
数理医药学杂志  2023 年 5 月第 36 卷第 5 期  J.Math.Med.  May. 2023, Vol. 36, No.5346

http://whuznmedj.com

·论著·一次研究·

DOI: 10.12173/j.issn.1004-4337.202303086
基金项目：湖北省教育厅“百校联百县”专项项目（BXLBX1265）

通信作者：周剑涛，教授，主任技师，Email：hgwx8@163.com

医学实验室运用室内质控与能力验证数据
程序化评定测量不确定度

丁海峰1，2，张  琪1，魏鹏飞3，周剑涛1，2

1. 武汉千麦医学检验实验室（武汉 430010）

2. 黄冈职业技术学院医药学院医学检验教研室（湖北黄冈 438021）

3. 郑州千麦贝康医学检验实验室（郑州 450066）

【摘要】目的  在 Excel 软件上建立测量不确定度的评定程序，促进医学实验室

推广应用测量不确定度。方法  采用自上而下（top-down）方法，利用实验室室内质量

控制（internal quality control，IQC）数据和能力验证（proficiency testing，PT）数据，在

Excel 软件上分别计算由实验室室内测量数据的重复性和由误差引入的测量不确定度，

再合成为标准测量不确定度，评价实验室测量值是否达到应用要求。结果  实验室运用

IQC 与 PT 数据程序化评定检测项目的测量不确定度，满足 ISO15189 认可标准要求。

结论  选择 top-down 法，运用 IQC 与 PT 数据评定分析测量阶段的测量不确定度是可行的，

且在 Excel 软件上能便捷地计算出结果，适合医学检验实验室普及应用测量不确定度。 
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【Abstract】Objective  To establish a procedural evaluation method of measurement 
uncertainty on Excel software, and to promote the popularization and application of measurement 
uncertainty in medical laboratories. Methods  According to the “top-down” approach, using 
internal quality control (IQC) data and proficiency testing (PT) evaluation data, the measurement 
uncertainty introduced by the basis of the within-laboratory reproducibility and the uncertainty 
of laboratory bias was calculated respectively on the Excel software, then synthesized into the 
standard measurement uncertainty to evaluate whether the laboratory measurement values meet 
the application requirements. Results  Using IQC and PT data, the laboratory quickly assessed 
the measurement uncertainty of quantitative test items, which met the requirements of ISO15189 
accreditation standards. Conclusion  It is feasible to select the “top-down” approach to evaluate and 
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analyze the measurement uncertainty in the measurement stage using laboratory IQC and PT data, 
and the results can be calculated conveniently on Excel software, which is suitable for the universal 
application of measurement uncertainty in medical laboratory.

【Keywords】Measurement uncertainty; Medical laboratories; Excel software; Internal 
quality control; Proficiency testing

测量不确定度作为医学实验室各种测量结果

的一部分，合理表征了被测量量值的分散性，对

测量结果的可信性、可比性和可接受性有重要影

响，是评价测量活动质量的重要指标 [1-2]。ISO/

IEC 17025: 2017[3] 和 ISO 15189: 2012[4] 等国际认可

标准要求实验室有计算报告结果测量不确定度的

程 序。CLSI EP29[5]、Nordtest 537[6] 和 ISO 20914: 

