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·临床研究·

Ｎｏｒｄｅｒｔｅｓｔ准则评价１３项生化检测项目的测量不确定度

汪旭强，方洁芸

（甘肃省天水市第三人民医院　７４１０００）

　　摘　要：目的　评价１３项生化检测项目的测量不确定度。方法　收集甘肃省天水市第三人民医院检验科２０１４年１３项生化

检测项目的室间质评结果与２０１４年７－１２月实验室室内质控数据，利用Ｎｏｒｄｅｒｔｅｓｔ准则计算与偏倚和精密度有关的不确定度分

量，然后评估合成标准不确定度和扩展不确定度。结果　１３项检测指标中，碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、总蛋白（ＴＰ）、清蛋白（Ａｌｂ）、总胆

红素（ＴＢｉｌ）、尿素氮（ＵＲＥＡ）、三酰甘油（ＴＧ）、Ｃａ等项目的扩展不确定度值超出了目标不确定度要求。丙氨酸氨基转移酶

（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、谷氨酰氨基转移酶（γＧＴ）、肌酐（Ｃｒ）、总胆固醇（ＴＣ）、葡萄糖（ＧＬＵ）等项目的扩展不确

定度值符合目标不确定度要求。结论　Ｎｏｒｄｅｒｔｅｓｔ准则评价实验室测量不确定度时简便可行，适用于评估常规检测项目结果的

测量不确定度。

关键词：Ｎｏｒｄｅｒｔｅｓｔ准则；　生化项目；　不确定度
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　　测量不确定度，是表征合理地赋予被测量之值的分散性，

与测量准确度负相关，其客观地反映测量结果的可靠性［１］。不

确定度值越小，测量水平越高，测量结果的使用价值越大。

ＩＳＯ１７０２５《校准和检测实验室能力的要求》、ＩＳＯ１５１８９《医学实

验室质量和能力专用要求》明确提出：实验室“必要且可能时”

