＝２犝ｃ（犢）。

２　结　　果

本实验室１２个月血糖测量中评定的不确定度分量、合成

不确定度、扩展不确定度结果见表１。

表１　　各不确定度分类汇总表

月份 血糖均值（ｍｍｏｌ／Ｌ） 犝１ 犝２ 犝Ａｒｅｌ 犝ｃ（Ｙ） 犝

１ ５．２３ ０．１５ ０．０２２ ２．８７ ０．１５ ０．３０

２ ５．２２ ０．１４ ０．０４１ ２．６８ ０．１５ ０．３０

３ ５．２２ ０．１４ ０．０９１ ２．６８ ０．１７ ０．３４

４ ５．２３ ０．１３ ０．０６１ ２．４９ ０．１４ ０．２８

５ ５．２５ ０．１４ ０．０７３ ２．６７ ０．１６ ０．３２

６ ５．２４ ０．１２ ０．０４６ ２．２９ ０．１３ ０．２６

７ ５．２５ ０．１３ ０．０５７ ２．４８ ０．１４ ０．２８

８ ５．２６ ０．１０ ０．０３９ １．９０ ０．１１ ０．２２

９ ５．２５ ０．１１ ０．０４４ ２．１０ ０．１２ ０．２４

１０ ５．２５ ０．１１ ０．０３９ ２．１０ ０．１２ ０．２４

１１ ５．２３ ０．１１ ０．０５７ ２．１０ ０．１２ ０．２４

１２ ５．２５ ０．１３ ０．０６６ ２．４８ ０．１５ ０．３０

３　讨　　论

医学实验室不确定度是整个检测结果的一部分，它不仅局

限于检测设备的范畴，还包括对检测赋值的其他实验室内部不

可控因素较多的环节：比如患者的准备，样品的采集和运送，参

考品、参考方法的选择，操作规程，操作人员，环境条件及数据

的统计处理方法等［４］。但通常不确定度的概念是指向终端用

户（医生），其关心的是总误差，但对误差是系统的还是随机的

不感兴趣。所以在阐述不确定度的评定时，主张任何已知的一

个测量方法的系统误差已被纠正，并且特殊不确定度包含了与

系统误差纠正相关的不确定度［５］，应由标准作业程序文件严格

控制。这就要求实验室内必须具备一系列行之有效的控制措

施以及严格遵循《临床实验室定量测定室内质量控制指南》，通

过应用一定的措施，实际中可以将这些因素对总不确定度的影

响降低到最大分量的１／３
［６］，否则所得结果无法真实反映测量

结果的分散性。

本文利用全年血糖测定项目室内质控的标准差（狊）、变异

系数（犆犞）和校准品作为该项目的测量不确定度的评估。理由

是室内质控的测量工作每天都做，有的一天还做几次，从而获

得的大量测量数据计算出的标准差（狊）和变异系数（犆犞）可以

真实、可靠地反映测量过程中存在随机变化的人员、环境等偶
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然因素带来的Ａ类不确定度评定；校准品可以反映分析过程

中系统的偏差，可以进行Ｂ类不确定度的评定。

在临床检验实际工作中，当标准不确定度由若干标准不确

定度分量构成时，可以采用方和根得到的标准不确定度的方

法［１］，每月计算合成不确定度来评估该方法的检测不确定度，

以此评估反映过去一段时间检测不确定度。

本研究中标准不确定度在０．１１～０．１７之间，相对标准不

确定度犝Ａｒｅｌ为１．９０～２．８７，与厂家提供的参考值（＜２％）相接

近；扩展不确定度为０．２２～０．３４，在室间比对中得到验证。以

上所得测量不确定度基本反映本实验室条件下测量结果的准

确性和分散性。因此，采用室内质控在控状态下的质控结果计

算血糖检测不确定度，可以作为检测不确定度评定的有效方

法，能有效反映测量水平，有利于保证检测质量。

此种评估方法有一定的局限性，它只能适用于能开展室内

质控的定量测定方法，不适用于手工的、形态学的以及定性的

检验方法。为此，需要临床实验室对包括不确定度评估在内的

标准化工作做进一步探索，重视临床检验的标准化工作，建立

完善的质量体系，最终实现实验室的检测结果具有溯源性和可

比性。
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利用室间质评和室内质控室间比对的偏倚计算σ值结果的一致性

