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参考测量程序测定血清三酰甘油水平的测量不确定度评定
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要"目的
!

以血清三酰甘油"

0̀

#为例!探讨临床生化检验的不确定度评定方法%方法
!

建立测量血

清
0̀

水平的参考测量程序!使用)

K(==(D1C

G

*的方法对各不确定度分量的来源进行分析!并对各不确定度分量

分别进行评定%通过合成标准不确定度!进一步计算获得血清
0̀

水平的测量扩展不确定度%结果
!

实验室

测量得到朗道常规生化质控水平
"0̀

的平均水平为
*2*%DD(H

'

U

!合成标准测量不确定度结果为
%2%$

DD(H

'

U

!在
5!3CE

其水平的测量不确定度为"

*2*%d%2%5

#

DD(H

'

U

!

Sl"

&实验室测量得到朗道常规生化质

控水平
40̀

的平均水平为
"25+DD(H

'

U

!合成标准测量不确定度结果为
%2%$DD(H

'

U

!在
5!3CE

其水平的测

量不确定度结果为"

"25+d%2"%

#

DD(H

'

U

!

Sl"

%结论
!

建立了血清
0̀

的测量不确定度评定方法!为临床生

化检验不确定度的评定提供了有效的参考依据&对于促进临床实验室管理标准化!提高临床生化检验质量有指

导意义%

关键词"三酰甘油&
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参考测量程序&
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随着国内体外诊断技术和计量学溯源的不断发

展#检验标准化在检验医学领域逐渐得到重视)

*1"

*

(

临床检验中不确定度的影响因素一般包括!对被测量

的定义不完善+抽样缺乏代表性+添加剂的干扰+离心

条件+贮存条件+日间或批间不精密度+系统误差+标

本缺乏特异性+校准物的赋值等)

4

*

(血清三酰甘油

$

0̀

%作为
0̀

的一项重要的临床生化检验指标#对

于临床诊断具有重要的指导作用)

$

*

(国内外均推荐

-̀̂ 1-7-

法作为
0̀

的临床测定方法#生产商试剂

盒大多数采用该方法)

!

*

(检验结果的准确性将影响

疾病诊断+治疗方案的准确性及合理性)

+

*

(从产品质

量改进和更好应用测量结果的角度出发#本研究分析

检测过程中的风险#在
_̀6

理论基础上进一步考虑

了由分辨力引入的标准不确定度#建立了对
0̀

测量

不确定度评定的方法(

$

!

材料与方法

$2$

!

仪器与试剂
!

日立全自动生化分析仪$证书编

号!

acUX"%*+%%4$

%(可 调 移 液 器#证 书 编 号!

'

$$%*

'
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年
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./UX"%*+%$!"

(所用仪器均由中山市质量计量监督

检测所进行检定#在校准有效期内(

0̀

测定试剂盒

$

-̀̂ 1-7-

法%由中山市创艺生化工程有限公司生

产#在使用有效期内(

$2/

!

方法

$2/2$

!

定义被测量
!

采用
-̀̂ 1-7-

法试剂盒测量

血清
0̀

水平$

DD(H

"

U

%(其测量原理为!标本中的

0̀

在脂蛋白脂肪酶的作用下水解成甘油和脂肪酸#

甘油在甘油激酶的催化下和
70-

一起反应生成甘

油
141

磷酸和
7X-

#其中的产物甘油
141

磷酸在甘油
141

磷酸氧化酶的氧化下生成磷酸二羟丙酮和过氧化氢#

最后过氧化氢在过氧化物酶的催化下与
$1

氨基安替

比林和苯酚反应生成红色化合物醌亚胺(醌亚胺在

波长
!$+9D

处有最大吸收峰(标本中
0̀

的水平与

全自动生化分析仪在
!$+9D

处测得的吸光度的变化

值呈正比#从而得到测量范围内血清
0̀

水平(

$2/2/

!

识别测量不确定度的来源
!

分析前步骤包

括!校准品和质控品的复溶+仪器校准&分析中步骤包

括自动生化分析仪自检+室内质量控制+标本测定&分

析后为结果统计+报告(根据测量程序#

0̀

的测量不

确定度的来源主要包括
"

个方面!$

*

%校准品复溶方

面&$

"

%标本测量时仪器的影响(仔细考虑影响
0̀

测量的所有因素#将其绘制成
0̀

测量不确定度评估

的因果关系图$鱼骨图%#见图
*

(

图
*

!!

0̀

测量不确定度评估的因果关系图
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测量不确定度评定方法的选择
!

实验使用

1

K(==(D1C

G

2方法#将
0̀

标准不确定度的
7

类和
'

类分开进行评定#然后评定其合成标准不确定度#最

终进行扩展不确定度的评定(

$2'

!

血清
0̀

水平测定的合成标准不确定度评定

$2'2$

!

0̀

水平测定重复性引入的标准不确定度$

7

类评定%

!

根据
.USQ

颁布的
W-!17"

文件要求)

,

*

#实

验按照临床生化检验相关规程采用全自动分析#测定

朗道常规生化质控水平
"

和水平
4

#每天测两批#每批

重复检测
"

次#共
"%F

#每个水平均获得
#%

个有效数

据(根据贝塞尔公式法
?l

*

,T*

"

,

&l*

$

D&TD

%槡
"

#求得

0̀

水平单次实验标准差为!

?水平
"

l%2%445DD(H

"

U

#

?水平
4

l%2%+*5DD(H

"

U

(通过
(

"

l?$

E

%l

?

槡,
转化为

测量重复性引入的标准不确定度#得到
(

"

水平
"

l

%2%%4,5DD(H

"

U

#

(

"

水平
"

l%2%%+5"DD(H

"

U

(计算

获得两个水平质控品的相对标准不确定度
(

"

水平
I;H

分

别为
(

"

水平
"I;H

l%2%%4$!