应提供测试结果的测量不确定度。结合医学实验室的工作实

际，相关研究认为，Ｎｏｒｄｅｒｔｅｓｔ准则适宜于评价实验室常规检

测项目的测量不确定度［２３］。本研究依据《医学实验室测量不

确定度评价与表达》标准讨论稿［４］，利用 Ｎｏｒｄｅｒｔｅｓｔ准则对１３

项常规生化检测项目的不确定度进行了评价，为测量不确定度

在临床实验室中的应用提供实践经验。

１　资料与方法

１．１　一般资料　收集本院检验科２０１４年７－１２月常规化学

检测项目室内质控数据。收集甘肃省临床检验中心２０１４年全

年临床生化室间质评结果，每个质评结果可得到室间质评公认

值犮狅狀狊；本实验室测量值狓犻；全部室间质评数据得出的实验室

间测量相对复现性犛犚。

１．２　仪器与试剂　迈瑞ＢＳ８００全自动生化分析仪及配套试

剂与校准品。检测项目：丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、天门冬氨

酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、谷氨酰氨基转移酶

（γＧＴ）、总蛋白（ＴＰ）、清蛋白（Ａｌｂ）、总胆红素（ＴＢｉｌ）、尿素氮

（ＵＲＥＡ）、肌酐（Ｃｒ）、三酰甘油（ＴＧ）、总胆固醇（ＴＣ）、葡萄糖

（ＧＬＵ）共计１３项。

１．３　检测方法　室内质控品、室间质评物的测定等同患者样

本，严格按照仪器说明书进行操作。

１．４　统计学处理　Ｎｏｒｄｅｒｔｅｓｔ准则评估测量不确定度时，主

要依据不精密度和偏倚这两个分量来源。不精密度通常用室

内质控测量复现性（犛犚犠）表示，其数值就是实验室室内质控图

的标准差。常通过以下公式计算相对实验室内测量复现性（％

犚犛犇犚犠）：％犚犛犇犚犠＝犛犚犠／狓×１００％。

　　偏倚引出的不确定度称偏倚不确定度（狌犫犻犪狊），常用“与偏

倚相关的相对不确定度（％狌犫犻犪狊）”表示，Ｎｏｒｄｅｒｔｅｓｔ准则提出计

算这一参数时的术语包括：方法与实验室相对偏倚 （％

犚犕犛犫犻犪狊）；多次公认值均值的相对标准不确定度（％狌犮狉犲犳）。该

分量的计算公式为％狌２犫犻犪狊＝％犚犕犛
２
犫犻犪狊＝％犚犕犛

２
犫犻犪狊＋％狌

２
犮狉犲犳。

本研究利用甘肃省临床检验中心室间质评结果作为评价不确

定度依据，通过如下步骤计算测量不确定度：①每次室间质评

测量结果的相对偏倚（％犫犻）：％犫犻＝
（狓犻－犮狅狀狊）

犮狅狀狊
×１００。②计

算％犚犕犛犫犻犪狊：％犚犕犛犫犻犪狊＝
Σ（％犫犻）２

槡 狀
，狀为质评的次数。③计

算％狌犮狉犲犳：％狌犮狉犲犳＝Σ
％犚犛犇犚

槡犿
×
１

狀
，犿为每次质评的实验室数，

狀为室间质评的次数，％犚犛犇犚 为每次室间质评时实验室间的

相对复现性。④计算％狌犫犻犪狊：％狌犫犻犪狊＝ ％狌２犮狉犲犳＋％犚犕犛
２

槡 犫犻犪狊。

⑤计算合成不确定度（狌犮）：狌犮＝ ％狌２犫犻犪狊＋狊
２

槡 犚犠。⑥计算扩展不

确定度犝：犝＝狌犮×２，取包含因子犓＝２（９５％可信区间）。

２　结　　果

２．１　１３项检测项目的不确定度分量、标准合成不确定度及扩

展不确定度的结果　见表１。

表１　　１３项检测项目的不确定度

项目 ％犚犛犇犚犠 ％犚犕犛犫犻犪狊 ％狌犮狉犲犳 ％狌犫犻犪狊 狌犮 犝

ＡＬＴ １．３０ ３．９５ ０．７８ ４．０２ ４．２３ ８．４５

ＡＳＴ １．５５ ６．０１ ０．７７ ６．０６ ６．２６１２．５２

ＡＬＰ ９．６２ １２．３７ ０．９８ １２．４１ １５．７０３１．４０

γＧＴ １．０７ ３．１４ ０．７６ ３．２２ ３．４０ ６．８０

ＵＲＥＡ ２．８７ ２．２７ ０．６４ ２．３６ ３．７１ ７．４３

Ｃｒ ２．５３ ３．４３ ０．７６ ３．５２ ４．３３ ８．６７

ＴＰ １．２１ １．７５ ０．９４ １．９８ ２．３２ ４．６５

Ａｌｂ １．７３ ５．０７ ０．３８ ５．０８ ５．３７１０．７４

ＴＢｉｌ ７．０１ ４．８６ １．４１ ５．０６ ８．６４１７．２９

Ｇｌｕ １．９４ ２．０２ ０．４１ ２．０６ ２．８３ ５．６６

ＴＣ ２．９４ １．３２ ０．３７ １．３６ ３．２４ ６．４８

ＴＧ １．３８ ３．０１ ０．７１ ３．０９ ３．３８ ６．７７

Ｃａ ２．２８ ６．３１ ０．９４ ６．３８ ６．７７１３．５５

２．２　与目标不确定度的比较　将１３项检测项目的不确定度

·９０１·国际检验医学杂志２０１７年１月第３８卷第１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１７，Ｖｏｌ．３８，Ｎｏ．１



