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前 言

本标准为推荐性标准。

本标准代替 WS/T 403—2012《临床生物化学检验常规项目分析质量指标》，与WS/T 403—2012相

比，除结构调整和编辑性改动外，主要技术内容变化如下：

——更改了“术语和定义”（见第 3 章，2012 年版的第 2章）；

——更改了附录 A 检验项目的数据，并增加了附录 A 的检验项目（见附录 A，见 2012 年版的附录 A）。

本标准由国家卫生健康标准委员会临床检验标准专业委员会负责技术审查和技术咨询,由国家卫生

健康委医疗管理服务指导中心负责协调性和格式审查,由国家卫生健康委员会医政司负责业务管理、法

规司负责统筹管理。

本标准主要起草单位：北京医院/国家卫生健康委临床检验中心、中国医科大学附属第一医院、民

航总医院、中国医学科学院北京协和医院、首都医科大学附属北京同仁医院、广西壮族自治区人民医院。

本标准主要起草人：王治国、尚红、陈文祥、张传宝、王学晶、邱玲、赵海建、刘向祎、穆润清、

袁育林。

本标准于2012年首次发布，本次为第一次修订。
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临床化学检验常用项目分析质量标准

1 范围

本标准规定了临床化学检验常用项目的分析质量要求（允许不精密度、允许偏倚和允许总误差）。

本标准适用于医疗机构临床实验室内部质量控制、外部质量评价及医疗机构方法性能验证。

2 规范性引用文件

本标准没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

3.1

分析质量要求 analytical quality specifications

判断临床检验结果不精密度（变异系数或标准差）、正确度（偏倚）和不准确度（总误差）水平高

低的指标，或临床检验结果应达到的精密度、正确度和准确度要求。

3.2

不精密度 imprecision

检验结果精密度指标，指同一实验室用同种方法在多次独立检验中分析同一样品所得结果的离散程

度。
注1：不精密度有多种，如“批内”、“批间”、“室内”、“室间”不精密度等，计量学领域分重复性、中间、

再现性不精密度等。本标准中的不精密度指室内（或中间）不精密度。

注2：对于临床实验室，不精密度一般来自室内质控数据；在方法评价中，本标准不精密度包含批内和批间不精密

度。

注3：不精密度用标准差（SD）或变异系数（CV）表示。

3.3

偏倚 bias

检验结果正确度指标，指同一实验室用同种方法在多次独立检验中分析同一样品所得结果的均值与

靶值之间的差异。
注1：靶值可以是参考方法测定值、有证标准物质认定值或其他适当定值，如室间质量评价计划的统计值。

注2：偏倚一般通过分析有证标准物质及其他适当参考物质、与参考方法或已知准确度其他方法（如公认的指定比

对方法）对比而获得。

注3：偏倚可用绝对值或相对值表示。

注4：偏倚有方向性，即可能是正偏倚或负偏倚。

3.4

总误差 total error；TE

检验方法与参考方法或者能溯源到参考方法/权威标准物质的方法间，结果差值分布在指定比例（通

常为90％、95％或99％）所包含的区间。

3.5

允许总误差 total error allowable；TEa

根据临床需要、生物学变异及当前质量水平等资料所建立的总误差要求，它代表一次测量或者一个

检测结果中所含的最大可接受误差（包括不精密度和偏倚）。
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3.6

测量不确定度 uncertainty of measurement

根据所用到的信息，表征赋予被测量量值分散性的非负参数。
注1：此参数可以是标准差或其倍数，或具有规定置信水平的区间的半宽度。

注2：不确定度的组成可以通过对实验结果的统计分布进行估计（A类），或是通过基于经验或其它信息推测的概率

分布来评估（B类）。不确定度的所有组分都用标准不确定度表示，最后合并为一。

注3：在特定条件下，如临床检验中用某方法在合适的质量控制下检测某项目，测定结果的室间标准差或变异系数

在很大程度上可代表测量不确定度。

[JJF 1001—1998，5.9]

4 分析质量要求设定

4.1 主要根据检验项目的个体内生物学变异（CVI）和个体间生物学变异（CVG）设定的分析质量要求，

同时考虑目前可实现的分析质量水平。

注1：CVI=within-subject biologic variation，CVG=between-subject biologic variation。

注2：临床检验的目的是诊断及早期预测，病程的监测或健康状况的评估。临床检验分析质量要求设定首先应考虑

临床工作的需要，临床需要的临床检验分析质量要求可来源于临床后果数据及生物学变异。

注3：多数临床检验项目用于多种临床目的，目前仅个别检验项目能根据临床后果进行质量分析，由于同样原因，

目前医生仅就个别检验项目达成一致、合理意见；常规检验项目均已具备生物学变异数据，并且有证据显示

生物学变异在不同人群间相对稳定。

4.2 考虑不同检验项目目前分析质量水平不同，根据生物学变异设定的分析质量要求分优、中、低 3

个等级，3个等级质量要求见表 1。

表 1 分析质量要求设定

等级 允许不精密度（变异系数，CV） 允许偏倚（Bias） 允许总误差(TEa)

