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引  言

JJF 1071《国家计量校准规范编写规则》、JJF 1001《通用计量术语及定

义》、JJF 1059.1《测量不确定度评定与表示》和 GB/T 19702《体外诊断医疗器

械 生物源性样品中量的测量 参考测量程序的表述和内容的要求》共同构成支

撑本规范制定工作的基础性系列规范。

本技术规范规定了人血清中 C 肽测量参考方法，该程序采用同位素稀释液

相色谱串联质谱法，其核心内容是对运行该测量程序的试剂配制、样品处理、

样品测量、数据分析、不确定度评定等内容进行了规范。该参考测量程序可溯

源至国际单位。

本规范所描述的是人血清中的 C 肽。

本规范为首次发布。
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人血清中 C 肽测量参考方法(LC-MS/MS 法)

1  范围

本规范适用于医学参考实验室测量人血清 C 肽浓度的参考测量程序。

2  引用文件

本规范引用了下列文件：

JJF 1001－2011 通用计量术语及定义

JJF 1059.1－2012 测量不确定度的评定与表示

JJF 1071－2010 国家计量校准规范编写规则

JJF 1135－2005 化学分析测量不确定度评定

GB/T 6682－2008 分析实验室用水规格和试验方法

GB/T 19702－2021 体外诊断医疗器械 生物源性样品中量的测量 参考测量

程序的表述和内容的要求

凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本规范；凡是不注日期的引

用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本规范。

3  测量原理和方法

本规范建立的人血清 C 肽测量参考方法，原理为同位素稀释液相色谱串联质

谱测量法。该方法是将稳定同位素标记的 C 肽作为内标添加至血清中，混合均匀

后，用磁固相萃取方法提取血清中 C 肽；利用液相色谱仪对样品提取液进行分离，

再利用质谱仪对 C 肽和内标的特征离子对进行测量。用 C 肽和内标峰面积比计算

血清 C 肽的浓度。

4  仪器

4.1 液相色谱串联质谱联用系统

三重四极杆串联质谱仪，配有电喷雾离子源（ESI），与液相系统联用，校准

通过，各项参数指标符合 JJF 1317 液相色谱-质谱联用仪校准规范要求。

4.2 天平

分度 0.01 mg 的一级天平，检定合格或通过校准。

4.3 容量瓶

检定 A 级合格或通过校准。
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4.4 离心机

低温冷冻离心机，离心力应满足 14000 g，通过校准。

4.5 移液器

检定合格或通过校准。

4.6 密度计

密度计精度为±0.001 g/cm3，检定合格或通过校准。

5  试剂和材料

5.1 实验用水

本规范所用水在没有注明其他要求时，均使用 GB/T 6682 定义的一级实验用

水。

5.2 试剂

人血清 C 肽测量参考方法试剂见表 1。
表 1 人血清 C 肽测量参考方法试剂列表

试剂名称 分子式 分子量 CAS 号 试剂要求

C 肽纯度有证标

准物质
C129H211N35O48 3020.29 59112-80-0 //

*D8-Val2 - C 肽
C129H195N35O48D1

6
3036.29 // //

甲酸 CH2O2 46.03 64-18-6 分析纯

乙腈 C2H3N 41.05 1975/5/8 分析纯

盐酸 HCl 36.46 7647-01-0 分析纯

硼酸盐缓冲液 // // //
0.2 mmol/L, pH 

8.8
AQC C14H11N3O3 269.26 148757-94-2 //
PBS // // // //

Tween20 C58H114O26 1227.54 9005-64-5 //
BSA // 约 66.5 kDa 9048-46-8 //

硫酸铵 (NH4)2SO4 132.14 7783-20-2 分析纯

血清C肽有证标

准物质
// // // //

注 1：标准物质的使用、保存及使用期限应严格按照标准物质证书中的规定和说明。

注 2：*内标除使用本标准提供的 D8-Val2 - C 肽外，还可使用其他稳定同位素标记的 C 肽为

内标，内标的质量比目标分析物应至少大 3Da，标记纯度超过 98%。内标的使用、保存及使

用期限应严格遵循生产厂商提供的产品证书中的规定和说明。
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5.3 液相色谱柱

