
能对整个基因组的染色体数目和结构异常同时进行检测。因

此这些技术不能完全替代常规的骨髓染色体分析，临床及实验

室应视患者情况联合应用，骨髓染色体核型分析仍然是诊断疾

病、判断预后及疗效监控的首选，为血液病患者的诊断、治疗、

预后、疗效监测等提供重要有效的依据。
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·临床研究·

区域化多实验室检测项目测量不确定度综合评估报告

宗春辉１，赵　辉
１，王远忠２，王玉兰３，李　刚

４

（１．山东省泰安出入境检验检疫局　２７１０００；２．山东省济南出入境检验检疫局　２５００１４；

３．山东省日照出入境检验检疫局　２７６８０８；４．山东省济宁出入境检验检疫局　２７２０００）

　　摘　要：目的　分析影响测量不确定度的因素，评估实验室检测项目的测量不确定度。依据测量不确定度对测量进行合格评

定，进一步提高检验结果的质量。方法　采用“自上而下”的方法评定与测量过程相关的实验室检测项目检验结果的不确定度，利

用实验室内测量复现性数据评定测量不确定度，利用各实验室提供的各检测项目的质控数据分别计算测量平均值、标准偏差（狊）

和变异系数（犆犞）。结果　狊和犆犞 在数值上与实验室内测量复现性引入的测量不确定度和实验室内测量复现性引入的相对测量

不确定度相等，得出５个实验室各个检测项目的测量不确定度各分量。结论　利用从室内质控中获得的测量数据计算出的狊和

犆犞 可以真实、可靠地反映检测数据的分散性，依此可以评估检测项目的测量不确定度。

关键词：医学实验室；　测量不确定度；　测量不确定度分量；　标准差；　变异系数

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１７．０４．０４５ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１７）０４０５４４０２

　　测量不确定度是表征合理地赋予被测量之值的分散性，与

测量结果相联系的参数。测量不确定度的评估在检验医学中

越来越多地被应用，用于提高检验结果质量。根据测量不确定

度的定义，测量不确定度的大小与评定时所考虑的因素有关。

医学实验室中检验结果受到多方面的影响，通过测量不确定度

的评估可得知导致结果不确定的主要因素是什么，进而可进行

改进。医学实验室中检测项目的测量不确定度影响因素很多，

在测量过程中有许多引起测量不确定度的来源，可包括采样、

样品制备、样品部分的选择、校准品、参考物质、输入量、所用设

备、环境条件、样本状态和操作人员的变更［１］。当不确定度与

检测结果有效性或应用相关，或当客户的指令中有要求，或当

不确定度影响到规范限度的符合性时，检测报告中还需要包括

有关不确定度的信息［２］。然而，对医生来说，大多数测量不确

定度的数据似乎没有直接的临床价值，但在特定临床机构中它

可能有利于患者治疗。对于实验室来说，理解和掌握检测报告

的临床应用很重要，如果报告明显影响临床解释和患者治疗，

实验室应识别测量不确定度的各种信息。

１　材料与方法

１．１　标本来源　以实验室典型检测项目生化丙氨酸氨基转移

酶（ＡＬＴ）的质控品作为样品，在各次检测试验中均使用该质

控品进行质量控制。

１．２　方法　实验室用于检测该项目的设备全自动生化分析

仪，各实验室所用设备厂家型号均为常规所用仪器。实验室各

检测项目常规使用的检测试剂，其规格、批号等在实验室内均

可溯源。按照ＣＮＡＳＴＲＬ００１：２０１２《医学实验室测量不确定

度的评定与表达》技术报告的指导，经分析实验室各检测项目

所使用的检测方法或检测系统，可采用自上而下的方法评定与

测量过程相关的实验室检测项目检验结果的不确定度。测量

不确定度是经典误差理论不断发展和完善而来的，两者之间存

在必然联系［３４］。从理论上讲，“自上而下”方法评定测量不确

定度是基于正确度和实验室内测量复现性进行测量不确定度

评定的方法。偏移（系统误差）和实验室内测量复现性（随机误

差）是实验室分析（测量）过程测量不确定度的最重要的两个分

量。因此，利用实验室内测量复现性数据评定测量不确定度，

使实验室内测量复现性引入的测量不确定度分量为测量复现

性与相对的实验室内测量复现性的比值，在量值上是相等的，

只是表达的含义不同［５］。收集５个捆绑实验室典型检测项目

的室内质控数据，生化项目选择 ＡＬＴ。收集各实验室每个检

测项目最近的６０个室内质控数据，计算标准差（狊）和变异系数

（犆犞）。此时的狊和犆犞 在数值上与实验室内测量复现性引入
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的测量不确定度和实验室内测量复现性引入的相对测量不确

