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摘
!

要#目的
!

探讨临床生化检验中测量不确定度的评定方法及临床应用&方法
!

使用,模式方法-评估该实验室日立
06--

和贝克曼
bRN(--

两台全自动生化分析仪的
'*

个急诊生化项目的合成不确定度和扩展不确定度!包括天门冬氨酸氨基转移酶'

总蛋白'清蛋白'葡萄糖'尿素'肌酐'肌酸激酶'乳酸脱氢酶'淀粉酶'钾'钠'氯'钙&结果
!

日立
06--

全自动生化分析仪检测项目

中合成不确定度排前两位的是天门冬氨酸氨基转移酶和乳酸脱氢酶!分别为
*+66[

'

*+,'[
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全自动生化分析仪

检测项目中合成不确定度排前两位的是钙和肌酐分别为
1+--[

'

*+3-[

#两台仪器的合成不确定度比较!差值最大的是钠!为

)+6)[

!其次是肌酐!差值为
)+1-[

&两台仪器检测
'*

个急诊生化项目的合成不确定度相差都比较小&结论
!

两台仪器检测性

能都比较好!,模式方法-适用于临床实验室常规检测项目的测量不确定度评估&

关键词#测量不确定度#
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临床生物化学检验的主要任务是对来自人体的标本进行

特异性赋值'各项生化指标的检测结果在临床诊断(治疗方案

的选择#病情评估及疗效评价等工作中有着重要的意义#因此

要求检测结果具有较好的准确性和可靠性'近年来不断有学

者提出用测量不确定度来反映测量结果的准确性)

'&*

*

'测量不

确定度是指表征合理地赋予被测量之值的分散性#反映测量结

果质量的一个参数#是用来说明测量结果水平的高低#作为量

值溯源的根据)

1

*

'根据
%O2','(3

-医学实验室质量和能力的

专用要求.标准#实验室的每个证书和报告必须包含有关校准

或测试结果不确定度评定的说明'本研究依据国际标准化组

织推出的-测量不确定度表述指南.推荐使用的/模式方法0从

本实验室的测量不确定度
)

个主要来源#即实验室内复现条件

下引入的不确定度分量(实验室内的偏倚引入的不确定度分量

计算本实验室的合成不确定度与扩展不确定度#以评价实验室

的分析性能'

C

!

材料与方法

C+C

!

仪器与试剂
!

日立
06--

和贝克曼
bRN(--

全自动生化

分析仪及配套试剂(校准品'

C+D

!

检测指标
!

天门冬氨酸氨基转移酶$

"O;

&(总蛋白

$

;/

&(清蛋白$

"GK

&(葡萄糖$

_GH

&(尿素$

Ê>A

&(肌酐$

NE

&(肌

酸激酶$

NS

&(乳酸脱氢酶$

#b̀

&(淀粉酶$

".f

&(钾$

S

&(钠

$

UA

&(氯$

NG

&(钙$

NA

&'

C+E

!

方法

C+E+C

!

不确定度来源分析
!

根据实验室实际情况分析构成本

实验室不确定度的
1

个主要分量为实验室内复现条件下引入

的不确定度分量$分析系统不精密度引入的不确定度分量&(实

验室内的偏倚引入的不确定度分量$包括校准品赋值的不确定

度&(样品影响分量和其他检验影响分量'对于大多数实验室#

在评估不确定度时#因样品影响分量和其他检验影响分量评估

的复杂性和不可控性#主要以不精密度引入的不确定度分量与

偏倚引入的不确定度分量两个分量来计算合成不确定度与扩

展不确定度)

,&6

*

'

C+E+D

!

检测结果的计算分析
!

实验前对仪器进行常规维护与

保养#按常规方法进行校准与质控'实验室内偏倚$正确度&引

入的不确定度采用分析标准物质的方法评定偏倚引入的测量

不确定度'重复测量一个有互通性的参考物质#由厂家提供的

可溯源的校准品获得各参考物质的示值#参考物质的示值为

$

#Q:

&

E\'

]'

$

Q5)

&#其中
#

表示参考物的赋值#

:

表示参考

+
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+

国际检验医学杂志
)-',

年
''

月第
*6

卷第
))

期
!

%:?T#AK.>4

!

U<=>JK>E)-',

!

V<G+*6

!

U<+))



物质本身在
3,[

可信区间时的不确定度#测量
1

个批次#每批

次都重新溶解标准物质#并在重复条件下重复测量
*

次'$

'

&

根据测量结果#求出偏倚引入的相对测量不确定度各分量!

