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·经验交流·

利用代表样品评定临床化学定量检测项目测量不确定度

许安春，张灵玲，熊大迁△

（成都中医药大学附属医院检验科，四川成都６１００７２）

　　摘　要：目的　确定检测项目不确定度分量，探讨各自分量的影响及贡献大小，计算钠离子测量水平的不确定度，建立不确定

度分布图。方法　采用“自上而下”方法，以贝克曼ＡＵ５４００检测系统测量钠离子为例，评定不同水平，特别是测量线性范围上下

限、医学决定水平和生物参考区间上下限等水平处的不确定度，绘制不确定度分布图。结果　钠离子在各浓度水平的测量不确定

度分别为（８０±４．０３）ｍｍｏｌ／Ｌ、（１１５±５．１０）ｍｍｏｌ／Ｌ、（１３５±５．６１６）ｍｍｏｌ／Ｌ、（１４５±５．９４５）ｍｍｏｌ／Ｌ、（１５０±６．０３）ｍｍｏｌ／Ｌ、（１８０±

７．２４）ｍｍｏｌ／Ｌ。结论　钠离子在不同水平的不确定度有差异，在低浓度使用绝对测量不确定度，高浓度使用相对测量不确定度较

为合适。测量不确定度分布图的建立，特别是医学决定水平及生物参考区间上下限不确定度的评定，有助于临床医师更好地判读

检验结果。采用相似的方法对其他项目进行测量不确定度的评定，具有很好的临床应用价值。
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　　随着对测量不确定度的研究不断深入，越来越多的检验学

