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·质控与标规·

目标不确定度的确定方式与不确定度的定期评审在质量改进中的价值

熊大迁，张灵玲，许安春△

（成都中医药大学附属医院检验科，四川成都６１００７２）

　　摘　要：目的　设计和分析常规化学定量检测项目目标不确定度的确定方式，定期评估、评审不同阶段检验结果的测量不确

定度变化，探讨其在质量改进和持续改进中的价值。方法　以生物变异质量规范、“ＣＮＡＳＴＲＬ００１ＣＮＡＳ技术报告”为基础，设

计５种目标不确定度的确定方式：方式１“基础方式”（不同等级目标不精密度和目标偏移）；方式２生物学变异不同等级总允许误

差；方式３目标变异偏倚相对扩展不确定度评估值；方式４生物学变异不同等级目标相对扩展不确定度；方式５分析质量指标目

标相对扩展不确定度。设计并尝试使用不确定度评价指数（ＵＥＩ）评审不同阶段不确定度的变化。结果　针对２０１３年常规化学

具有计量溯源性并参加卫生部室间质评的１４个项目，方式２、３、４达到目标不确定度的评估结论无明显差异。方式５中９个项目

达到目标不确定度要求，占６４．３％。ＵＥＩ＜０分别有ＴＰ、ＡＬＴ、ＢＵＮ、ＵＡ、ＣＫ，占３５．７％；其余９项 ＵＥＩ＞２％。结论　方式５分

析质量指标目标相对扩展不确定度，同时兼顾质量指标对实验室内复现性精密度和偏倚的要求，容易为实验室接受；方式４生物

学变异不同等级目标相对扩展不确定度，与检验结果不确定度的评估方式相同，优于方式２和方式３；方式１是基础方式，是检验

结果未达到目标不确定度的具体原因分析方式。ＵＥＩ评审不同阶段检验结果不确定度的变化，较质量管理方式可以更敏感地发

现检验结果准确性的改变，其价值和实用性需要在实践中进行验证。

关键词：目标不确定度；　生物学变异；　不确定度评价指数
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　　医学实验室引入不确定度的评定是说明检验结果可靠性

和检验报告质量合格的适宜方式。适用且可能时，实验室应确

定检验结果的不确定度［１］。实验室应确定每个测量程序的测

量不确定度性能要求，并定期评审测量不确定度的评估结

果［２］。医学实验室有责任与临床共同设立检验结果的目标不

确定度，表达报告的测量量值是否达到临床应用的要求［３］。目

标不确定度的确定方式及不同阶段不确定度的比较在国内鲜

有报道，本文在对具有计量溯源性的常规化学部分项目进行不

确定度评估的基础上，探讨了目标不确定度的确定方式及不同

阶段不确定度的变化及评价方式，以期实现实验室检验服务质

量的持续改进。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　ＡＵ５４００全自动生化分析仪及配套试剂。

１．２　校准品与质控品　生化多项复合校准品；室间质评

（ＥＱＡ）盲样由卫生部临床检验中心提供。

１．３　评估项目　ＡＬＴ、ＴＰ、Ａｌｂ、ＡＬＰ、ＢＵＮ、Ｃｒ、Ｇｌｕ、ＵＡ、Ｎａ、
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Ｋ、Ｃｌ、ＣＫ、Ｃｈｏｌ、ＴＧ，有计量溯源性。