2019[7] 等指南性文件都提出了评定测量不确定度

的指导方法。虽然中国合格评定国家认可委员会

（China National Accreditation Service for Conformity 

Assessment，CNAS）对 ISO 15189 认可（CNAS-CL02

认可）实验室提出明确要求“合格评定机构应评

定和应用测量不确定度，并建立维护测量不确定

度有效性的机制”[8-9]，但是由于测量不确定度的

概念不易理解，计算过程相对复杂，绝大部分检

验人员不知如何处理，且对其重要意义认识不到

位，致使许多医学实验室未能将其用于评价测量

活动的质量 [10-11]。为了解我省医学实验室实施评

估测量不确定度的状况，本课题组于 2022 年 12

月对鄂东地区（黄冈市、黄石市、鄂州市和武汉

市新洲区）二级以上医院检验科进行了一次问卷

调查。调查医院 73 家，其中三级医院 11 家（15.1%，

11/73）、二级医院 62 家（84.9%，62/73），调

查结果显示检验科开展了评估测量不确定度的医

院为 0，这种状况与国外报道一致 [10-11]。在实施

计量溯源、倡导医学检验结果的等效性与可比性

的时代，鄂东地区医学实验室开展评估测量不确

定度为 0 的状况凸显出普及推广测量不确定度知

识的重要性与必要性。本实验室作为 ISO 15189

认可（CNAS-CL02 认可）实验室，自 2017 年以来，

一直运用 Excel 电子表格程序化评定测量不确定

度，运算过程简便、快捷。本文对医学实验室评

定测量不确定度的过程进行报告，以为检验相关

工作提供参考。

1  医学实验室评定测量不确定度的策略

ISO 15189 将 医 学 实 验 室 检 测 过 程 分 为 测

量前、测量中和测量后三阶段。按照 JCGM 100: 

2008《 测 量 不 确 定 度 表 达 指 南》（Guide to the 

Expression of Uncertainty in Measurement，GUM）[12]，

检测实验室应分析一个完整的测量过程每一项测

量不确定度分量对测量结果测量不确定度的贡

献。然而，由于医学检验的特殊性，GUM 尚不适

用于直接评定医学实验室测量不确定度 [13]。

评 定 测 量 不 确 定 度 通 常 采 用 自 下 而 上

（bottom-up） 和 自 上 而 下（top-down） 两 种 方

法。Bottom-up 评定方法常特指 GUM 方法。GUM

法基于对测量的全面、系统分析后，识别出每个

可能的不确定度来源并加以评定，然后将识別的

不确定度用方差方法合并成测量结果的测量不确

定度 [14]。Top-down 评定方法是在控制不确定度

来源或程序的前提下，基于正确度（系统误差）

和实验室内测量复现性（随机误差）评定测量不

确定度的方法 [15]。实践表明，对于常规医学实验

室，top-down 方法评定测量不确定度经济实用，

是可接受的方法 [16]。现在，ISO/TS 20914 正式批

准 top-down 方法，并将其作为医学实验室评定测

量不确定度的实用指南 [7]。

医学检验结果的准确度包含检测前和生物学

变异的影响，本实验室采用 top-down 方法，不

涉及检测前和生物学变异等对测量结果分散性的

影响因素，选取常规检验工作中室内质量控制

（internal quality control，IQC）和参加能力验证

（proficiency testing，PT）活动的数据，以评定检

测过程有关医学检验结果的测量不确定度。

2  运用Excel软件运算测量不确定度评
定程序

2.1  评定实验室内测量复现性引入的相对
测量不确定度（urel(RW)）
2.1.1  评定urel(RW)的计算公式   

选取实验室某年度常规用于 IQC 的高值（或

低值）质控品 2 个月（或 2 个月以上）的检测数据，

计算平均值（ sx ±）、标准差（sd）和变异系数（CV）。
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其中，sd 与实验室内测量复现性引入的测量不确

定度（u(RW)）和 CV 与 urel(RW) 的数值相等。计算

公式分别为：

x n
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i

n
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/
  

式中 sx ±为平均值，xi 为单个测量值，n 为测

量次数。 

        
( ) ( )

( )
u R s R n

x x

1w w

i
i

n
2

1= = -

-
=

/

  
式中 s(Rw) 为实验室内测量复现性。

          

        
( ) ( )

( )
%u R RSD R

x
s

100rel w w
w

#
; ;

= =
   

式中 RSD(Rw) 为相对实验室内测量复现性。

2.1.2  Excel电子表格上计算urel(RW)的程序  
取某年 2 个月（或 2 个月以上）常规用于

IQC 的高值（或低值）质控品的所有检测数据

录入 Excel 表格，分别计算测量 sx ±、实验室内测

量复现性引入的测量 sd 和 CV，数值上 sd 等于

u(Rw)，CV 等于 urel(RW)。

2 . 2   评定偏移引入的测量不确定度
（ucrel(bias)）

实验室从某年度 PT 组织者提供的两次室间

质评活动结果中取若干份数据，每份数据包括四

项指标：PT 同质组公认值（Ccons,i）、实验室测

量值（xi）、PT 同质组标准差（sd）和 PT 同质

组实验室数（m），用来评定 ucrel(bias)。

2.2.1  评定偏移引入ucrel(bias)的计算公式 
根据每个 xi 和 PT 组织者提供 PT 同质组公认

值（Ccons,i），按公式 4 和公式 5 计算单次 PT

的偏移量值（bi）和相对偏移量值（brel,i）：

        b x C ,i i cons i= -   （公式 4）
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按公式 6 计算单次 PT 公认值的测量复现性