液相色谱柱为极性官能团嵌入或端基封尾的 C18 色谱柱，填料为十八烷基键

合硅胶；

6  采样和样品

6.1  总则

血清样品具有潜在生物传染性，应严格遵从对潜在生物传染性样品处理的相

关规定，遵循生物安全规则，并根据规定对废液进行处理。

分析前因素对该参考测量程序测量样品特性无显著影响。

6.2 样品用量

样品用量可根据 C 肽的浓度在（0.3~0.9）mL 之间进行调整。为保证取样的

准确性、测量的灵敏度和操作的可行性，建议最小取样量不低于 0.3 mL。

6.3 样品的保存

样品若不立即测定，应于-20℃及以下条件保存。避免反复冻融。

7  测量系统和分析准备的步骤

7.1  液相色谱串联质谱联用系统的准备

7.1.1  质谱系统部分准备

测定前应对质谱系统进行性能检查，包括：

a) 近 3 个月内进行过质量轴和半峰宽校正并合格。

b) 真空度达到仪器正常工作要求的范围。

7.1.2  液相系统部分准备

测量前应对液相系统进行准备，包括：

a) 水相：1‰浓度的甲酸的水溶液；有机相：1‰浓度的甲酸的乙腈溶液。

b) 选择设定的方法进行仪器平衡，平衡时间≥30 min。

7.2  检测系统

7.2.1 校准曲线的类型

可采用两点法或多点法校准曲线。

7.2.2 校准物质的溯源性

所采用校准物质应符合 ISO15194 规定的计量溯源性要求。

7.2.3 校准溶液的制备

用 0.1 wt% BSA 的 PBS（10 mmol/L 磷酸盐缓冲盐水）溶液溶解并制备 C 肽
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校准溶液：配制浓度为 100.00 μg/mL (33.11 μmol/L)的校准溶液用于 C 肽样品的测

定（简称为校准溶液）。记录称量过程，准确计算所配制校准溶液的浓度。

7.2.4 内标溶液的制备

配制稳定同位素标记 0.1 wt% BSA 的 PBS（10 mmol/L 磷酸盐缓冲盐水）溶

液为内标溶液：采用与校准溶液相同的过程，配制浓度为 100.00 μg/mL（32.94 

μmol/L）的内标溶液用于 C 肽样品的测定（简称为内标溶液）。记录称量过程，

准确计算所配制内标溶液的浓度。

7.2.5 校准曲线的处理

多点法校准曲线的校准溶液和内标溶液的质量比应在 0.5～1.5 之间，两点法

校准曲线的校准溶液和内标溶液的质量比应在 0.9～1.1 之间。前处理方法同样品

处理方法一致。

7.2.6 校准曲线要求

每批次测量均需重新配制校准曲线，且校准曲线相关系数大于 0.995。

7.3  分析样品的处理

7.3.1  样品中 C 肽浓度的初步确定

分析前先初步确定样品的大致浓度，再按照样品测量流程进行测量。

7.3.2  测定血清密度

在分析前，准确测定血清样品的密度。

7.3.3  样品前处理

7.3.3.1 分析样品与内标的混合

在 1.5 mL 离心管中加入一定体积内标，使血清 C 肽与内标的质量比控制在

7.2.5 要求区间内，准确称量其质量（MIS），记录读数，并计算加入血清中内标

的含量（QIS）。加入（0.3～0.9）mL 血清样品，称重得其精确质量（MSer），

涡旋混合 5 min，在室温下平衡 30 min。

7.3.3.2 磁固相萃取

将磁珠从冰箱中取出并恢复至室温，涡旋均匀后取 125 μL 磁珠溶液（约

12.5mg 磁珠）于离心管中，使用 250 μL 涂层缓冲液（0.1 mol/L Na3BO3，

pH=9.5）重悬洗涤后在磁力架上静置，去除上清液；再将 102.04 μL 抗体加入磁

珠中，加入81.71 μL涂层缓冲液，再加入103.75 μL耦合缓冲液（3 mol/L (NH4)2SO4，

pH=9.5），混合均匀后在 37℃条件下孵育过夜，反应完成后置于磁力架上静置，

去除上清液；加入 312.5 μL 封闭缓冲液（含有 0.5 wt% BSA 和 0.05 wt% Tween®20

的 PBS 缓冲液），混合均匀后在 37℃条件下孵育 16-24 h，孵育完成后置于磁力
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架上静置，去除上清液；使用 250 μL洗涤/储存缓冲液（含有 0.1 wt% BSA和 0.05 wt% 

