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原子吸收法测定全血中铅浓度的测量不确定度评定
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（湖北文理学院附属医院襄阳市中心医院：１．检验科；２．耳鼻喉科，湖北襄阳４４１０２１）

　　摘　要：目的　评定原子吸收法测定全血中铅浓度的测量不确定度，寻找实验室中简便易行的测量不确定度评定方法。

方法　收集襄阳市中心医院医学检验部２０１１年１～６月室内质控数据和２０１１年卫生部临床检验中心２次室间质评结果，依据

“自上而下”的方法评定钨舟原子吸收法测定全血中铅浓度的不确定度。结果　原子吸收法测定全血铅浓度时的实验室内测量结

果复现性引入的测量不确定度为６．２％；偏移引入的相对测量不确定度为５．５５％；相对合成标准不确定度为８．２９％；犽＝２，包含概

率（犘）＝９５．４５％时，相对扩展不确定度为１６．５８％；当血铅浓度为２００．０μｇ／Ｌ时，扩展不确定度为３３．２μｇ／Ｌ，全血中铅浓度的不

确定度报告为（２００．０±３３．２）μｇ／Ｌ。结论　采用＂自上而下＂的方法能方便地评定原子吸收法测定全血铅浓度的测量不确定度，

也适用于实验室中参加了室间质评并进行了合适的室内质控的其他定量测定项目的测量不确定度评定。
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　　测量是通过实验获得并可合理赋予某量一个或多个量值

的过程。当使用测量误差概念时，测得的量值等于真值加上测

量误差（系统误差和随机误差的总和）。测量误差是由测量过

程不完善引入的，客观上不能得到确定的测量误差。因此对被

测量真值的信息以测得的量值和测量不确定度表示是科学的。

自从国际计量组织提出测量不确定度的概念以来，不确定度的

测量评定在计量学领域得到广泛的应用。目前应用最多的是

测量不确定度评定与表示指南［１］推荐的方法，需要对测量过程

进行全面分析从而识别每一个可能的测量不确定度分量［２４］。

这种方法也称为“自下而上”的方法，费时费力，一般实验室很

难做到。中国合格评定国家认可委员会（ＣＮＡＳ）发布了《医学

实验室———测量不确定度的评定与表达》［５］（以下简称为

ＣＮＡＳＴＲＬ００１：２０１２）。文中指出，采用室内质控数据和室间

质评结果可以方便地用“自上而下”的方法评估的测量不确定

度。本研究用该方法，即ＣＮＡＳ的“自上而下”法，对本实验室

全血铅浓度的测量不确定度作出了评定，报道如下。

１　材料与方法

１．１　材料　收集本室６个月（２０１１年１～６月）的室内质控数

据和卫生部临床检验中心２０１１年共２次（每次５个样品）室间

质评结果。本实验室每周进行６次血铅检测，每天检测开始和

结束前做２次室内质控。

１．２　仪器与试剂　北京博晖公司生产的铅、镉元素分析仪

ＢＨ２１００及配套试剂；德国Ｅｐｐｅｎｄｏｒｆ公司生产的５～５０μＬ移

液器；美国ＢＤ公司生产的ＥＤＴＡＫ２ 紫头采血管。

１．３　方法

１．３．１　标准液与质控品　标准液和质控品由北京博晖公司提

供；标准液为４点定标。室间质量评价质控品由卫生部临检中

心提供。

１．３．２　检测样品的准备　按说明书进行操作，用移液器准确

吸取４０μＬ待测样品，加入铅稀释液中，轻轻颠倒混匀，放置

１０ｍｉｎ后使用。

１．３．３　测定　测定前，仪器预热３０ｍｉｎ；仪器先测量１组已知

·２９２· 国际检验医学杂志２０１４年２月第３５卷第３期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｆｅｂｒｕａｒｙ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．３