评价结果与目标不确定度比较，ＡＬＰ、ＴＢｉｌ、ＴＰ、Ａｌｂ、ＴＧ、Ｃａ、

ＵＲＥＡ等项目的扩展不确定度评价结果超出了目标不确定度

要求。

３　讨　　论

　　医学实验室的主要任务是通过测量对人体标本中被测量

物质赋值，所赋值的准确性和可靠性直接影响到疾病的诊断、

治疗方案的确定和疗效的观察。实验室检测项目的测量不确

定度是评价标本赋值使用价值的尺度，不确定度值越小，测量

水平越高，测量结果的使用价值越大，反之亦然。ＩＳＯ１７０２５和

ＩＳＯ１５１８９对医学实验室的测量不确定度提出了明确要求，原

卫生部临床检验中心与中国合格评定国家认可委员会联合，于

２０１０年起草了《医学实验室测量不确定度评价与表达标准》的

讨论稿［４］，原卫生部临床检验中心２０１２年１２月发布 ＷＳ／Ｔ

４０３２０１２标准，即《临床生物化学检验常规项目分析质量指

标》，标准中提出了“评价检验结果不确定度的实验室可将本标

准总误差作为目标扩展不确定度”。近年来，国内学者就实验

室不确定度评价进行了积极的实践。

不确定度的评价效果，其要求高于目前国内实验室室间质

评的总允许误差。因此，通过不确定度的评价，可发现实验室

前的测量结果的质量问题，并提供解决问题的思路，指导实验

室的质量管理，促进检验质量的持续改进，不断提高检测结果

的准确性。本研究结果表明，１３项生化指标的室间质评结果

均合格，但依目标不确定度的评价，ＡＬＰ、ＴＢｉｌ、ＴＰ、Ａｌｂ、ＴＧ、

Ｃａ、ＵＲＥＡ等项目，扩展不确定度值超出“临床生物化学检验

常规项目分析质量指标”的要求，ＡＬＰ、ＴＰ、Ａｌｂ、ＴＧ、Ｃａ、ＵＲＥ

Ａ项目所占的比重均大于６０％，提示这些项目需要在系统效

应方面进一步改进工作；ＴＢｉｌ的 占 的比重均为６６％，说明该

项目须提高室内质控的精密度。

综上所述，笔者认为，Ｎｏｒｄｅｒｔｅｓｔ准则利用室内质控和室

间质评数据评价实验室常规项目的测量不确定度，方法简便，

数据易获得，可操作性强，适用于目前常规临床实验室的不确

定度评价。同时，临床实验室应积极参加更高级别的室间质评

活动，以增加不确定度评价结果的使用价值。
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血液成分制备过程中血液报废情况调查分析

严晓芸，范恩勇△

（江苏省扬州市中心血站　２２５００７）

　　摘　要：目的　探讨本血站在血液成分制备过程中不合格血液报废情况以及原因分析和预防对策。方法　对２０１３－２０１４年

本血站在成分制备过程中，不同血液制品报废的情况进行回顾性统计。结果　２０１３－２０１４年扬州市中心血站成分科制备了２８５

６７３．７５Ｕ的血液制品，总报废的７７９８Ｕ血液成分制品中，脂血和溶血引起的报废最高（报废率分别为７．７８％和２．３７％）。结论

　征询体检、初筛、采集、贮存运输、成分制备以及制备过程中的各个环节均可能造成血液的不必要浪费，加强献血前的征询工作，

减少脂浆的报废率；尽可能地缩短过滤前的血液存放时间，及时过滤，最大化的保证血液成分的合格率，确保血液质量和输血安

全。

关键词：血液制品；　成分制备；　血液报废；　脂血；　溶血
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　　随着输血医学技术的发展，输血治疗仍为当前不可替代的

一种治疗手段，越来越受到采供血机构和临床医疗机构的重

视，安全输血与血液质量已成为当今国内外临床治疗中最关注

的问题之一。同时，为最大化的充分利用血液资源，提高血液

制品的治疗效果，血液成分制品已被广泛推广和应用于临床，

并被各临床机构普遍认可和接受。此外，成分输血也成为评价

一个临床医疗机构技术水平的一项重要指标，对于血液安全和

科学合理用血起着重要的推动作用和意义。特别是近年来，采

血量的上升速度远远跟不上临床用血的逐年快速上升速度，由

此造成的采供不平衡矛盾时有发生。因此，如何能尽可能地提

高血液的合格率，最大化的降低血液报废，成为当前采供血机

构积极面对的课题。本文就血液成分制备过程中血液报废情

况进行回顾性调查分析，旨在提高血液成分制备的合格率，减

少血液制品的不必要浪费，起到开源节流的目的。笔者对

２０１３－２０１４年扬州市中心血站血液成分制备过程中不合格血

液报废情况进行回顾性调查，并进行了原因分析，取得了较好

的效果，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　所有资料均来自扬州市中心血站２０１３－

２０１４年街头和团体无偿献血者，年龄均在１８～５５周岁，按《献

血者健康检查标准》进行征询、体检、初筛，合格后献血，献血量

为２００～４００ｍＬ。所采用血袋Ｔ２００、Ｔ４００为上海输血技术

有限公司；Ｔ３００为山东威高股份有限公司。

１．２　方法　全血采集后在（４±２）℃的低温冰箱保存，按照血

液成分制备相关ＳＯＰ进行血液分离制备，将血液制备过程中

不合格血液进行标注、隔离和进一步处理。

·０１１· 国际检验医学杂志２０１７年１月第３８卷第１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１７，Ｖｏｌ．３８，Ｎｏ．１
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