Tween®20 的 PBS 溶液）洗涤三次后，加入 500 μL 洗涤/储存缓冲液重悬磁珠，使

所得抗体偶联磁珠溶液中的抗体偶联磁珠浓度为 25 mg/mL。通过将抗体偶联磁珠

悬浮于 100 μL 0.1 vol%三氟乙酸中进行三次洗脱，并在室温下用氮气干燥样品。

7.3.3.3 衍生化

将 7.3.3.2 中所得样品复溶于 0.2 mol/L 硼酸盐缓冲液（60 µL，pH=8.8）并在

室温氮气流下干燥。再复溶于 20 µL 的 10 mg/mL AQC 乙腈溶液，将样品在 55℃

的温度下在加热块中加热 40 min，然后在室温氮气流下干燥，复溶于 5 vol% ACN

的水溶液中离心取上清。 

8  样品测定

8.1 液相色谱条件

使用者可根据实验需要进行适当的条件优化，但需按 10. 11 进行分析特异性

的评价。

8.1.1 液相色谱仪器条件

a) 色谱柱：见 5.3；

b) 柱温：室温；

c) 流速：0.2 mL/min；

d) 进样量：10 μL；

e) 水相：1 vol‰浓度的甲酸的水溶液；有机相：1 vol‰浓度的甲酸的乙腈溶

液。

8.1.2 液相色谱洗脱条件

0～5min，5% B；5～20min，  5-65% B；20～21min，65-98% B；21～

23min，95% B；23～25min， 95-5% B。

8.2 串联质谱测量条件

由于质谱仪器型号差别，使用者可以有效提高离子化效率为原则，对离子源

类型、温度、气流等按时进行优化；以有效提高离子传输效率为原则，对锥孔电

压、碰撞电压等参数进行优化，进而实现提高测量灵敏度的目的。选用不同的同

位素内标，所监测的内标离子对将有所不同，应根据其标记同位素的数量和位置

确定。

本规范使用电喷雾电离源（ESI），负离子模式，定量和定性离子对见表 3。

表 3 C 肽及其内标的测量离子对

化合物 母离子 m/z 子离子 m/z
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1064.0 371.1
C 肽

1064.0 171.0

1068.3 371.1
D 同位素标记的 C 肽

1068.3 171.0

8.3 分析过程

8.3.1 分析系列

C 肽样品测定用校准物质溶液和内标溶液所配制的校准曲线溶液。

8.3.2 样品测量顺序

按照空白，校准曲线（低浓度到高浓度），质控品，样品，质控品，校准曲

线（高浓度到低浓度），空白的顺序测量。

8.3.3 样品测量次数

根据分析目的设定测量批次和每批测量次数，建议每个样品测量 3 个批次，

每批次测量 2 个平行样。

9  数据处理

9.1 校准曲线的建立

以 C 肽/内标色谱峰的峰面积比为自变量，以质量比为因变量，建立校准曲线

线性回归方程：

y = bx + m                      （1）

x——C 肽/内标质量比 W；

y——C 肽/内标色谱峰的峰面积比 I；

b——校准曲线线性回归方程的斜率；

m——校准曲线线性回归方程的截距。

9.2 样品结果的计算

测量血清样品可得到 C 肽/内标色谱峰的峰面积比 IS，通过式（1）校准曲线

可计算得到 C 肽/内标质量比 WS。则样品浓度 c 可通以下公式计算得到：

c =
WS ×  QI

VS
×

1000
M × P                   （2）                                      

c ——实际样品中 C 肽浓度， nmol/L；
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VS ——血清样品的体积，μL；

WS ——血清样品中 C 肽/内标质量比；

QI ——血清样品中内标的含量，ng；

M ——C 肽分子量。

式中：VS=mS /DS；

QI = cI×mI/Dsol；

WS = (IS – m)/b;

将其带入公式（2）：

c =
IS – m

b  ×
mI × cI

Dsol
×

DS

mS
×

1000
M × P                 （3）

WS ——血清样品中 C 肽/内标质量比；

mI——加入内标溶液的质量, ng；

cI ——内标溶液浓度；

P ——标准物质的纯度值（由标准物质证书提供）；

mS——血清样品的质量，ng；

DS ——血清样品的密度, g/cm3；

Dsol ——0.1 wt% BSA 的 PBS（10 mmol/L 磷酸盐缓冲盐水）溶剂密度, g/cm3。

9.3 测量结果的计算

计算每批次测量平均值、标准差、变异系数和所有批次的平均值、标准差和变

异系数。

9.4 测量不确定度的计算  

根据 JJF 1059.1 测量不确定度的评定与表示，JJF 1135 化学分析测量不确定

度评定计算测量结果不确定度。
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9.5 测量结果单位间换算关系  