-

按公式
:

108

5

,

#]/

10

7

,

/

10

7

计算测得值与标准物质示值间的相对

偏倚量值$

/

10

7

是标准物质示值&%

.

按公式
$

108

$

/HD

&

5

,

$

HP

&

,

#

,

\槡.
计算重复测量参考物质引入的相对测量不确定度)

,

$

cM

&是测量参考物质时的实验室内测量复现性*%

/

按公式

$

108

$

/

10

7

&

5

E

Q\/

10

7

\'--

计算标准物质引入的相对测量不确

定度)

E

是标准物质的扩展不确定度$

Q5)

&由标准物质证书给

出 *% 然 后 根 据 公 式
$

'108

$

:)(=

&

5

$

108

)

$

/

10

7

&

e$

108

)

$

/HD

&

e:

108槡
)将上述各分量合成为实验室

偏倚引入的相对测量不确定度'$

)

&室内复现性$精密度&实

验!本实验室使用一个特定测量程序#重复测量
)-

份不同来源

的人血清标本各指标的浓度%每份测量
)

次#根据测量结果按

公式
$

108

$

HP

&

5

'

)\Q

!

Q

)5'

#

)

槡 )108

#计算由实验室内测量复现性引

入的相对测量不确定度$

"

)108

是第
8

个样本
)

次重复测量的相

对差&'$

*

&依据公式
$

'108

5 $

'108

)

$

:)(=

&

e$

108

)

$

HP槡 &和
$

108

5Q

+

$

1

#取
Q5)

将偏倚不确定度分量和精密度不确定度分量计

算成合成标准不确定度及
3,[

置信区间的相对扩展不确

定度'

D

!

结
!!

果

D+C

!

日立
06--

全自动生化分析仪的不确定度
!

该仪器测得

的
'*

个检测项目测量不确定度都比较小#全部检测项目的合

成不确定度都小于
,+--[

%其中
"O;

的合成不确定度较大#

为
*+66[

#

#b̀

为
*+,'[

#最小的是
UA

的合成不确定度#为

-+30[

'见表
'

'

D+D

!

贝克曼
bRN(--

全自动生化分析仪的不确定度
!

该仪器

测得
'*

个检测项目的不确定度也较小#但是有几个项目比日

立
06--

的测量不确定度要大#主要原因是由于偏倚引入的不

确定度分量较大#所有项目的合成不确定度都小于
,+--[

#其

中
NA

的合成不确定度较大为
1+--[

#其次为
NE

的合成不确

定度为
*+3-[

#合成不确定度最小的项目是
NG

#为
-+6)[

'见

表
'

'

表
'

!!

两台仪器日立不确定度比较结果

项目

日立
06--

相对正确度$偏倚&

引入的不确定度

相对精密度引入

的不确定度

合成不确

定度$

[

&

相对扩展

不确定度$

[

&

贝克曼
bRN(--

相对正确度$偏倚&

引入的不确定度

相对精密度引入

的不确定度

合成不确

定度$

[

&

相对扩展

不确定度$

[

&

两仪器合成

不确定度差

值绝对值$

[

&

S -+--), -+-'0' '+0* *+,- -+--(' -+--63 '+-0 )+'- -+66

UA -+--66 -+--0' -+30 '+3- -+-*,1 -+--61 *+,3 0+)- )+6)

NG -+--') -+--3' -+3( )+-- -+--)0 -+--,6 -+6) '+)- -+*6

NA -+-'3) -+-'3( )+06 ,+,- -+-*3) -+--0( 1+-- (+-- '+)1

_GH -+--1( -+-'03 '+(, *+0- -+-*)' -+--(6 *+*) 6+)- '+10

Ê>A -+-'03 -+-)-6 )+0* ,+,- -+-')6 -+-',( )+-* 1+'- -+-0

NE -+-''( -+--3, '+,- *+-- -+-''1 -+-*0* *+3- 0+(- )+1-

;/ -+--,- -+--(6 '+-- )+-- -+--03 -+-'1, '+6, *+*- -+6,

"GK -+--,' -+-')' '+*) )+6- -+--63 -+--,, -+(( '+(- -+11

".f -+-'0* -+-''3 )+'- 1+)- -+--31 -+-*') *+)' 6+1- '+''

NS -+-',( -+-)), )+01 ,+,- -+--(' -+-)10 )+6- ,+)- -+'1

#b̀ -+--*0 -+-*13 *+,' 0+-- -+-'-, -+--01 '+)( )+6- )+)*

"O; -+-'(0 -+-*', *+66 0+*- -+--66 -+-))0 )+*0 1+0- '+)3

D+E

!