浓度的标准溶液的吸光度，再求出该标准溶液浓度与仪器测得

吸光度之间的线性关系，即建立一元线性回归方程，利用这个

方程就可通过待测溶液的仪器吸光度值求出待测标本的浓度。

每天按照仪器说明书保养仪器，使其处于良好状态，校准、室内

和室间质控品的测量过程严格按照仪器说明书操作。

１．４　统计学处理

１．４．１　实验室内测量复现性引入的测量不确定度的评定　使

用Ｅｘｃｅｌ软件的计算功能
［６］，计算均值、标准差和变异系数。

ＣＮＡＳＴＲＬ００１：２０１２中指出，如果室内质控所使用的质控

品，经过完整的测量过程并表达与常规样本类似的基体，则根

据质控数据计算出来的标准偏差就是实验室内测量复现性，此

时的标准偏差和变异系数在数值上分别与实验室内测量复现

性引入的测量不确定度和实验室内测量复现性引入的相对测

量不确定度相等。

１．４．２　偏移引入的相对测量不确定度的评定　ＣＮＡＳＴＲＬ

００１：２０１２指出，对于有计量溯源性的项目，利用室间质评的能

力比对检验（ＰＴ）数据评定不确定度简便、经济，是最现实可行

的方法。在实际工作中，借助ＰＴ组织者给出的公认值犆犮狅狀狊、

每个参加实验室测量值狓犻和由全部ＰＴ数据得出的测量复现

性数据进行计算。

１．４．３　公式与计算　按ＣＮＡＳＴＲＬ００１：２０１２公式３０（简称

公式３０，下面的简称与此类似），计算单次ＰＴ的相对偏移量

值，即犫狉犲犾，犻＝
犡犻－犆犮狅狀狊，犻
犆犮狅狀狊，犻

×１００，式中犫狉犲犾，犻：单次ＰＴ的相对偏移

量值，犡犻：每个参加实验室单次ＰＴ的测量值，犆犮狅狀狊，犻：单次ＰＴ

的公认值。按公式３２计算相对的方法和实验室之间的偏移，

即犚犕犛狉犲犾（犫犻犪狊）＝
Σ
狀

犻
犫２犻狉犲犾

槡狀 ，犚犕犛狉犲犾（犫犻犪狊）：相对的方法和实验

室之间的偏移；犫犻狉犲犾：单次ＰＴ的相对偏移量值；狀：ＰＴ次数。按

公式３３计算单次ＰＴ公认值的测量复现性，用公式３４计算多

次ＰＴ公认值的测量复现性引入的相对测量不确定度，即狌狉犲犾

（犮狅狀狊，犻）＝
犚犛犇犚，犻

槡犿
，狌狉犲犳（犆狉犲犳）＝

Σ
狀

犻＝１
狌狉犲犾（犮狅狀狊，犻）

狀
，狌狉犲犾（犮狅狀狊，犻）：单

次 ＰＴ 公认值的测量复现性引入的相对测量不确定度；

犚犛犇犚，犻：单次ＰＴ的相对测量复现性；犿：参加单次ＰＴ的实验

室数量。狌狉犲犾（犆狉犲犳）：多次ＰＴ公认值的测量复现性引入的相

对测量不确定度；狀：ＰＴ次数。

采用“自上而下”的方法，只考虑评定测量过程的不确定

度，不考虑测量前和测量后阶段各种组分对测量不确定度的贡

献，按下述公式（公式７）计算测量过程中的相对合成标准不确

定度狌犮狉犲犾，即狌犮狉犲犾＝ 狌２犮狉犲犾（犫犻犪狊）＋狌
２
狉犲犾（犚狑槡 ），狌犮狉犲犾：相对合成标准

不确定度；狌犮狉犲犾（犫犻犪狊）：偏移引入的相对测量不确定度分量，按

公式３５计算；狌狉犲犾（犚狑）：实验室内测量复现性引入的相对测量

不确定度分量。按下述公式（公式３７）计算扩展不确定度，即

犝狉犲犾＝犽×狌犮狉犲犾，犝狉犲犾：相对扩展不确定度；狌犮狉犲犾：相对合成标准不确

定度；犽：包含因子。对于正态分布的数据，犽＝２时，包含概率

犘＝９５．４５％；犽＝３时，包含概率犘＝９９．７３％，通常采用犽＝２。

２　结　　果

２．１　通过室内质量控制数据评定实验室内测量复现性引入的

测量不确定度　收集本室２０１１年１～６月室内质控数据，计算

半年期批间重复性。检测样品的血铅浓度为２００μｇ／Ｌ，检测

次数共３００次，标准差为１２．４μｇ／Ｌ，犆犞批间为６．２％。

２．２　通过ＰＴ数据评定偏移引入的测量不确定度　采集２０１１

年卫生部临检中心室间质量评价的回报结果，见表１。由表中

数据进行计算得到，相对的方法和实验室之间的偏移为

５．５１％；多次ＰＴ公认值的测量复现性引入的相对测量不确定

度为０．６４％；偏移引入的相对测量不确定度为５．５５％；狌狉犲犾为

８．２９％。

２．３　评定扩展不确定度　取犽＝２，包含概率犘＝９５．４５％，相

对扩展不确定度犝狉犲犾为１６．５８％。当血铅浓度为２００．０μｇ／Ｌ

时，扩展不确定度犝 为３３．２μｇ／Ｌ，全血中铅浓度的不确定度