换算关系：100 μg/mL = 33.11 μmol/L。

9.6 与其他测量程序所得的结果进行比较  

若涉及可比性问题，应与其他同等级别的参考测量程序进行比较。

10 分析可靠性

10.1 总则

应依据分析灵敏度、测量不确定度、正确度、精密度、检出限和定量限、测

量范围、回收测量、特异性来评估 C 肽参考测量程序的分析可靠性。本参考测量

程序适用于临床常规方法的溯源和准确度评价。

10.2 分析灵敏度

校准曲线的斜率，实验室可以根据自己实验条件设定本参考测量程序的分析

灵敏度范围。在本程序的测量条件下，方法的分析灵敏度的范围为：0.8-1.2。

10.3 测量不确定度

应根据 JJF 1059.1 测量不确定度的评定与表示，JJF 1135 化学分析测量不确

定度评定计算测量结果不确定度，不确定度评定见附录 B。本参考测量程序测量

结果的相对扩展不确度宜小于 7.5% (k=2)。

10.4 测量正确度

测量有证标准物质的|En|≤1。（注：方法的不确定度满足 10.3 要求）

10.5 测量精密度

应根据实验室测量条件评估建立的参考测量程序的重复性和实验室内复现性。

本参考测量程序的重复性，CV%宜小于 3.75%；实验室内的复现性，CV%宜小于

5%。

10.6 检出限和定量限

与质谱仪的信号响应有关。本参考测量程序测量的定量限应不低于 0.003 ng

（柱上进样量，S/N=10）。
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10.7 测量范围

测量范围为：0.19～8.49 ng/mL (0.063～2.811 nmol/L)，样品未做稀释和浓缩。

10.8 回收测量

以 C 肽标准物质为标准品，添加至血清中，混合均匀。用所建立的测量程序

测定添加标准品前后的 C 肽浓度，计算方法的加样回收率。

加标回收率应在（100 ± 5）%范围之间。

11 参考测量程序的确认

参考测量程序进行确认以表明其符合预期用途。确认应尽可能充分以满足应

用领域或特定应用的需求。测量程序应涉及确认方案和报告。

用于确认的技术可以包括但不限于：

实验室间研究进行验证，测定结果应符合所参加实验室间研究的要求，如参

加由权威机构组织的能力验证、国际比对等。

应使用与校准物质不同的有证标准物质用于正确度验证。

12 报告 

报告应包含但不限于以下内容：

样品类型和来源的识别，采样日期和测量日期，参考测量程序的名称，包含

被测量的名称、数值和测量单位的结果，测量不确定度的表述，样品不常见特性

的记录，关于测量程序的异常特征或改变参考测量程序的记录，生理学和临床信

息，如相关。

13 质量保证

13.1 室内质量控制  

每个批次开始正式测量样品前均测量质控物质，当质控符合要求后才进入正

式测量。应建立包括质控规则、操作步骤的室内质控 SOP 文件及记录。

13.2 室间质量控制评价

定期参加参考实验室能力比对，结果应符合要求。当出现不符合情况时，应

认真查找原因，建立失控及失控跟踪记录。
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13.3 质量日志  

