
ＲＢＣ检测。（２）ＵＦ５００ｉ误将脂肪球、细菌团块、脱落的真菌孢

子等形态接近ＲＢＣ的有形成分判为ＲＢＣ。在实际操作中，应

联合使用干化学和尿沉渣分析仪进行尿ＲＢＣ检测，并对细菌

阳性标本进行镜检，可有效排除假阳性结果，提高ＲＢＣ检测灵

敏度和特异性。

导致ＵＦ５００ｉ检测 ＷＢＣ假阳性结果的原因主要是将小

圆上皮细胞、裸核上皮细胞、盐类结晶、精子、滴虫等均误判为

ＷＢＣ。干化学分析仪检测 ＷＢＣ假阴性的原因在于其检测

ＷＢＣ的原理是通过试纸带上的吲哚酚酯与粒细胞内的二酯酶

作用后产生颜色变化，而淋巴细胞、嗜酸细胞、单核细胞等无二

酯酶，导致无法检出后述细胞。因此，干化学分析仪与尿沉渣

分析仪 ＷＢＣ检测结果不一致时，应以镜检结果为准。

聚集的上皮细胞、黏液丝、成团的脓细胞、大量细菌、结晶、

假管型、类管型物质均可导致ＵＦ５００ｉ分析仪检测管型假阳性

结果。女性尿标本易受含有较多脱落上皮细胞的阴道分泌物

污染，更易出现假阳性结果。本研究中，临产孕妇尿标本管型

检测假阳性率高达７８．８％，低于类似研究报道的健康者尿标

本检测假阳性率［６８］。对于尿沉渣分析仪检测尿管型阳性的孕

妇标本，应进行干化学分析仪及显微镜检测以排除假阳性。

ＵＦ５００ｉ分析仪检测细菌的结果易受细菌种类、菌体大

小、标本放置时间等因素影响。健康者尿标本ＵＦ５００ｉ分析仪

检测假阳性率较高（２９．７％
［９］、２４．５％

［１０］）。本研究中，临产孕

妇假阳性率高达９１．６％，具体原因有待进一步分析。

综上所述，因受限于检测原理，ＵＦ５００ｉ分析仪检测结果

影响因素较多，标本采集、处理等因素均影响尿标本检测结果。

ＵＦ５００ｉ分析仪与干化学分析仪检测结果不相符，尤其前者检

测临产孕妇尿标本显示管型阳性时，应以镜检结果为准；当出

现大量细菌时，应综合考虑 ＷＢＣ、亚硝酸盐检测结果及患者临

床症状后，再决定是否进行细菌培养。总之，联合采用干化学

分析仪、尿沉渣分析仪及镜检法是尿常规检测的最好方法；对

临产孕妇的检测结果更应综合分析，以确保母婴安全。
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·检验仪器与试剂评价·

医学实验室电化学发光分析系统测量不确定度评价

谢华斌，盛　楠，林永志，叶辉铭，张忠英△

（厦门大学附属中山医院临检中心，福建厦门３６１００４）

　　摘　要：目的　对医学实验室电化学发光检验项目的测量不确定度进行评价。方法　确定并简化罗氏公司 ＭｏｄｕｌａｒＥ１７０全

自动电化学发光免疫分析仪的测量不确定度来源，采用不确定度Ａ类及Ｂ类评价方法，量化各不确定度分量，确定合成不确定度

与测量不确定度。结果　测量不确定度的来源主要包括批内重复性不确定度（ＵＷ）、批间重复性不确定度（ＵＢ）、校准品不确定

度（ＵＣａｌ）、方法偏倚不确定度（ＵＢｉａｓ）；ＵＷ、ＵＢ、ＵＣａｌ、ＵＢｉａｓ与测量不确定度的相关系数分别为０．９４、０．９２、０．９５、１．００，所占比

重分别为９％、９％、２２％、６０％。在相同测量条件下，各检测项目高低浓度水平标本测量不确定度差异有统计学意义（犘＜０．０５）。

结论　正确评价测量不确定度，分析不同因素对测量结果的影响程度，对临床检验工作的质量保证、结果解释、满足医学实验室认

可要求及不同实验室间结果互认都有重要意义。

关键词：测量不确定度；　电化学；　实验室技术和方法

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０１．０４１ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０１００８５０３