优 ＜0.25CVI ＜0.125(CVI

2
+CVG

2
)

0.5
＜1.650.25CVI+0.125(CVI

2
+CVG

2
)

0.5

中 ＜0.5CVI ＜0.25(CVI

2
+CVG

2
)
0.5

＜1.650.5CVI+0.25(CVI

2
+CVG

2
)

0.5

低 ＜0.75CVI ＜0.375(CVI

2
+CVG

2
)

0.5
＜1.650.75CVI+0.375(CVI

2
+CVG

2
)

0.5

注1：3个等级等分析质量要求按国际专家共识计算。检验结果临床应用可分监测和诊断两种情况，不精密

度主要影响临床监测，造成总随机变异（个体内生物学变异和分析变异）增加，优、中、低等不精

密度造成总随机变异增加的幅度分别3％、12％和25％；偏倚主要影响临床诊断，相当于造成参考区

间平移，从而出现错误诊断，优、中、低等偏倚造成错误诊断的发生率分别4％、14％和32％。

注2：生物学变异主要采用国际数据，部分数据参考我国近年研究结果。

4.3 根据我国目前分析质量水平选取优、中或低等分析质量要求，部分目前尚难达到低等分析质量要

求的检验项目，按目前质量水平设定分析质量要求。

注1：我国目前分析质量水平主要来自近年全国室间质量评价结果和室内质量控制监测的数据。

注2：目前质量水平定义为80％以上临床实验室所能达到的质量水平。

4.4 临床化学检验常规项目分析质量要求见本标准附录 A。

5 分析质量要求应用

5.1 允许总误差、允许不精密度和允许偏倚分别主要用于室间质量评价、室内质量控制管理和正确度

验证，3 个等级分析质量要求可共同用于方法性能评价等。

5.2 允许总误差可用于判断不同实验室检验结果是否具有可接受的可比性。

注： 具有可接受可比性的检验结果在保证医疗安全和质量的前提下可以互认。
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5.3 评定检验结果测量不确定度的实验室可将本标准允许总误差作为目标扩展不确定度。

注： 目前国际上对于临床检验目标不确定度的设定尚无一致意见。上述由不精密度和偏倚合成总误差的方式与不

确定度评定一般原理有一定差异，但本文件允许总误差基于生物学变异，给出临床检验结果允许变异范围，

其作用与扩展不确定度一致。另外，本文件允许总误差设定同时考虑目前分析质量水平，是目前实验室间变

异的特定倍数值，在此意义上本文件允许总误差设定符合不确定度评定原理。

5.4 临床检验分析质量管理的原则是检验结果的准确度(正确度、精密度)要严格符合临床工作的需要。

本文件规定质量要求是目前应达到的实际分析质量水平。
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附 录 A

（规范性）

临床化学检验常用项目分析质量要求

表 A.1 临床化学检验常用项目分析质量要求

检验项目 允许不精密度 允许偏倚 允许总误差(TEa)

钾 2.5％ 2.0％ 0.2 mmol/L (≤3.3 mmol/L)；6.0％ (＞3.3 mmol/L)

钠 1.5％ 1.5％ 4.0％

氯 1.5％ 1.5％ 4.0％

钙 2.0％ 2.0％ 0.1 mmol/L (≤2 mmol/L)；5.0％ (＞2 mmol/L)

磷酸根离子 4.0％ 3.0％ 10.0％

葡萄糖 3.0％ 2.0％ 0.21 mmol/L (≤3 mmol/L)；7.0％ (＞3 mmol/L)

尿素 3.0％ 3.0％ 0.32 mmol/L (≤4 mmol/L)；8.0％ (＞4 mmol/L)

尿酸 4.5％ 4.5％ 12.0％

肌酐 4.0％ 5.5％ 6 μmol/L (≤50 μmol/L)；12.0％ (＞50 μmol/L)