#

(

"

水平
4I;H

l%2%%"4$

(

$2'2/

!

复溶用可调移液器引入的不确定度评定$

'

类评定%

!

使用可调移液器移取
!2%%DU

去离子水复

溶校准品(依据证书#其
!2%%DU

处标准扩展不确定

度
*

@

移液器
1*

l%2"3

#

S

*

l"

(由此可得#该处标准不确

定度
*

@

移液器
1"

l%2%%!DU

(

可调式移液器分辨力为
#

H*

l%2%*DU

(根据

OON*%!52*T"%*"

中
$24242$

)

#

*

#由分辨力引入的标

准不确定度为!

*

@

移液器
14

l

+

S

l

#

H*

"槡#
l%O"5

#

H*

l

%2%%"5DU

(

两组不确定度分量互不相关#所以其合成的标准

不确定度
*

>@

移液器 l *

@

移液器
U"

"

[*

@

移液器
U4槡

"

l%2%%!#

DU

(转化为复溶用可调移液器引入的相对标准不确

定度
*

@

移液器
I;H

为!

*

@

移液器
I;H

l

*

>@

移液器

I

l%2%%*"

(

$2'2'

!

校准全自动生化仪用校准品引入的不确定度

评定$

'

类评定%

!

校准品厂家说明书声明#在日立系

列全自动生化仪上校准的
0̀

测定$

-̀̂ 1-7-

法%扩

展不确定度
*

@

校准品
1*

l%2**DD(H

"

U

#

S

"

l"

(校准靶

值
>l42%+ DD(H

"

U

处的相对标准不确定度为!

*

@

校准品
I;H

l

%2**

"\42%+

l%2%*#

(

$2'21

!

测量用全自动生化分析仪引入的不确定度评

定$

'

类评定%

!

日立全自动生化分析仪采用取样+混

匀+温浴检测+结果计算+判断+显示和打印结果及清

洗等步骤全部自动运行(检定证书上标示#

0̀

测定

结果的示值在水平
"

处扩展不确定度为
%2%#

#

S

"

l"

&

水平
4

处扩展不确定度为
%2%,

#

S

4

l"

(由此得两个

水平处生化仪的相对标准不确定度为
*

@

生化仪
1*

l%2%$

DD(H

"

U

#

*

@

生化仪
1"

l%2*DD(H

"

U

(日立全自动生化分

析仪分辨力为
#

H"

l%2%*DD(H

"

U

(同
"2"

#由分辨力

引入的标准不确定度为
*

@

生化仪
14

l%2%%"5DD(H

"

U

(

两组标准不确定度互不相关#所以其合成的标准不确定

度为
*

>@

水平
"

l%2%$DD(H

"

U

#

*

>@

水平
4

l%2*DD(H

"

U

(计

算得到测量用全自动生化分析仪引入的相对标准不确

定度
*

@

生化仪
I;H

为
*

@

生化仪水平
"I;H

l%2%$

#

*

@

生化仪水平
4I;H

l%2%$

(

$2'22

!

合成标准不确定度的计算
!

因各标准不确定

度分量互不相关#故合成标准不确定度
*

>

为!

*

>

l *

"

水平
I;H

"

[*

@

移液器
I;H

"

[*

@

校准品
I;H

"

[*

@

生化仪
I;H槡

"

!!

计算得到水平
"

和水平
4

处血清
0̀

水平的测量

结果合成标准不确定度
*

>

水平
"

l%2%$

#

*

>

水平
4

l%2%$

(

$2'2)

!

扩展不确定度的评定
!

在
5!3CE

其水平的

测量不确定度取包含因子
Sl"

#其扩展不确定度为

(lS\*

>

(

$2'2.

!

不确定度评定汇总
!

见表
*

(

'
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表
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不确定度评定汇总表

序号 不确定度来源 评定类型 概率分布 包含因子
标准不确定度

符号 水平
"

水平
4

* 0̀

水平测定重复性引入
7

正态
* *

"

水平
I;H

%2%%4$! %2%%"4$

"

复溶用可调移液器引入
'

均匀 槡4 *

@

移液器
I;H

%2%%*"

4

校准全自动生化仪用校准品引入的不确定度评定
'

均匀 槡4 *

@

校准品
I;H

%2%*#%

$

测量用全自动生化分析仪引入
'

均匀 槡4 *

@

生化仪
I;H

%2%$%%% %2%$%%%

!

合成标准不确定度
*

>

%2%$%%% %2%$%%%

+

扩展不确定度$

Sl"

%

( %2%#%%% %2%#%%%

/

!

结
!!

果

!!

结合上述计算所得#实验室测量得到朗道常规生

化质控水平
"0̀

的平均测定水平为
*2*%DD(H

"

U

#

其合成标准测量不确定度结果为
%2%$DD(H

"

U

#在

5!3CE

其水平的测量不确定度为$

*2*%d%2%5

%

DD(H

"

U

#

Sl"

&朗道常规生化质控水平
40̀

的平均

测定水平为
"25+DD(H

"

U

#其合成标准测量不确定度

结果为
%2%$DD(H

"

U

#在
5!3CE

其水平的测量不确

定度结果为$

"25+d%2"%

%

DD(H

"

U

#

Sl"

(

'

!

讨
!!

论

!!

测量不确定度是表征赋予被测量量值分散性的

非负参数#是测量结果质量的参数)

#

*

(在实际的临床

生化检测过程中#测量不确定度是测量系统检验结果

的固有属性)

5

*

(其在计量行业的应用始于
"%

世纪
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