每个工作日完成工作日志及环境控制的质量记录。
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附录 A

人血清 C 肽参考测量程序标准操作规程示例

A.1 试剂配制

A.1.1 缓冲液试剂的配制

A.1.1.1 封闭缓冲液配制步骤

--称量 50 mg BSA，5 mg Tween®20，溶于 10 mL PBS（pH 7.4）溶液

--储存：储存在 4-8℃

--保质期：可稳定 48 天

--用后处置：倾倒入废液收集器，按实验室相关规定处理

--可接受标准：溶液澄清，无明显浑浊

A.1.1.2 洗涤/储存缓冲液配制步骤

--称量 10 mg BSA，5mg Tween®20，溶于 10 mL PBS（pH7.4）溶液

--储存：储存在 4-8℃

--保质期：可稳定 48 天

--用后处置：倾倒入废液收集器，按实验室相关规定处理

--可接受标准：溶液澄清，无明显浑浊

A.1.2 校准溶液的配制

A.1.2.1 校准溶液贮存液（100 μg/mL）的配制步骤

--准确称取 1 mg C 肽标准品，溶于 10 mL 0.1 wt% BSA 的 PBS（10 mmol/L

磷酸盐缓冲盐水）

--储存：储存在 4-8℃，密封以避免溶剂挥发

--保质期：可稳定 60 天

A.1.3 内标溶液的配制

A.1.3.1 内标贮存液（100 μg/mL）的配制步骤

--准确称取 1mg D 同位素标记 C 肽标准品，溶于 10 mL0.1 wt% BSA 的 PBS

（10 mmol/L 磷酸盐缓冲盐水）

--储存：储存在 4-8℃，密封以避免溶剂挥发

--保质期：可稳定 60 天

A.2 仪器准备

A.2.1 质谱仪准备

三重四极杆质谱仪离子源选择 ESI，正离子模式。相关仪器参数设置为:质谱

脱溶剂气温度 500℃，脱溶剂气流速 1000 L/h，锥孔气流速 150 L/h；毛细管电压
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3.0kV，锥孔电压 30 V；碰撞气（Ar）流速 0.13 mL/min，碰撞能量 4eV。

A.2.2 液相系统准备

色谱柱：XSelect Peptide CSH TM C18 色谱柱，规格为 2.1 mm × 100 mm，粒

径 2.5 μm。

柱温：室温；

流速：200 μL/min；

进样量：10 μL；

水相：1 vol‰浓度的甲酸的水溶液；

有机相：1 vol‰浓度的甲酸的乙腈溶液。

仪器平衡：按照设定好的色谱质谱条件进行仪器平衡，柱压稳定，无明显波

动后设定样品数量和进样次数，选择设定好的检测方法。

A.3 校准曲线和样品处理

A.3.1 校准曲线的处理

a.使按照表 A.4 在 15 mL 离心管中分别加入不同体积的标准溶液工作液（WS）和

相同体积的内标工作液（ISWS），使得两者的质量比（Mass ratio）为 0.25 , 

0.43 ,1.0 ,2.33 ,4.0 。

表 A.4 校准曲线配制表

质量比 0.25 0.43 1.0 2.33 4.0

WS/mL 0.2 0.3 0.5 0.7 0.8

ISWS/mL 0.8 0.7 0.5 0.3 0.2

b. 分别加入 200 μL 空白血清，斡旋混合 5 min，在室温下平衡 30 min。

c. 分别加入 40 μL 抗体偶联磁珠，斡旋 5 min 后，在震荡器上震荡混合 10 min。

d. 13000 g 离心 10 min。

e. 用移液器取上层清液，于 45℃条件下氮气吹干。

f. 用 500 μL 甲酸/水（1:999，v/v）复溶，涡旋混匀，震荡 10 min。

g. 将复溶的样品装入进样瓶，然后放入样品盘。

注：实验证明无基质效应后，b-g 步骤可省略。

A.3.2 样品的处理

a. 对于已采用常规方法检测过的样品，首先在 15 mL 离心管中加入与样品中 C 肽

浓度相同的内标（根据样品体积计算需要加入 ISWS 的体积）。

b. 加入 200 μL 血清样品，斡旋混合 5 min，在室温下平衡 30 min。
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c-g 步骤与校准曲线处理相同。

注：对于盲样的检测，需在精确测量前采用常规测量方法获得样品大概浓度，

若实验室无常规检测仪器也可采用质谱方法增加预实验，预实验于步骤 a 加入一

定体积的 ISWS（通常 200 μL），使样品中 C 肽与内标的质量比（Mass ratio）在

0.3～4.5 区间内，然后采用 b-h 的样品前处理步骤进行样品处理并检测。按照所

检测的结果对内标浓度进行调整，使其与样品中 C 肽浓度相同，再按照样品检测

流程进行重新检测。

A.4 数据处理

A.4.1 工作曲线的建立

选择两次检测校准溶液与内标溶液质量比：0.25 , 0.43 ,1.0 ,2.33 和 4.0 。及

其对应的色谱峰的峰面积比建立工作曲线，其中以 C 肽/内标色谱峰的峰面积比为

自变量，以质量比为因变量。在 Excel 中分别用 SLOPE（斜率）和 INTERCEPT

（截距）公式计算标准曲线线性回归拟合方程的斜率 b 和截距 m，并建工作曲线

方程：

y = bx + m

x——C 肽/内标质量比 W；

y——C 肽/内标色谱峰的峰面积比 I；

 b——校准曲线线性回归方程的斜率；

m——校准曲线线性回归方程的截距。

以校准溶液的 C 肽/内标色谱峰的峰面积比为自变量，以质量比为因变量。

在 Excel 中用 CORREL 公式计算校准溶液峰面积比与质量比的相关系数 r，若

r>0.995 为合格，若不符合要求则需重新建立标准曲线。

A.4.2 样品浓度计算

样本测量可得到 C 肽/内标色谱峰的峰面积比，通过校准曲线计算可得到 C

肽/内标质量比。则样本浓度可通过 9.2 样品结果的计算得到。
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附录 B