黄保荣，万金安，唐春莲△

（武汉市武昌医院检验科，湖北武汉４３００６３）

　　摘　要：目的　探讨利用室间质评和室内质控室间比对的偏倚计算σ值结果的一致性。方法　以ＣＬＩＡ′８８能力验证的分析

质量要求为犜犈犪，以室内质控２０１２年１～６月累积不精密度为犆犞，再分别以室间质评回报计算的偏倚和室内质控数据室间比对

累积回报计算的偏倚为犫犻犪狊，根据公式σ＝（犜犈犪－｜犫犻犪狊｜）／犆犞计算２１个检测项目的σ值。结果　两种计算方式计算的σ值相差

不大，同一项目的过程能力评价级别基本相同；以室内质控数据室间比对回报结果计算σ更为简便、合理。结论　可利用室内质

控数据室间比对回报结果计算σ值。

关键词：６σ质量管理；　偏倚；　室间质评
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　　６σ质量管理是一项以数据为基础，顾客为中心的质量管

理体系，近年来逐渐应用于临床检验领域。很多实验室应用

６σ质量管理方法分析临床检验的质量控制数据来评价检验项

目的分析性能［１３］，设计质控方法，指导质量改进工作［４６］。其

中σ值的计算公式为σ＝（犜犈犪－｜犫犻犪狊｜）／犆犞
［４］，需要计算偏倚

值（犫犻犪狊），本室分别利用室间质评回报计算的偏倚值和室内质

控数据室间比对回报计算的偏倚值，对同一浓度水平的质控物

的各测试项目进行了σ值计算，探讨了这两种不同偏倚取值方

法计算的σ值结果的一致性。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　ＲＯＣＨＥＭＯＤＵＬＡＲ全自动生化分析仪。

试剂：总蛋白（ＴＰ）、清蛋白（Ａｌｂ）、总胆红素（ＴＢｉｌ）、直接胆红

素（ＤＢｉｌ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、γ谷氨酰转肽酶测定（ＧＧＴ）、肌

酐（Ｃｒ）、尿酸（ＵＡ）、淀粉酶（ＡＭＹ）、肌酸激酶（ＣＫ）、乳酸脱氢

酶（ＬＤＨ）、钾（Ｋ）、钠（Ｎａ）、氯（Ｃｌ）、钙（Ｃａ）检测使用ＲＯＣＨＥ

配套试剂，丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转移酶

（ＡＳＴ）、葡萄糖（Ｇｌｕ）、尿素（Ｕｒｅａ）、总胆固醇（ＴＣ）、三酰甘油

（ＴＧ）的检测使用欧迪ＲＯＣＨＥ机型专用试剂。质控品：室内

质控为ＢｉｏＲａｄ未定值质控血清。

１．２　方法

１．２．１　允许误差（犜犈犪）　以ＣＬＩＡ′８８能力验证的分析质量要

求为允许总误差，其中 ＧＧＴ参照湖北省临床检验中心室间质

评允许总误差。

１．２．２　不精密度（犆犞）　以本实验室２０１２年１～６月正常浓

度水平室内质控测定的累积犆犞为方法的不精密度。该浓度

水平室内质控数据参加了湖北省室内质控数据室间比对活动。

１．２．３　不准确度即偏倚　（１）以参加室间质评的回报结果

（２０１２年第１次）计算犫犻犪狊１；以５个室间质评样本本室结果为

犡，回报靶值为犢，做相关回归统计得回归方程犢＝ｂ＋ａ犡。再

将本室室内正常水平浓度质控物累积均值犡代入犢＝ｂ＋ａ犡，

得该水平的靶值犢，犫犻犪狊１＝｜犡－犢｜／犢×１００％。（２）以参加室

内数据室间比对的回报结果计算犫犻犪狊２；由本实验室２０１２年
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