报告为（２００．０±３３．２）μｇ／Ｌ。

表１　　本实验室１０次全血铅浓度检测的ＰＴ数据

样品号 序号 犆狅狀狊，犻 犡犻 犫犻 犫狉犲犾，犻 犫２犻狉犲犾 犿 犚犛犇犚
犚犛犇犚

槡犿

２０１１１１ １ ８０ ８６ ６．０ ７．５０ ５６．２５ ２４２ １５．３８ ０．９９

２０１１１２ ２ １３３ １２６ －６．９ －５．１９ ２６．９６ ２４２ １１．１２ ０．７１

２０１１１３ ３ １８６ １７９ －７．０ －３．７６ １４．１６ ２４２ １１．２０ ０．７２

２０１１１４ ４ ２３９ ２３０ －９．０ －３．７７ １４．１８ ２４２ １０．０７ ０．６５

２０１１１５ ５ ３４６ ３４２ －４．０ －１．１６ １．３４ ２４２ ９．８８ ０．６４

２０１１２１ ６ ８５ ８２ －３．０ －３．５３ １２．４６ ２０７ ９．０２ ０．６３

２０１１２２ ７ １４３ １４２ －１．０ －０．７０ ０．４９ ２１１ ８．４５ ０．５８

２０１１２３ ８ ２０６ ２２８ ２２．０ １０．６８ １１４．０５ ２１２ ７．９５ ０．５５

２０１１２４ ９ ２６０ ２８０ ２０．０ ７．６９ ５９．１７ ２１０ ８．１２ ０．５６

２０１１２５ １０ ３２９ ３３６ ６．９ ２．１０ ４．４０ ２１０ ５．１６ ０．３６
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３　讨　　论

测量误差是临床实验室用来评价测量结果准确度的指

标［７］。在医学实验室检测过程中，由于仪器、方法、实验环境、

人员的观察判断存在主观性等因素的局限，测量结果与客观存

在的真值之间总是存在一定的差异，这种差异就是测量误差。

实验室管理层和工作人员常用误差和误差分析评价测量结果

的质量，但是实际测量中既不可能做到无限多次测量，也不可

能保证重复测量的条件完全相同。被测值的真值是一个理想

的概念，客观上存在但具有不可知性［８］。因此，大多数测量结

果的误差都只是相对的，这是误差分析的局限所在。用测量不

确定度作为检测结果质量的量化指标越来越受到各个实验室

的重视。但不确定度对医学实验室是一个相对较新的概念。

由于其概念和评价方法远较“误差评价”理论更难掌握，而且在

日常检测工作中，也很难应用不确定度评定测定结果［９］，因此

该方法还未被广大检验人员广泛应用到实际工作中。国内医

学检验方面的学者对于检验结果中是否必须引入不确定度也

颇有争议［９１１］。多数学者认为医学检验领域应该运用测量不

确定度概念，但对于实验室、临床医生和患者，评定测量不确定

度必须具有实用意义［１２１３］。近年来，中国实验室通过ＩＳＯ

１５１８９《医学实验室质量和能力的专用要求》
［１４］认可的实验室

增多，ＩＳＯ１５１８９中的５．６．２条款提出“适用且可能时，实验室

应确定检验结果的不确定度”。使用测量不确定度来表达检测

结果，并与国际同行相一致已势在必行。

ＣＮＡＳＴＲＬ００１：２０１２指出，评定实验室内测量复现性引

入的测量不确定度有３种途径，建议优先次序依次如下：实验

室内质控数据、实验室间ＰＴ数据、重复测量常规标本得到的

数据。如果室内质控所使用的质控品，经过完整的测量过程并

表达与常规样本类似的基体，则根据质控数据计算出来的标准

偏差就是实验室内的测量复现性数据。常用的偏移引入的测

量不确定的评定方法有３种，建议优先次序依次如下：为使用

有证参考物质／标准物质（ＣＲＭ）；应用ＰＴ数据；与参考测量方

法比较。

测量不确定度提供了在一定包含概率中真值存在的区间，

给定了所谓真值、真值存在区间和包含概率的关系。实验室对

所开展的项目进行不确定度的评定，不但可以分析出不确定度

分量的大小和来源，从而对实验方法和过程进行持续改进提高

质量［１２，１５］，还可以为实验室和医师更好地理解和解释测量结

果并恰当地用于临床诊断和治疗有一定的意义。本文采用“自

上而下”的方法评定了全血中铅浓度测量过程中的不确定度，

未评定测量前、测量后过程以及生物学变异对结果分散性的影

响，显然这些因素的影响不应该被忽略。
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