两仪器的不确定度分析
!

两台仪器的合成测量不确定度

相比较#差值最大的检测项目是
UA

#差值为
)+6)[

#然后依次

是
NE

和
#b̀

#差值分别为
)+1-[

(

)+)*[

'从差值的比较得

出#虽然两台检测仪器不同#但在相同条件下#两台仪器检测

'*

项急诊生化项目的测量不确定度相差并不大#说明两台仪

器的检测性能都比较好'见表
'

'

E

!

讨
!!

论

!!

日立
06--

全自动生化分析仪检测
"O;

(

#b̀

和
NE

时的

测量不确定度比较大#其原因主要是精密度引入的不确定度分

量大#选择的低值标本较多所致'另外#有研究指出
#b̀

分

析前不确定度很大#是因为
#b̀

对分析前的影响因素很敏

感#如离心参数等)

0

*

'贝克曼
bRN(--

全自动生化分析仪检测

NA

的合成不确定度比较大#是因为偏倚引入的不确定度分量

大'两台仪器的检测项目不确定度比较显示#相同项目在两台

仪器检测的不确定度都很小#说明本实验室结果准确性好#并

且两台仪器相同项目的不确定度相差很小#两台仪器的检测性

能好#稳定性也较好'两台仪器合成不确定度相差最大的一个

检测项目是
UA

#主要原因是贝克曼
bRN(--

检测偏倚不确定

度分量比较大#这是测量值与示值的偏倚不确定度分量大导致

的'测量所得的平均值与标准品的示值相差大#有可能是校准

品自身的原因'相差较大的检测项目是
NE

#主要是贝克曼

bRN(--

检测精密度引入的不确定度分量比较大所导致'

目前#评估实验室测量不确定度的方法有很多#国内多数

临床生化实验室是通过批内重复性(批间重复性测定结果以及

室间质评结果等计算不确定度分量)

(&3

*

'张晓红等)

'-

*依据

U<E4?>9?

准则利用/室内质控和室间质评0数据对临床生化检

+

36)*

+
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验常规项目进行不确定度评估#并提出应忽略校准品对测量不

确定度的影响'刘小娟等)

''

*通过遵循-测量不确定度表示指

南.#采用
"

(

!

类评定方法对该实验室的几个常规生化项目的

不确定度进行评估#该方法考虑了仪器本身造成的不确定度和

测量过程产生的不确定度'陈龙梅等)

')

*提出
''

次以上的室

间质评数据评估偏倚不确定度更具代表性'但是也有学者认

为室间质评数据不适合应用于评估偏倚不确定度#因为室间质

评的靶值只是均值)

'*

*

'本研究是以/模式方法0对本实验室的

日立
06--

和贝克曼
bRN(--

两台全自动生化分析仪检测的

'*

项急诊生化项目进行不确定度评估#评估偏倚不确定度采

用的是应用参考物质方法#而精密度不确定度评估是采用重复

性实验评估'

/模式方法0评估测量不确定度将标准品不确定度也考虑

进去了#所以该方法在考虑不确定度分量时更全面#计算的测

量不确定度也更准确全面'但是/模式方法0测量不确定度时

工作量较大#标准品的成本较高#因此有学者通过比较不同方

法检测常规生化项目测量不确定度的优劣#提出
U<E4?>9?

准

则更适用于目前国内临床实验室中测量不确定度的评估)

'1

*

'

对于不确定度评定方法#目前还没有统一的规定#不同的评定

方法在不同的检测系统评定结果不一致#每种方法都有其优缺

点#对于不确定度的评定方法及应用还需要进一步进行研究'

临床生化检验的结果对于患者疾病的诊断(病情评估(药

物疗效和预后评估等都具有重要的临床意义#因此#用不确定

度评价检验结果#可以将生化检测结果的准确性和分散性充分

地表现出来#不确定度大小表明该结果的准确度#一般来讲不

确定度越小#测量水平越高#测量准确度也越高#结果就越可

信)

',

*

'用测量不确定度表示临床检验结果有助于临床医生对

检测结果的判断'由于临床实验室的复杂性#不确定度的评定

及应用还有很多问题有待阐明#随着不断的深入研究#不确定

度将在临床检验领域得到广泛应用'
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