引入的相对测量不确定度（urei(cons,i)）：
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式中 RSDR,i 为单次 PT 的相对测量复现性。

按 公 式 7 计 算 相 对 的 方 法 和 实 验 室 偏 移

（RMSrel(bias)）：
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式中 n 为 PT 次数。 

按公式 8 计算多次 PT 公认值的测量复现性

引入的相对测量不确定度（urel(Cref)）： 
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式中 urel(cons,i) 为单次 PT 公认值的测量复现

性引入的相对测量不确定度。

按公式 9 计算偏移引入的 ucrel(bias)： 

( ) ( ) ( )u bias RMS bias u Crefcrel rel rel
2 2= + （公式 9）

2.2.2  Excel电子表格上计算ucrel(bias)的
程序
2.2.2.1  计算单次PT公认值相对测量不确
定度   

取某年度（与 IQC 取值年份相同）室间质

评组织者（国家卫生健康委员会临床检验中心或

CNAS 认可的其他机构）组织的第一次和第二次

室间质评活动的 7 份结果，将每次 PT 相关原始

数据 PT 公认值（Ccons,i）、测量值（Xi）、PT 同

质组标准差、PT 同质组实验室数（m）填写到

Excel 表格，Excel 表格自动完成偏移值（bi）、

相对偏移值（brel,i）、相对偏移值平方（b2
rel,i）、

PT 同质组变异系数（RSDR）、单次 PT 公认值相

对测量不确定度（RSDR，i/√m）（%）的计算。

2.2.2.2  计算相对的方法和实验室偏移
引用公式 7 编程计算相对的方法和实验室偏

移 RMSrel(bias) 值。

2.2.2.3  计算多次PT公认值的测量复现性
引入的相对测量不确定度

引用公式 8 编程计算多次 PT 公认值的相对

测量不确定度 urel(Cref ) 值。

2.2.2.4 计算由偏移引入的相对测量不确
定度

引用公式 9 编程计算偏移引入的相对测量不

确定度 ucrel(bias) 值。

2.3  评定相对合成标准不确定度（ucrel）、
相对扩展不确定度（urel）和扩展不确定度
（U）
2.3.1  评定ucrel的计算公式

( ) ( )u u bias u Rcrel crel rel w
2 2= + （公式 10）

2.3.2  评定urel的计算公式

U k urel crel#= （公式 11）
式中 k 为包含因子。对于正态分布，k=2 和 3

时，包含概率 p 分别是 95.45% 和 99.73%；实验

室通常采用 k=2。

（公式1）

（公式2）

（公式3）

（公式5）

（公式6）

（公式7）

（公式8）
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（公式8）

2.3.3  评定U的计算公式
扩展不确定度（U）= 测量值（Y）× 相对扩

展不确定度（Urel）（公式 12）

式中 Y 值取 IQC 数据计算得到的均值（ sx ±）。

2.3.4  Excel电子表格上计算ucrel、urel和U的
程序
2.3.4.1  计算相对合成测量不确定度

引用公式 10 编程计算相对合成标准不确定

度 ucrel 值。

2.3.4.2  计算相对扩展不确定度
引用公式 11 编程计算相对扩展不确定度 Urel 值。

2.3.4.3  计算扩展不确定度
引用公式 12 编程计算扩展不确定度（U）值。

3  测量不确定度的报告与评价

3.1  测量不确定度报告方式
医学实验室选择扩展不确定度报告被测量的

测量值。报告方式：测量值（Y），扩展不确定

度（U）（k=2）。例如，生化项目 ALT，当 ALT

高值质控品测量结果（取均值 sx ±）=106.22 U/L，

Urel=3.46%，k=2 时，报告方式为：ALT 106.22 U/L，

U=3.68 U/L（k=2）。注意报告中有效数字位数，

一般根据不确定度保留小数点后两位（或一位）[1-2]。

3.2  测量不确定度的评价
根据目标不确定度评价测量结果的测量值是

否达到临床应用的要求。本实验室选择国家卫

生健康委员会临床检验中心室间质量评价标准