１．４　不确定度评估浓度的选择　病理水平质控物（ＰＰＵ）。

１．５　测量不确定度评定　采用“自上而下”的方法评定测量不

确定度［４］

１．５．１　实验室内复现性测量不确定度狌狉犲犾（犚狑）的评定　选择

２０１２年６月至２０１３年６月与上年度同期的室内质控数据进

行统计分析。实验室内复现性的测量不确定度狌狉犲犾（犚狑）＝

犆犞犚狑＝犛犚狑／ｘ。

１．５．２　应用能力比对检验（ＰＴ）数据评定偏移引入的测量不

确定度［３］
　选用与室内复现性测量不确定度评定对应阶段参

加卫生部室间质评的数据进行计算（１５次／项）。计算相对的

方法和实验室偏倚犚犕犛狉犲犾（犫犻犪狊），多次犘犜公认值的测量复现

性引入的相对测量不确定度狌狉犲犾（犮狉犲犳）。偏移引入的相对测量

不确定度：狌犮狉犲犾（犫犻犪狊）＝［犚犕犛
２
狉犲犾（犫犻犪狊）＋狌

２
狉犲犾（犮狉犲犳）］

１／２。

１．５．３　校准品不确定度　狌狉犲犾（犮犪犾）＝（校准品扩展不确定度÷

２）÷校准品浓度×１００。

１．５．４　相对合成标准不确定度　狌犮狉犲犾＝［狌
２
狉犲犾（犚狑）＋狌

２
犮狉犲犾（犫犻犪狊）

＋狌２狉犲犾（犮犪犾）］
１／２，相对扩展不确定度犝狉犲犾＝犽×狌犮狉犲犾，ｋ为包含因

子，对于正态分布，犽＝２时，包含概率狆＝９５．４５％。

１．６　目标不确定度的设计

１．６．１　基础方式（方式１）　目标测量变异（ＣＶ）、目标偏倚

（Ｂ）的最佳、适当、最低不同质量目标限的计算如下。最佳

犆犞犃＜０．２５犆犞犻，适当犆犞犃＜０．５犆犞犻，最低犆犞犃＜０．７５犆犞犻；

最佳 犅＜０．１２５（犆犞犻
２ ＋犆犞犌

２）１／２，适当 犅＜０．２５（犆犞犻
２ ＋

犆犞犌
２）１／２，最低犅＜０．３７５（犆犞犻

２＋犆犞犌
２）１／２。犆犞犻 表示个体内

变异；犆犞犌 表示个体间变异。

１．６．２　生物学变异不同等级总允许误差目标不确定度（方式

２）　将总误差指标作为目标扩展不确定度
［４］。生物学变异要

求最佳 质 量 规 范，犝 ≤１．６５×０．２５犆犞犻＋０．１２５（犆犞犻
２ ＋

犆犞犌
２）１／２；适当质量规范，犝≤１．６５×０．５０犆犞犻＋０．２５０（犆犞犻

２＋

犆犞犌
２）１／２；最低质量规范，犝≤１．６５×０．７５犆犞犻＋０．３７５（犆犞犻

２＋

犆犞犌
２）１／２。

１．６．３　目标变异偏倚相对扩展不确定度评估值（方式３）　以

最佳、适当、最低的变异和偏倚计算相应等级的“目标变异偏倚

相对扩展不确定度评估值”（目标狌评估值），等于犽（犆犞犃
２＋

犅２）１
／２。

１．６．４　生物学变异不同等级目标相对扩展不确定度（方式４）

　以上一年的ＰＴ数据的实验室间复现性参与目标偏倚引入

的相对不确定度计算，上一年度的校准品带来的Ｂ类不确定

度与不同等级的目标犆犞，计算不同等级的目标相对扩展不确

定度（计算方式同１．５）。

１．６．５　分析质量指标目标相对扩展不确定度（方式５）　根据

ＷＳ／Ｔ４０３２０１２《临床生物化学检验常规项目分析质量指标》
［４］

的实验室内复现性精密度、偏倚要求为基础，引入实验室参加

的ＰＴ数据的实验室间复现性及校准品带来的Ｂ类不确定度

计算目标相对扩展不确定度（计算方式同１．５）。

１．７　不确定度评价指数（ＵＥＩ）　ＵＥＩ＝（犝犲－犝犮）×１００％÷

犝犮。犝犲：被评估阶段的不确定度；犝犮：参比阶段的不确定度。

当ＵＥＩ＞２％时，检验结果的准确性发生改变（降低）；ＵＥＩ≤２

#

时，检验结果的准确性有提高。

２　结　　果

２．１　按方式１进行评估　常规化学１４个项目不同等级的目