定度相等［５］。由此，得出实验室各检测项目的实验室内测量复

现性引入的测量不确定度ＵＡ＝狊和实验室内测量复现性引入

的相对测量不确定度ＵＡＲＥＬ＝犆犞等。

１．３　统计学处理　利用ＳＰＳＳ１２．０计算各项目狊和犆犞。从而

在数据上得出各实验室各检测项目的标准不确定度和扩展不

确定度等。

２　结　　果

通过统计分析得出生化 ＡＬＴ的标准不确定度和扩张不

确定度等见表１。依据测量不确定度，对测量进行合格评定时

可得到３种结果：当测量值处于规定范围（规范上限 ＵＳＬ，规

范下限ＬＳＬ）两侧以扩展测量不确定度为半宽的范围内时合格

评定为合格，即ＬＳＬ＋Ｕ＜犢＜ＵＳＬＵ；当测量结果位于被扩

展测量不确定度扩大了的公差区域外时合格评定为不合格，即

犢＜ＬＳＬＵ或犢＞ＵＳＬ＋Ｕ；当测量结果犢 位于任何一个不确

定区时合格评定结果为不确定，即ＬＳＬＵ＜犢＜ＬＳＬ＋Ｕ 或

ＵＳＬＵ＜犢＜ＵＳＬ＋Ｕ
［６］。测量不确定度的评定对于实验室在

提高检验质量，提升室间质评及能力验证水平方面有很大

帮助。

表１　　ＡＬＴ各实验室测量不确定度评估结果

实验室名称 仪器设备 试剂品名
质控品

生产商

标准

不确定度

相对标准

不确定度（％）

扩展不确定度

（Ｋ＝２，Ｕ＝２狊）

相对扩展不确定度

（Ｋ＝２，ＵＲＥＬ＝２犆犞，％）

济南 ＣｏｂａｓＣ５０１ 瑞士罗氏 瑞士罗氏 ５．４６ ５．０４ １０．９２ １０．０８

泰安 科华１２００ 科华 朗道 ３．１７ ５．６０ ６．３４ １１．２

日照 ＢＳ３００ 迈瑞 迈瑞 ２．５ ４．９３ ５．００ ９．８６

济宁 ＢＳ４００ 长征 朗道 ２．３４ ６．２０ ４．６８ １２．４０

潍坊 ＢＳ３００ 荣盛 朗道 ２．５２ ７．５５ ５．０４ １５．１０

３　讨　　论

随着检测仪器日益先进，自动化程度的不断提高，医学实

验室许多与检测结果相关的因素都由仪器自动处理。全自动

化分析仪检测样品时样品加样、加反应试剂、反应温度及时间

等控制都由仪器自动完成，作为一个整体很难对检测系统单个

分量带来的不确定度进行分析。不确定度是表征合理地赋予

被测量之值的分散性，是与测量结果相联系的参数，所有影响

测量结果的不确定度分量，是全面分析各因素对测量结果影响

的因素。

本文通过测量的狊来评价检验结果的质量，通过对有限的

信息进行测量不确定度的评定，其实质也正是利用这些信息来

进一步提高检验结果的质量。狊是通过对被测量结果进行若

干次可重复的测定，并通过统计学方法分析得出的参数，两者

都反映检测结果离散程度。因为室内质控所使用的质控品，经

过完整的测量过程并表达与常规样本类似的基本方法，则可根

据质控数据计算出来的狊就是实验室内测量复现性，也由于实

验室室内质控计划是每一批次实验时，均测量某一特定浓度的

质控品一次，所以，可分别计算测量平均值、狊和犆犞，此时的狊

和犆犞 在数值上与实验室内测量复现性引入的测量不确定度

和实验室内测量复现性引入的相对测量不确定度是相等的。

考虑仪器自身及其加样、加试剂，环境（温度、湿度等）、仪器读

数和结果计算以及定标品制备等带来的随机误差，用自动化分

析仪测定的质控品量值，所得的数据包含了上述各因素存在时

带来的不确定度。此评估方法样品符合检测要求（无脂血、溶

血等），并忽略质控品的瓶间差异和与样品的基质差异［７］。

目前，国内医学实验室的标准物质多为无证标准物质，对

标准物质的定值也没有不确定度的说明，由此带来的不确定度

可在每次定标后的检测结果中反映出来。室内质控工作要达

到使整个实验检测样品的检测工作处于统计控制的状态下的

目的，故室内质控所得出的分散性可以代表实验检测样品在统

计控制状态下的分散性；由于定量分析的室内质控工作贯穿于

每次的检测过程中，利用从室内质控中获得的测量数据计算出

的狊和犆犞 可以真实、可靠地反映检测数据的分散性，依此评

估测量不确定度是可行的。随着测量不确定度在临床实验室

中应用方案的探讨及研究，在不久的将来可能得到一套科学使

用的测量不确定度评定方案，从而使医学实验室的检验结果具

有更广泛的诊断和治疗监测作用。
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