人血清中 C 肽测量参考方法不确定度评定示例

B.1  按照不确定度的来源进行评定

B.1.1  概述

B.1.1.1 测量方法

国家计量技术规范 JJFXXXX- XXXX《人血清中 C 肽测量参考方法

(LC-MS/MS 法)》。

B.1.1.2 测量标准

GBW09241，C 肽纯度标准物质，纯度为 81.2%。

B.1.1.3 测量对象  

GBW09871，冰冻人血清中 C 肽标准物质

B.1.1.4 测量过程  

GBW09241（以下简称标准物质）配制系列浓度校准溶液，每批测量前后分

别进行，样品按要求复溶后使用，3 天共测量 15 次，取其平均值计算。

B.1.2 不确定度来源分析

同一血清样品在不同的时间按相同的条件测量即重复进样分析，测定值会出

现上下波动，这与仪器自身的性能，测定的浓度水平有关。在正式测定前，为了

保证分析的准确性，对仪器进行了维护，以保证处于比较稳定状态。分析后考察

所有的分析数据。该因素作为随机误差体现在整个测量过程的重复性中，不单独

计算此类不确定度。

按照分析的要求，对同一浓度的血清样品进行了多次测定，包括批内和批间

的重复测定，由此引入重复测定产生的不确定度。本研究所用的标准溶液均使用

重量法配制，由此引入称量产生的不确定度。配制用的标准品纯度引入校准品产

生的不确定度。分析时血清和内标溶液的添加都使用称重的方法得到其精确量，

由此引入称量产生的不确定度。

综上，计算血清 C 肽测量的不确定度列在表 B.1：
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表 B.1 血清 C 肽测量的不确定度来源分析

参数 不确定度来源 量值 标准不确定度
自由

度

类

型
数据来源

样品重复测

量(ng/mL)
多次重复测量

的标准偏差
2.66 0.023 14 A 重复测定

15 份样品

同位素内标

固体称量

(mg)

天平称量 1.201 5.77×10-4 large B 天平校准

证书

同位素标记

储备溶液称

量(mg)

天平称量 20.23 5.77×10-3 large B 天平校准

证书

同位素标记

溶液称量

(mg)

天平称量 20.12 5.77×10-3 large B 天平校准

证书

标物纯度(%) 标物纯度 81.2 4.2 large B 标物证书

血清样品称

量(mg) 天平称量 152.57 5.77×10-3 large B 天平校准

证书

血清密度测

量
密度计测定 1.035 0.0058 large B 实验结果

B.1.3 不确定度分量的计算

根据 CNAS—GL06：2006，数值 y 的合成标准不确定度 uc（y）和其所依赖

的独立参数 x1，x2…xn 的不确定度之间的总关系式如下：

𝑢C(𝑦(𝑥1,𝑥2...)) = ∑
𝑖 = 1, 𝑛

𝑐2
i 𝑢(𝑥i)2

= ∑
𝑖 = 1, 𝑛

𝑢(𝑦,𝑥i)2

B.1.4  合成标准不确定度评定

根据 GB/T15000.3-2008/ISO Guide 35：2006，扩展合成不确定度是通过合成

定值测量、均匀性和稳定性对特征值总不确定度的贡献来评估的。

uCRM = k u2
char + u2

bb +u2
lts +u2

sts

其中包含因子 k=2。由于规定的运输条件（干冰运输）与长期保存的条件一

致，故不考虑运输不稳定性造成的不确定度；在规定的使用条件下（室温或 4℃

密闭放置 1 天内使用）各项目的浓度变化极小，因此认为 usts 可以不予统计。

根据上述原则，计算不确定度见表 B.2：

全
国
临
床
医
学
计
量
技
术
委
员
会
征
求
意
见
稿



JJF ××××—××××

19

表 B.2 合成不确定度

RM 量值

（μmol/L） uchar ubb ults

合成

不确

定度

包含

因子

扩展

不确

定度

相对

扩展

不确

定度%
GBW09871 2.66 0.049 0.0007 0.0065 0.049 2 0.098 3.81

B.1.5  测量结果不确定度报告与表示

应用人血清 C 肽参考测量程序对样品进行测量时，经数值修约后，值为（2.66 

± 0.05）ng/mL（k=2）
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