标测量变异、目标偏倚（方式１）作为质量目标
［５］，也可使用

ＷＳ／Ｔ４０３２０１２《临床生物化学检验常规项目分析质量指标》
［４］

的实验室内复现性精密度、偏倚要求作为质量目标。实现质量

目标即表示实现目标不确定度。

２．２　按方式２进行评估　评估２０１３年度１４个项目的相对扩

展不确定度。ＡＬＴ、ＣＫ２个项目达到了理想值要求，占１４．

３％；Ｋ等５个项目达到了期望值要求，占３５．７％；Ｃｒ、ＧＬＵ２个

项目达到了最低值要求，占１４．３％；ＴＰ等５个项目均达不到

要求，占３５．７％；

２．３　按方式３进行评估　以目标变异偏倚两个分量合成“评

估值”（不考虑多次ＰＴ公认值的实验室间复现性引入的相对

不确定度），按照３个评定等级，评定２０１３年１４个临床化学项

目的评估值，２个项目达到了理想值要求，占１４．３％；５个项目

达到了期望值要求，占３５．７％；Ｃｒ和ＴＣ达到了最低值要求，

占１４．３％；而 Ｎａ、Ｃｌ、Ａｌｂ、ＡＬＰ和 Ｇｌｕ均达不到要求，占

３５．７％。

表１　　各检测项目按方式４、５设定的目标相对扩展不确定度（％）

检测项目
本室ｕｒｅｌ（ｃａｌ）

（％）

本室ｕｒｅｌ（ｃｒｅｆ）

（％）

方式４的不确定度（％）

最低 期望 理想

方式５的目标

不确定度（％）

２０１３年相对扩展不确定度

评估浓度 Ｕｒｅｌ（％）

Ｋ ０．４３ ０．１６ ７．５４ ５．０６ ２．６６ ６．４７ ５．６０ｍｍｏｌ／Ｌ ４．３３

Ｎａ ０．１９ ０．１０ １．１８ ０．８４ ０．５６ ４．２６ １３３．５０ｍｍｏｌ／Ｌ ４．８１

Ｃｌ ０．２８ ０．１６ １．９８ １．４０ ０．９０ ４．２９ １０８．９５ｍｍｏｌ／Ｌ ５．１７

ＴＰ １．７２ ０．２１ ９．２４ ６．６８ ４．４８ ６．６３ ７９．７５ｇ／Ｌ ６．１５

Ａｌｂ ２．３８ ０．１２ ６．７８ ５．７６ ５．０４ ７．９８ ４７．６４ｇ／Ｌ ９．１０

ＡＬＴ １．２９ ０．２９ ３７．９４ ２５．３８ １２．９０ １７．１８ １２０．９０Ｕ／Ｌ ７．８７

ＡＬＰ ２．０３ ０．４４ １０．８０ ７．８４ ５．３２ ２２．７４ １６８．９０Ｕ／Ｌ １８．７２

ＢＵＮ １．７６ ０．２８ １９．４８ １３．２６ ７．３２ ９．２０ ２０．６３ｍｍｏｌ／Ｌ ８．２７

Ｃｒ ０．５３ ０．２４ ６．８０ ４．６２ ２．５２ １３．６５ ３１５．６８μｍｏｌ／Ｌ ６．９７

ＵＡ ３．０８ ０．２２ １４．７４ １０．８６ ７．６２ １４．１５ ４１６．２０μｍｏｌ／Ｌ ８．０２

Ｇｌｕ ０．８９ １．２０ ８．２０ ５．９０ ３．９２ ７．８１ １３．７１ｍｍｏｌ／Ｌ ９．３８

Ｃｈｏｌ １．７１ １．５３ １０．４２ ７．７４ ５．５４ １１．００ ４．５３ｍｍｏｌ／Ｌ ８．６０

ＴＧ ２．７２ ０．５９ ３３．０２ ２２．４０ １２．２０ １５．２０ ２．２８ｍｍｏｌ／Ｌ １６．２１

ＣＫ １．７５ ０．２８ ３５．６８ ２３．９４ １２．３６ １５．９６ ２７０．７０Ｕ／Ｌ ７．３５

２．４　按方式４、５进行评估　考虑不同等级的目标变异、偏倚，

同时考虑本室上年度的多次ＰＴ公认值的实验室间复现性及

校准品带来的Ｂ类不确定度［狌狉犲犾（犮狉犲犳），狌狉犲犾（犮犪犾）］，计算不同

等级的目标相对扩展不确定度。按方式４，２个项目达到了理
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想值要求，占１４．３％；５个项目达到了期望值要求，占３５．７％；