总蛋白 2.0％ 2.0％ 5.0％

白蛋白 2.5％ 2.0％ 6.0％

总胆固醇 3.0％ 4.0％ 9.0％

甘油三酯 5.0％ 5.0％ 14.0％

高密度脂蛋白胆固醇 6.0％ 8.0％ 0.16 mmol/L (≤0.8 mmol/L)；20.0％ (＞0.8 mmol/L)

低密度脂蛋白胆固醇 6.0％ 8.0％ 0.4 mmol/L (≤ 2 mmol/L)；20.0％ (＞2 mmol/L)

载脂蛋白 AⅠ 8.0％ 10.0％ 0.2 g/L (≤0.8 g/L)；25.0％ (＞0.8 g/L)

载脂蛋白 B 8.0％ 10.0％ 0.15 g/L (≤0.6 g/L)；25.0％ (＞0.6 g/L)

脂蛋白(a) 10.0％ 10.0％ 45 mg/L (≤150 mg/L)；30.0％ (＞150 mg/L)

总胆红素 6.0％ 5.0％ 2.4 μmol/L (≤16 μmol/L)；15.0％ (＞16 μmol/L)

直接胆红素/结合胆红素 8.0％ 6.7％ 1 μmol/L (≤5 μmol/L)；20.0％ (＞5 μmol/L)

丙氨酸氨基转移酶 6.0％ 5.0％ 6 U/L (≤40 U/L)；15.0％ (＞40 U/L)

天门冬氨酸氨基转移酶 6.0％ 5.0％ 6 U/L (≤40 U/L)；15.0％ (＞40 U/L)

碱性磷酸酶 5.0％ 10.0％ 9 U/L (≤50 U/L)；18.0％ (＞50 U/L)

淀粉酶 4.5％ 7.5％ 9 U/L (≤60 U/L)；15.0％ (＞60 U/L)

肌酸激酶 5.5％ 5.5％ 15.0％

乳酸脱氢酶 4.0％ 4.0％ 11.0％

γ-谷氨酰基转移酶 3.5％ 5.5％ 4.4 U/L (≤40 U/L)；11.0％ (＞40 U/L)

α-羟丁酸脱氢酶 7.5％ 10.0％ 25.0％
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表 A.1 临床化学检验常用项目分析质量要求（续）

检验项目 允许不精密度 允许偏倚 允许总误差(TEa)

胆碱酯酶 6.0％ 8.0％ 20.0％

铁 6.5％ 4.5％ 2.1 μmol/L (≤14 μmol/L)；15.0％ (＞14 μmol/L)

镁 5.5％ 5.5％ 0.12 mmol/L (≤0.8 mmol/L)；15.0％ (＞0.8 mmol/L)

胱抑素 C 6.0％ 8.0％ 20.0％

肌酸激酶-MB(μg/L) 10.0％ 10.0％ 4.5 μg/L (≤15 μg/L)；30.0％ (＞15 μg/L)

肌酸激酶-MB(U/L) 10.0％ 8.0％ 3.75 U/L (≤15 U/L)；25.0％ (＞15 U/L)

肌红蛋白 10.0％ 10.0％ 30.0％

同型半胱氨酸 8.0％ 10.0％ 3 μmol/L (≤12 μmol/L)；25.0％ (＞12 μmol/L)

HbA1c (NGSP 单位) 2.0％ 3.0％ 0.4％ HbA1c (≤6.7％HbA1c)；6.0％ (＞6.7％HbA1c)

HbA1c (IFCC 单位） 3.0％ 3.6％ 4.3 mmol/mol (≤50 mmol/mol)；8.6％ (＞50 mmol/mol)

pH（血气） 0.02 0.015 0.04

CO2分压 4.0％ 4.0％ 5 mmHg (≤62.5 mmHg)；8.0％ (＞62.5 mmHg)

O2分压 5.0％ 5.0％ 6 mmHg (≤60 mmHg)；10.0％ (＞60 mmHg)

免疫球蛋白 G 6.0％ 8.0％ 20.0％

免疫球蛋白 A 6.0％ 8.0％ 20.0％

免疫球蛋白 M 7.5％ 10.0％ 25.0％

补体 C3 6.0％ 8.0％ 20.0％

补体 C4 7.5％ 10.0％ 25.0％

C-反应蛋白 7.5％ 10.0％ 25.0％

类风湿因子 7.5％ 10.0％ 25.0％

抗链球菌溶血素 O 7.5％ 10.0％ 25.0％

前白蛋白 7.5％ 10.0％ 25.0％

游离三碘甲状腺原氨酸 7.0％ 8.0％ 0.7 pmol/L (≤3.5 pmol/L)；20.0％ (＞3.5 pmol/L)