　　根据《ＩＳＯ１５１８９医学实验室质量和能力认可准则》的要

求，适用且可能时，实验室应确定检验结果的不确定度［１］。目

前，多数实验室采用室内质控和室间质评结果计算批内、批间

及偏倚的测量不确定度。随着检验医学领域参考测量体系的

建立，部分重要临床检验项目已可由厂商提供校准品溯源与赋

值校准品的不确定度。本研究参考欧洲诊断试剂厂家协会

（ＥＤＭＡ）发布的医学实验室测量不确定度评估方法
［２］，对电化

学发光检验项目的测量不确定进行了评价。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　ＭｏｄｕｌａｒＥ１７０全自动电化学发光免疫分

析仪（简称Ｅ１７０分析仪）及配套 ＡＦＰ、ＣＥＡ、ＣＡ１２５、ＣＡ１５３、

ＣＡ１９９、ＰＳＡ、ｆＰＳＡ、ＦＥＲ、βＨＣＧ、ＩｇＥ、ＴＳＨ、Ｔ３、Ｔ４、ＦＴ３、

ＦＴ４、ＩＮＳ、Ｃ肽、Ｅ２、ＦＳＨ、ＬＨ、ＰＲＬ、ＰＲＯＧ、ＴＥＳＴＯ检测试剂

和个项目校准品ＣａｌＳｅｔ。质控品ＴｕｍｏｒＭａｒｋｅｒＰｌｕｓＣｏｎｔｒｏｌ

（批号５４５０１／２）、ＩｍｍｕｎｏａｓｓａｙＰｌｕｓＣｏｎｔｒｏｌ（批号４０２３１／２）购

自美国ＢＩＯＲＡＤ公司。

·５８·国际检验医学杂志２０１３年１月第３４卷第１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１



１．２　方法

１．２．１　测量不确定度评价程序　分析 Ｅ１７０分析仪测量过

程，确定并简化测量不确定度的来源。利用实验室方法性能验

证中的批内精密度和日常室内质控数据统计的批间精密度作

为不确定度Ａ类评价；利用卫生部临检中心室间质评结果和

厂家提供的校准品不确定度数据作为不确定度Ｂ类评价。采

用以上方法量化各不确定度分量，根据各不确定度分量方差和

的正平方根计算合成不确定度。

１．２．２　不确定度Ａ类评价　（１）批内重复性不确定度：以两

个不同浓度水平质控品为标本，依据ＥＰ１５Ａ２进行批内精密

度评价［３］。计算两个浓度水平检测结果的批内标准差（ＳＷ）及

批内重复性引起的不确定度 ＵＷ＝犛犠／槡狀。（２）批间重复性不

确定度：分别计算近１个月内两个不同浓度水平质控品检测结

果的批间标准差（ＳＢ）及由批间重复性引起的不确定度 ＵＢ＝

犛犅／槡狀。

１．２．３　不确定度Ｂ类评价　（１）方法偏倚不确定度：统计

２００９～２０１０年本实验室参加卫生部临检中心室间质评的结

果。根据比对结果，统计每项结果与靶值的差值（ｄｎ），计算差

值的平均值（ｄｍ）、标准差（Ｓｄｒ）及由方法偏倚引起的不确定度

ＵＢｉａｓ＝ （犱犿／２）
２＋犛犱狉槡

２
［４］
。（２）校准品不确定度：引用厂家提

供的校准品不确定度，由校准溯源导致的不确定度以 ＵＣａｌ

表示。

１．２．４　合成不确定度和测量不确定度的确定　合成不确定

度＝ 犝犠
２＋犝犅

２＋犝犅犻犪狊
２＋犝犆犪犾槡

２；测量不确定度＝合成不确定

度×包含因子ｋ，ｋ＝２。

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１２．０统计学软件分析数据；各

项目不同浓度水平标本的测量不确定度比较采用单因素方差

分析，显著性检验水准为α＝０．０５。

２　结　　果