作为目标不确定度 [17]，项目 Urel 小于目标不确定

度认为合格。例如，ALT 目标不确定度为靶值

±16%，故上例评价结论为：Urel（3.46%）小于

国家卫生健康委员会临床检验中心室间质量评价

标准（靶值 ±16%），测量结果符合临床检测要求。

4  讨论

本实验室采用内部 IQC 数据评定实验室内测

量复现性，所选数据应尽可能反映检测系统的真

实状态，要有足够长时间的数据积累（两个月甚

至更长时间），以保证数据的统计控制状态，如

数据取值期间，检测系统经历过多次校准、不同

批号试剂、校准品批号更换、常规仪器维护，以

及不同操作者等 [18]。另外，注意质控品与患者样

本间存在的差异，需要时应评估这种差异。

测量不确定度与被测量物的浓度有关，采用

同一测量程序测量不同浓度的样本，难以得到相

同的测量不确定度 [15]。用于评定实验室内复现性

标准不确定度（u(Rw)）的 IQC 分析物浓度水平应

接近医学决定水平，或至少接近所采用的参考限。

这一点很重要，因为对于大多数实验室测试来说，

测量不确定度随分析物浓度的变化而变化，通常

随浓度的增加而减小 [19]。在报告测量不确定度时

最好界定被测量物的浓度水平。

本实验室参照被测量物的参考范围与医学决

定水平选择 IQC 质控品浓度，从临床应用考虑，

尽量选取接近医学决定水平的质控品浓度。如果

参考范围上下限都有临床诊断意义，建议评定高

/ 低值两种浓度水平的测量不确定度。

通过分析有互通性的有证参考物质（certified 

reference material，CRM）或者参加正确性能力比

对计划是判定偏移引入的测量不确定度较好的方

法 [15]。但是，现阶段对医学实验室可行的方法

还是从 PT 数据推导出与偏移有关的测量不确定

度，并将 PT 样本测量的“公认值”（consensus）

考虑为“正确值”。选择的 PT 数据应该来源于

CNAS 认可的能力验证提供者的 PT 计划 [20]。实验

室要有足够次数的 PT 结果，根据北欧测试合作

组织 NORDTEST 的建议，以 6 次 PT 结果数据作

为评定测量不确定度的依据，从而得到一个具有

足够可信限的与偏移相关的不确定度 [6]。本实验

室结合 PT 计划的实际，选择 7 次 PT 结果数据用

于评定测量不确定度。同时还要考虑实验室检测

系统与 PT 同质组条件的一致性，如果彼此之间

测量水平相差悬殊，会影响评定结果的可靠性。

ISO/TS 20914 明确指出，测量不确定度的大

小应该适用于医疗决策的结果 [7]。目标不确定度

是根据测量结果的预期用途，规定作为上限的测

量不确定度 [15]。根据应用要求，基于生物变异、

国内外专家组的建议、管理准则或当地医学界的

判断，对不同水平的测量结果可以确定一个或多

个目标不确定度 [15]。例如，WS/T403-2012《临床

生物化学检验常规项目分析质量指标》中，条目

4.3 评定检验结果不确定的实验室可将本标准总

误差指标作目标扩展不确定度；条目 4.4 临床检

验参考测量可将总误差指标的四分之一作目标不

确定度 [21]。本实验室依据取用 PT 结果数据的来

源，选定国家卫生健康委员会临床检验中心室间

质量评价标准作为目标不确定度，只要检测项目
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的 Urel 小于目标不确定度就认为符合临床检测要

求。这种选择是否符合临床诊断要求尚待临床验

证，需要临床与实验室共同去进一步的研究。

测量不确定度是检测系统检验性能的反映，

基础是测量程序受控，选取的数据有代表性，如

果检测系统发生了明显的变化，例如，变更了试

剂的生产厂家、更换了试剂或校准品批号、仪器

更换了重要部件等，测量不确定度的分量来源也

会出现显著性变化。另外，PT 组织者制订的质量

评价标准，每年也会有一定的调整。所以，测量

不确定度需要进行年度审核，条件发生改变时要

重新评定。测量不确定度表达了测量值的准确性。

评定测量不确定度是医学检验定量检测项目必需

的工作，也是 ISO15189（CNAS-CL02）认可实验

室必备的能力条件 [4]。虽然，传统的 GUM 方法

用于医学实验室尚有困难，但是，采用 top-down

法评定测量不确定度简便、可行，适合大部分医

学检验实验室普及应用。
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