ＴＣ达到了最低值要求，占７．１％；其余６个项目均达不到要

求，占４２．９％。方式５，Ｋ、ＴＰ、ＡＬＴ、ＡＬＰ、ＢＵＮ、Ｃｒ、ＵＡ、ＴＣ、

ＣＫ等９个项目达到目标不确定度要求，占６４．３％；Ｎａ、ＣＬ、

ＡＬＢ、ＧＬＵ、ＴＧ 等５个项目未达到目标不确定度要求，占

３５．７％。方式５：根据１．６．５的方法，考虑本室上年度的狌狉犲犾

（犮狉犲犳）、狌狉犲犾（犮犪犾），计算分析质量指标目标相对扩展不确定度

（％）。两种方法均使用狌犮狉犲犾＝［狌
２
狉犲犾（犚狑）＋狌

２
犮狉犲犾（犫犻犪狊）＋狌

２
狉犲犾

（犮犪犾）］１
／２计算。使用同样方法评估本室２０１３年１４个常规化

学相对扩展不确定度。见表１。

２．３　ＵＥＩ的计算　见表２。

表２　　各检测项目的ＵＥＩ（％）

项目
２０１２年相对扩展

不确定度（犝犮）

２０１３年相对扩展

不确定度（犝犲）
犝犈犐

Ｋ ３．８４ ４．３３ １２．８

Ｎａ ４．１４ ４．８１ １６．２

Ｃｌ ４．３４ ５．１７ １９．１

ＴＰ ９．１０ ６．１５ －３２．４

Ａｌｂ ８．８２ ９．１０ ３．１

ＡＬＴ １１．４８ ７．８７ －３１．４

ＡＬＰ １４．９２ １８．７２ ２５．５

ＢＵＮ １１．４２ ８．２７ －２７．６

Ｃｒ ６．６８ ６．９７ ４．３

ＵＡ １２．５４ ８．０２ －３６．０

Ｇｌｕ ８．２６ ９．３８ １３．６

Ｃｈｏｌ ８．３６ ８．６０ ２．８

ＴＧ ９．４０ １６．２１ ７２．４

ＣＫ ８．４６ ７．３５ －１３．１

３　讨　　论

质量控制就是控制被测量进行赋值的测量过程中的不确

定性，是保证检验结果的准确性实现质量目标的基础，测量不

确定度是根据所用到的信息、表征赋予被测量量值分散性的非

负参数［３］，仅仅是表示和评定检验结果准确性的一种方式。虽

然国际上多个组织推荐应用合成标准不确定度作为分析目标，

因为有通用、内部一致、可转换等优点，但目前尚无报告给出在

检验医学中具体的目标不确定度数值［３］。目前仍习惯分
$

为

测量变异、偏移设立目标，其基础是测量变异应小于给定值的

个体内和（或）个体间变异。

笔者尝试了设计５种目标不确定度的评估方式，方式１是

“基础方式”，实验室实现质量目标，即是实现了不确定度目

标［３］。方式２只考虑生物学变异不同等级的总允许误差作为

不确定度目标，文献［４］指出可将总误差指标作为目标扩展不

确定度，国内有作者使用其作为目标不确定度的评估方式［６］，

但缺乏适宜的理论解释和计算依据。方式３，因不受实验室间

比对计划获得的偏倚中多次ＰＴ公认值的实验室间复现性影

响，不考虑Ｂ类不确定度，以这两个分量合成的“评估值”，可

在不同的实验室、不同的阶段作为不确定度目标使用，有通用

一致的特点［３］，但其评估值的计算不是检验结果不确定度的最

终评估方式，其使用的广泛性受到了限制。方式４，引入了实

验室校准品的Ｂ类不确定度和室间质评多次ＰＴ公认值的测

量复现性这两个分量，其方式与检验结果不确定度的评估方式

相同，与方式３相比其评价结果无大的差异，但其实用性更强。

方式５，与方式４的计算方法相同，评估本室２０１３年度的１４个

项目结果的相对扩展不确定度，其达到目标不确定度要求比率

较高。

定期评审测量不确定度的评估结果是文献［２］中“５．５．１．

４”的重要内容
［２］，ＣＮＡＳ编撰的资料关于不确定度分量的贡献

明确指出“当一个分量只是最大分量的五分之一时，其对合成

标准不确定度最多有２％的贡献”。本文根据这一思想设计，

比较阶段为Ｕｃ，评价阶段（本年度）为 Ｕｅ，当造成评价阶段较

比较阶段不确定改变的引入分量为１／５犝犮时，犝犲２＝犝犮２＋（１／

５犝犮）２，犝犲＝犝犮＋０．０２犝犮，其对合成标准不确定度有２％的改

变。ＵＥＩ可用于评估不同阶段不确定度的改变。ＵＥＩ＜０的分

别有ＴＰ、ＡＬＴ、ＢＵＮ、ＵＡ、ＣＫ，占３５．７％，说明检验结果的质

量有明显提高；ＡＬＢ、Ｃｒ、Ｃｈｏｌ３项犝犈犐值（犝犈犐＞２％）分别为

３．１％、４．３％、２．８％，占２１．４％，其检验结果的质量有下降；

ＡＬＰ、ＴＧ、ＧＬＵ、Ｋ、Ｎａ、Ｃｌ６项均犝犈犐＞２％，且差异较大，占被

评估项目数量的４２．９％，其中评价阶段的 ＡＬＰ平均偏倚为

８．６２％，实验室内复现性精密度为４．６１％，ＴＧ平均偏倚为

５．３％，实验室内复现性精密度为２．５４％；上年度：ＡＬＰ平均偏

倚为４．２７％，实验室内复现性精密度为５．２４％，ＴＧ平均偏倚

为２．０７％，实验室内复现性精密度为２．３４％，被评年度 ＡＬＰ、

ＴＧ的偏倚较上年度发生了较大改变。

实验室的质量改进，可以使用６δ等质量管理方式
［７］。定

期评估并评审检验结果的不确定度，是检验结果准确性的重要

评价内容［８］。本文探讨目标不确定的确定方式；尝试使用ＵＥＩ

评估不同阶段不确定度的变化，“评价阶段”实验室内复现性条

件下的精密度、ＰＴ回报成绩满足质量目标要求，通过一般的质

量管理方式难以发现检验结果的准确性发生改变，但通过

ＵＥＩ，可以较敏感地发现检验结果准确性的改变。
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