２．１　ＵＷ、ＵＢ、ＵＣａｌ和ＵＢｉａｓ是构成测量不确定度的主要来源，即

测量不确定度分量，各检测项目的测量不确定度分量及合成不

确定度见表１。在相同测量条件下，各项目高低浓度水平对应

的测量不确定度差异有统计学意义（犘＜０．０５）。

表１　　各项目不确定度分量和测量不确定度

检测

项目

浓度

水平
ＵＷ ＵＢ ＵＣａｌ ＵＢｉａｓ

合成

不确定度

测量

不确定度

ＡＦＰ ９．４０ ０．１０ ０．１２ ０．２４ ０．４７ ０．５５ １．０９

９０．６２ ０．９０ ０．４３ ２．２５ ４．５３ ５．１６ １０．３１

ＣＥＡ ５．７９ ０．０３ ０．０３ ０．０７ ０．２３ ０．２５ ０．４９

４９．１４ ０．３１ ０．２８ ０．６７ １．９７ ２．１２ ４．２４

ＣＡ１２５ ３４．５８ ０．１７ ０．１２ ０．５２ ０．６９ ０．８９ １．７８

９３．８３ ０．５１ ０．８３ １．２８ １．８８ ２．４７ ４．９４

ＣＡ１５３ １８．０４ ０．１１ ０．１５ ０．２７ ０．９０ ０．９６ １．９２

９７．８０ ０．４９ ０．６１ １．２４ ４．８９ ５．１０ １０．２１

ＣＡ１９９ ２１．８７ ０．２５ ０．１７ ０．３３ １．３１ １．３９ ２．７７

８７．５０ ０．４０ １．０８ １．１５ ５．２５ ５．５０ １０．９９

ＰＳＡ ３．６６ ０．０２ ０．０２ ０．１３ ０．１１ ０．１７ ０．３４

３７．７５ ０．１７ ０．１２ １．３４ １．１３ １．７７ ３．５４

ｆＰＳＡ ０．０８ ０．００ ０．００ ０．００ ０．００ ０．０１ ０．０１

７．３６ ０．０３ ０．０５ ０．０４ ０．４４ ０．４５ ０．９０

ＦＥＲ ３２．１１ ０．１９ ０．１７ ０．４８ ０．６４ ０．８４ １．６９

１９５．６９ １．０５ １．６８ ２．５６ ３．９１ ５．０８ １０．１６

βＨＣＧ ９．１８ ０．０４ ０．０６ ０．０５ ０．１８ ０．２０ ０．４０

３６．７０ ０．２２ ０．１７ ０．２６ ０．７３ ０．８３ １．６５

ＩｇＥ ３２０．９６ ２．３５ ０．７４ ３．２２１２．８４ １３．４６ ２６．９３

９０３．３６ ３．４１ ３．５１ ９．０３３６．１３ ３７．５６ ７５．１２

续表１　　各项目不确定度分量和测量不确定度

检测

项目

浓度

水平
ＵＷ ＵＢ ＵＣａｌ ＵＢｉａｓ

合成

不确定度

测量

不确定度

ＴＳＨ １．６０ ０．０１ ０．００ ０．０１ ０．０６ ０．０７ ０．１３

８．７４ ０．０６ ０．０４ ０．０５ ０．３５ ０．３６ ０．７２

Ｔ３ ２．３０ ０．０１ ０．０１ ０．０４ ０．０９ ０．１０ ０．２０

５．３７ ０．０２ ０．０５ ０．０８ ０．２１ ０．２３ ０．４７

Ｔ４ ８６．３３ ０．５９ ０．５５ ２．１６ ２．５９ ３．４７ ６．９３

１６４．０８ １．３９ ０．９７ ４．４２ ４．９２ ６．８３ １３．６６

ＦＴ３ ５．９２ ０．０４ ０．０４ ０．０６ ０．１８ ０．２０ ０．３９

２３．８３ ０．１３ ０．１７ ０．２１ ０．７１ ０．７８ １．５５

ＦＴ４ １４．５８ ０．０５ ０．１０ ０．２０ ０．５８ ０．６３ １．２６