者意识到不确定度评定在医学检验中的作用和意义不可忽视。

１９９３年７个国际组织联合发布了《测量不确定度表示指南》

（简称ＧＵＭ），对测量不确定度的定义、评定方法以及报告方

式做了相应规定。《检测和校准实验室的通用要求》提出满足

条件的实验室提供检测结果测量不确定度的评定程序。《医学

实验室质量与能力认可准则》中明确要求：必要且可能时，实验

室应确定检验结果的不确定度。本研究参考中国合格评定国

家认可委员会（ＣＮＡＳ）发布的《ＣＡＮＳ技术报告———医学实验

室测量不确定度的评定与表达》，以 ＡＵ５４００检测系统测量钠

离子为例，采用“自上而下”方法对临床化学定量检测指标的不

确定度进行评定，将室内质控数据、卫生部室间质评结果和校

准品不确定度作为重要的分量引入计算钠离子的测量不确定

度，计算其医学决定水平等浓度的不确定度，绘制不确定度分

布图。

１　材料与方法

１．１　仪器和试剂　贝克曼ＡＵ５４００全自动生化分析仪及配套

试剂和校准品，质控品购自Ｒｏｃｈｅ公司。

１．２　检测程序　参照本实验室ＳＯＰ文件对仪器进行校准、保

养和检测。每天进行室内质控，结果在控。钠离子检测原理为

离子选择性电极（直接法）。

１．３　室内重复性测量不确定度［狌狉犲犾（犚狑）］的评定　本研究从

室内质控数据计算实验室内测量重复性，引入测量不确定度。

对钠离子２０１２年６月至２０１３年６月室内质控数据进行统计

分析，得出实验室内重复性的测量不确定度。计算公式为：

狌狉犲犾（犚狑）＝犆犞犚狑＝犛犚狑／犡，其中，犡 是室内质控数据的均值，

犛犚狑是实验室内测量复现性，犆犞犚狑是变异系数。

１．４　偏移测量不确定度（狌犫犻犪狊）的评定　狌犫犻犪狊由方法和实验室

偏移的不确定度（犚犕犛犫犻犪狊）引入。以６次ＰＴ结果数据作为评

定测量不确定度的依据，从而得到一个具有足够可信限的与偏

移相关的不确定度。计算公式：犚犕犛犫犻犪狊＝
Σ
狀

犻
犫２狉犲犾

槡狀
，其中，犫狉犲犾

为单次ＰＴ的相对偏移量值偏移，由每次实验室测量结果与靶

值的差异计算而来，以百分数表示；狀为ＰＴ次数。狌狉犲犾（犮狅狀狊，犻）

＝
犚犛犇犚犼

槡犿
，其中，犚犛犇犚犼为单次ＰＴ的相对测量重复性，犿 为参

加室间质量评价相同方法组的实验室数量。再根据单次ＰＴ

的测量复现性合成为多次ＰＴ测量复现性。计算公式：

狌狉犲犾 （犆狉犲犳 ） ＝
Σ
狀

犻＝１
狌狉犲犾（犮狅狀狊，犻）

狀
。 最 后 得 出 狌犫犻犪狊 ＝

犚犕犛２狉犲犾（犫犻犪狊）＋狌
２（犮狉犲犳槡 ）。

１．５　校准品不确定度　由厂商提供，狌狉犲犾（犮犪犾）＝（校准品扩展

不确定度／２）／校准品浓度×１００。

１．６　合成相对标准不确定度（狌犮狉犲犾）、相对扩展不确定度（犝狉犲犾）

的评定及不确定度报告结果表述形式　根据公式狌犮狉犲犾＝

狌２狉犲犾（犚犠）＋狌
２
狉犲犾（犫犪犻狊）＋狌

２
狉犲犾（犮犪犾槡 ）计算狌犮狉犲犾，对于９５％的置信

水平，包含因子犽＝２，犝狉犲犾＝２×狌犮狉犲犾。不确定度报告形式为：评

估浓度±评估浓度×犝狉犲犾（犽＝２）。

１．７　各水平钠离子不确定度的计算及建立不确定度分布图　

设置钠离子的测量范围上下限、医学决定水平。参考值上下限

浓度为８０、１１０、１１５、１３３、１３５、１４５、１５０、１８０ｍｍｏｌ／Ｌ 的样本，

每日测量一次，连续测量２０ｄ，分别计算其实验室内重复性引

入的不确定度分量，再合成不确定度，同时绘制不确定度分

布图。

２　结　　果

２．１　钠离子狌狉犲犾（犚狑）计算结果　参考本室２０１２年６月至

２０１３年６月室内质控数据，狌狉犲犾（犚狑）＝２．０８％。

２．２　钠离子狌犫犻犪狊计算结果　根据公式可以得出，犚犕犛狉犲犾（犫犻犪狊）

＝１．７４，狌狉犲犾（犮狉犲犳）＝０．１０，狌犫犻犪狊＝１．７４。

２．３　钠离子狌狉犲犾（犮犪犾）计算结果　狌狉犲犾（犮犪犾）＝（０．５／２）／１３０×

１００＝０．１９％。

２．４　钠离子的狌犮狉犲犾、犝狉犲犾计算结果　狌犮狉犲犾＝２．７２％，犝狉犲犾＝２×

狌犮狉犲犾＝５．４４％ ，当评估浓度为１１０．１８ｍｍｏｌ／Ｌ时。钠离子不确
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定度报告为：（１１０．１８±５．９９）ｍｍｏｌ／Ｌ（犽＝２）。

２．５　不同水平钠离子测量不确定度　结果见表１，以及图１、２

（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。

表１　　不同水平钠离子测量不确定度

浓度（ｍｍｏｌ／Ｌ） 狌狉犲犾（犚狑）（％） 狌犫犻犪狊（％） 狌狉犲犾（犮犪犾） 狌犮狉犲犾（％） 犽 犝狉犲犾（％） 不确定度报告结果（ｍｍｏｌ／Ｌ）

８０ １．８１ １．７４ ０．１９ ２．５２ ２ ５．０４ ８０．００±４．０３

１１０ １．５４ １．７４ ０．１９ ２．３３ ２ ４．６６ １１０．００±５．１３

１１５ １．３７ １．７４ ０．１９ ２．２２ ２ ４．４４ １１５．００±５．１０

１３３ １．３ １．７４ ０．１９ ２．１８ ２ ４．３６ １３３．００±５．７９

１３５ １．２１ １．７４ ０．１９ ２．１３ ２ ４．１６ １３５．００±５．６２

１４５ １．０６ １．７４ ０．１９ ２．０５ ２ ４．１ １４５．００±５．９５

１５０ ０．９９ １．７４ ０．１９ ２．０１ ２ ４．０２ １５０．００±６．０３

１８０ ０．９８ １．７４ ０．１９ ２．０１ ２ ４．０２ １８０．００±７．２４

３　讨　　论

临床检验的主要任务就是对来源于人体样本的各种特性

进行赋值。所赋的值，其准确性、可靠性以及它的分散性都会

直接影响到疾病的诊断和治疗方案［１］。测量不确定度是根据

所用到的信息，表征赋予被测量值分散性的非负参数，表达了

测得值的可靠性［２８］。《医学实验室质量与能力认可准则》更是

要求要定期评审检测项目的测量不确定度。因此，不确定度的

评定显得尤为重要。本研究依据技术报告评估，将实验室内重

复性、偏移、校准品引入的不确定度作为重要的分量引入测量

不确定度的评定。

测量不确定度的评定，应选择具有溯源性的定量检测项

目，不能为了不确定度而计算不确定度。因此，校准品引入的

不确定度是一个重要的分量。本研究选取的测量项目为钠离

子浓度，具有计量溯源性。

本研究在计算中使用了２０１２～２０１３年室内质控数据，充

分考虑了校准品、试剂瓶间／批间差异、仪器状态变化、操作人

员变化等多种因素对检测系统的影响，更能真实地反映实验室

每日检测的不确定度情况，可以最大化找出不确定度潜在来源

的概率［９］。

本研究发现，偏移计算中两个比较重要的分量是偏倚和由

全部ＰＴ数据得出的测量重复性。虽然室间质评代表了多家

实验室的结果一致性，但由于目前室间质评的成绩受质控品基

质效应、分组之间差异等因素影响［１０１１］，因此，在评估中要注

意去除由明显非系统性原因影响的不满意室间质评结果。

本研究发现，不同水平钠离子的测量不确定度是不一致

的，低浓度时绝对测量不确定度较小，相对测量不确定度较大；

高浓度时相对测量不确定度较小，绝对测量不确定度较大。因

此低浓度水平采用绝对测量不确定度，高浓度水平采用相对测

量不确定度较为适宜。本研究在计算时选取了医学决定水平

及生物参考区间上、下限附近浓度，能有助于临床医师更好地

判读检验结果，以辅助病情的诊断及治疗的转归。

综上所述，由室内质控数据引入的室内重复性，室间质控

数据引入的偏移、校准品不确定度均是重要的不确定度分量。

通过对检测项目测量不确定度的评定，能更充分的了解实验室

检测系统的分析性能及检验结果的准确性；测量不确定度分布

图的建立，特别是医学决定水平及生物参考区间上下限等浓度

测量不确定度的评定，有助于临床医师判读检验结果，采用相

似的方法对其他定量检测项目进行测量不确定度的评定，具有

很好的临床应用价值。
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