总三碘甲状腺原氨酸 7.0％ 8.0％ 0.26 nmol/L (≤1.3 nmol/L)；20.0％ (＞1.3 nmol/L)

游离甲状腺素 7.0％ 8.0％ 2.4 pmol/L (≤12 pmol/L)；20.0％ (＞12 pmol/L)

总甲状腺素 7.0％ 8.0％ 24 nmol/L (≤120 nmol/L)；20.0％ (＞120 nmol/L)

促甲状腺刺激激素 7.0％ 8.0％ 0.1 U/L (≤0.5 mU/L)；20.0％ (＞0.5 mU/L)

皮质醇 7.0％ 8.0％ 20 nmol/L (≤100 nmol/L)；20.0％ (＞100 nmol/L)

雌二醇 8.0％ 10.0％ 50 pmol/L (≤200 pmol/L)；25.0％ (＞200 pmol/L)

卵泡刺激素 7.0％ 8.0％ 2 IU/L (≤10 IU/L)；20.0％ (＞10 IU/L)
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表 A.1 临床化学检验常用项目分析质量要求（续）

检验项目 允许不精密度 允许偏倚 允许总误差(TEa)

黄体生成素 7.0％ 8.0％ 2 IU/L (≤10 IU/L)；20.0％ (＞10 IU/L)

孕酮 7.0％ 8.0％ 2 nmol/L (≤10 nmol/L)；20.0％ (＞10 nmol/L)

催乳素 7.0％ 8.0％ 20 mIU/L (≤100 mIU/L)；20.0％ (＞100 mIU/L)

睾酮 7.0％ 8.0％ 1 nmol/L (≤5 nmol/L)；20.0％ (＞5 nmol/L)

C-肽 7.0％ 8.0％
0.25 nmol/L (≤1.25 nmol/L)；20.0％ (＞1.25

nmol/L)

胰岛素 8.0％ 12.0％ 35 pmol/L (≤140 pmol/L)；25.0％ (＞140 pmol/L)

叶酸 9.0％ 12.0％ 2.4 nmol/L (≤8 nmol/L)；30.0％ (＞8 nmol/L)

维生素 B12 8.0％ 10.0％ 25.0％

甲状腺球蛋白 8.0％ 10.0％ 2 μg/L (≤8 μg/L)；25.0％ (＞8 μg/L)

甲状旁腺激素 10.0％ 10.0％ 3 pmol/L (≤10 pmol/L)；30.0％ (＞10 pmol/L)

总前列腺特异抗原 7.5％ 10.0％ 0.75 μg/L (≤3 μg/L)；25.0％ (＞3 μg/L)

游离前列腺特异抗原 7.5％ 10.0％ 0.35 μg/L (≤1.4 μg/L)；25.0％ (＞1.4 μg/L)

癌胚抗原 7.5％ 10.0％ 1.5 μg/L (≤6 μg/L)；25.0％ (＞6 μg/L)

甲胎蛋白 7.5％ 10.0％ 2.5 ng/mL (≤10 ng/mL )；25.0％ (＞10 ng/mL )

糖链抗原 19-9 7.5％ 10.0％ 5 kIU/L (≤20 kIU/L)；25.0％ (＞20 kIU/L)

糖链抗原 125 7.5％ 10.0％ 10 kIU/L (≤40 kIU/L)；25.0％ (＞40 kIU/L)

糖链抗原 15-3 7.5％ 10.0％ 7.5 kIU/L (≤30 kIU/L)；25.0％ (＞30 kIU/L)

β2-微球蛋白 7.5％ 10.0％ 0.5 mg/L (≤2 mg/L)；25.0％ (＞2 mg/L)

铁蛋白 7.5％ 10.0％ 6 μg/L (≤24 μg/L)；25.0％ (＞24 μg/L)

糖链抗原 72-4 7.5％ 10.0％ 25.0％

细胞角蛋白 19 片段 7.5％ 10.0％ 25.0％

特异性神经元烯醇酶 7.5％ 10.0％ 25.0％

鳞状细胞癌抗原 7.5％ 10.0％ 25.0％

葡萄糖（便携式血糖仪）

标准差（SD）＜0.42 mmol/

L (＜5.5 mmol/L)；变异系

数（CV）＜7.5％ (≥5.5

mmol/L)

0.83 mmol/L (＜5.5 mmol

/L)；15.0％ (≥5.5 mmol/

L)

1.1 mmol/L (＜5.5 mmol/L)；20.0％ (≥5.5 mmol/L)
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