４９．８５ ０．３０ ０．３９ ０．７６ １．９９ ２．１９ ４．３８

ＩＮＳ １８．９９ ０．０３ ０．２２ ０．０９ ０．５７ ０．６２ １．２３

９９．４７ ０．２２ ０．６５ ０．７４ ２．９８ ３．１５ ６．３０

Ｃ肽 １．２５ ０．００ ０．０１ ０．０１ ０．０５ ０．０５ ０．１０

４．９８ ０．０１ ０．０３ ０．０６ ０．２０ ０．２１ ０．４２

Ｅ２ ９６．３４ ０．６４ ０．８７ ０．９６ ２．８９ ３．２３ ６．４６

５１２．７２ ２．３８ ２．５２ ５．１２１５．３８ １６．５８ ３３．１６

ＦＳＨ １４．２４ ０．１１ ０．０２ ０．２１ ０．５７ ０．６２ １．２４

４２．９２ ０．３１ ０．２４ ０．５８ １．７２ １．８５ ３．７１

ＬＨ １０．１５ ０．０７ ０．１１ ０．１５ ０．２０ ０．２９ ０．５７

５１．０８ ０．３２ ０．２７ ０．８２ １．０２ １．３７ ２．７４

ＰＲＬ １１．９４ ０．０８ ０．０３ ０．１２ ０．３６ ０．３９ ０．７７

４０．１５ ０．２３ ０．３０ ０．３５ １．２０ １．３１ ２．６２

ＰＲＯＧ ７．６６ ０．０４ ０．０５ ０．１５ ０．３１ ０．３５ ０．７０

１７．０５ ０．１０ ０．１９ ０．３３ ０．６８ ０．７９ １．５８

ＴＥＳＴＯ ２．４４ ０．０２ ０．０２ ０．０４ ０．１２ ０．１３ ０．２６

６．１０ ０．０３ ０．０４ ０．０８ ０．３１ ０．３２ ０．６４

２．２　各测量不确定度分量与测量不确定度的相关性及所占比

重见表２，４个测量不确定度分量与测量不确定度均具有相关

性，其中ＵＢｉａｓ与测量不确定度相关性最强，所占比重最大。

表２　　各测量不确定度分量与测量不确定

　　度的相关性及所占比重

统计学指标 ＵＷ ＵＢ ＵＣａｌ ＵＢｉａｓ

相关系数 ０．９４ ０．９２ ０．９５ １．００

平均比重（％） ９ ９ ２２ ６０

３　讨　　论

测量不确定度是与测量结果相关联的参数，用于表征合理

赋予被测量之值的分散性，是定量说明测量结果质量的参数，

也是保证检测质量的重要因素。ＩＳＯ１５１８９要求对检验结果的

不确定度进行评价时，应考虑所有重要的不确定度分量。不确

定度来源包括采样、样品制备、样品的选择、校准品、参考物质、

输入量、设备、环境条件、样品状态和操作人员变更等。

电化学发光免疫分析系统是由试剂、仪器和校准品组成的

密不可分的完整系统。本研究中在评价电化学发光检验项目

测量不确度时引入了 ４ 个重要的分量，即 ＵＷ、ＵＢ、ＵＣａｌ

和ＵＢｉａｓ。

可溯源的校准品可定量评估由校准引入的系统误差。目

前，校准实验室已经使用并在逐步完善测量不确定度的评价，

但医学实验室目前尚未普遍接受以不确定度来表述测量质量，

这与误差理论已使用多年，多数实验室工作人员以经验评价测

量误差，且无法获得用于评价临床实验室测量不确定度的关键

因素校准品的不确定度有关。随着欧洲主要国家开始执行体

外诊断试剂法令，多数国外厂家和少部分国内厂家已能提供校

准品的不确定度。陈文祥等［５］也指出不确定度可用的信息包
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括厂家提供的校准物定值溯源性和不确定度报告、室内质控和

室间质评数据、方法验证实验结果、文献报道的分析前变异及

干扰或特异性实验结果等。本研究中，ＵＣａｌ与测量不确定度的

相关系数及其所占比重分别为０．９５和２２％，与其他３个分量

比较，相关性和比重都不能忽略，说明应使用可溯源的校准品

以尽量减少仪器检测的系统误差，降低测量不确定度。

批内和批间重复性数据可用于评价不确定度。临床检验

室内质控工作为评价不确定度带来很大的方便。不确定度是

指在统计控制状态下赋予被测量之值的分散性，而室内质控工

作要达到的目的正是使整个临床标本测量工作处于统计控制

状态下，因而室内质控所得出的分散性可代表临床标本在统计

控制状态下的分散性［６］。使用室内质控数据评价不确定度，不

仅考虑了仪器在测量中的不确定度，而且也包括了测量相关的

其他因素（如样品状态、环境条件、操作人员变更等）。

本研究中结果显示，ＵＢ、ＵＷ、ＵＣａｌ、ＵＢｉａｓ均是医学实验室检

测项目测量不确定度的要素。其中，ＵＢｉａｓ与测量不确定度的

相关性最强，所占比重最大，说明医学实验室应严格做好室内

质控工作，并定期参加室质评活动，有效监测实验室检测质量，

为实验室制定质量保证计划提供有效依据［７１０］。

不确定度大小和待测样品浓度相关。相同测量条件下，高

低浓度样品测量不确定度差异显著。测量不确定度是与某一

特定报告数值相关联的参数，不同测量数值的不确定度是不同

的，因此医学实验室应在给定浓度下评估项目的测量不确

定度。

一般认为，测量不确定度是经典误差理论发展的产物。误

差是测量结果和真值之差，由于真值往往是不可知的，故误差

仅为理想的概念，不可能被确切地知道。但不确定度能够以一

个区间的形式表示，当对一个分析过程和所规定样品类型进行

评价时，可适用于其所描述的所有测量值。相对于误差而言，

不确定度在用词、意义、评价原理等方面更具合理性，应用范围

也更加广泛［５］。

综上所述，正确评价医学实验室测量不确定，分析不同因

素对测量结果的影响程度，对临床检验工作的质量保证、结果

解释、满足医学实验室认可要求及不同实验室间结果互认都有

重要意义。

参考文献

［１］ 中国合格评定国家认可委员会．ＩＳＯ１５１８９医学实验室质量和能

力认可准则［Ｓ］．北京：中国合格评定国家认可委员会，２００７．

［２］ ＥｕｒｏｐｅａｎＤｉａｇｎｏｓｔｉｃ ＭａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒｓＡｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ．Ｅｓｔｉｍａｔｉｏｎｏｆ

ｕｎｃｅｒｔａｉｎｔｙｏｆｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｉｎｍｅｄｉｃａｌｌａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓ［Ｍ］．Ｂｒｕｓ

ｓｅｌｓ，Ｂｅｌｇｉｕｍ：ＥＤＭＡ，２００６．

［３］ ＮＣＣＬＳ．ＥＰ１５Ａ２Ｕｓｅｒｄｅｍｏｎｓｔｒａｔｉｏｎｏｆｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｆｏｒｐｒｅｃｉ

ｓｉｏｎａｎｄａｃｃｕｒａｃｙ．Ａｐｐｒｏｖｅｄｇｕｉｄｅｌｉｎｅ［Ｓ］．Ｗａｙｎｅ，ＰＡ，ＵＳＡ：ＮＣ

ＣＬＳ，２００６．

［４］ 陈孝红，杨红英，邰文琳，等．利用室内质控和室间质评资料计算

不确定度［Ｊ］．国际检验医学杂志，２００９，３０（２）：１９４１９５．

［５］ 陈文祥，申子瑜，杨振华．临床检验中的测量不确定度［Ｊ］．中华检

验医学杂志，２００７，３０（９）：９６７９７１．

［６］ 张雯艳，孙庆霞，丁家华．测量不确定度及其在临床检验中的应用

［Ｊ］．中华检验医学杂志，２００６，２９（７）：５９０５９２．

［７］ 徐国宾．也谈临床检验测量的不确定度［Ｊ］．临床检验杂志，２０１１，

２９（９）：６４１６４２．

［８］ 肖静，高月霞，杨梅，等．检验医学中测量不确定度评定的统计学

剖析［Ｊ］．中国卫生统计，２０１１，２８（４）：４７０４７３．

［９］ 朱美财，王红，马红雨，等．关于医学实验室不确定度的评估［Ｊ］．

医疗卫生装备，２０１０，３１（２）：９０９２，９４．

［１０］王治国，王薇，李小鹏．测量不确定度及其在临床检验中应用［Ｊ］．

中国卫生统计，２００５，２２（２）：８５８６．

（收稿日期：２０１２０９０１）

·检验仪器与试剂评价·

ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００分析系统精密性及交叉污染率性能验证

苗晋华，杜叶平，武春梅

（中国人民解放军第二六四医院检验科，山西太原０３０００１）

　　摘　要：目的　对ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００超顺磁微粒子化学发光免疫分析系统（简称 ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００分析系统）进行精密性及交叉

污染率验证。方法　通过与ＡＲＣＨＩＴＥＣＴｉ２０００分析系统进行重复性实验比对，分析批内变异系数以判断其精密度。同时分析

ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００分析系统加样针交叉污染率。结果　ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００分析系统精密性和交叉污染率均符合厂家规定的性能指标。

结论　ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００分析系统装置状态良好，能够达到厂家所标示的性能标准，并能满足实验室检测所需条件。

关键词：ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００；　精密性；　污染率

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０１．０４２ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０１００８７０３

　　根据美国病理家协会（ＣＡＰ）要求及《ＩＳＯ１５１８９：医学实验

室认可标准》的要求，在新引入仪器设备时或开展新项目时，需

对实验数据进行方法学验证［１］。现将 ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００超顺磁

微粒子化学发光免疫分析系统（简称 ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００分析系

统）精密度、交叉污染率验证实验结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００分析系统（威海威高）、ＡＲ

ＣＨＩＴＥＣＴｉ２０００分析系统（美国雅培）及配套试剂、校准品及

质控品。

１．２　方法

１．２．１　精密性实验　以变异系数（犆犞）反映分析系统的精密

度，犆犞越小精密度越好，反之越差。以ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００和ＡＲ

ＣＨＩＴＥＣＴｉ２０００分析系统对高、低浓度ＣＡ１５３标本进行重复

性检测。

１．２．２　加样针交叉污染实验　以ＡｕｔｏｌｕｍｉＳ２０００分析系统检

测人绒毛膜促性腺激素（ＨＣＧ）、乙型肝炎表面抗原（ＨＢｓＡｇ）

高、低浓度标本，按表１～２实施加样方案。通过暗计数（以手

工加样代替加样针自动加样，排除加样针可能存在的干扰因素

及测量室内因非加样针因素导致的光污染），测量高、低值光检

液，加样方案见表３。按如下公式计算加样针交叉污染率：加

样针交叉污染率＝整体交叉污染率－测量室交叉污染率。

１．３　统计学处理　采用ＥｘｃｅｌＳＰＳＳ１１．５记录实验数据，并计
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