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前　　言

　　本标准等同采用ＩＳＯ１７５１１：２００３《体外诊断医疗器械　生物样品中量的测量　校准品和控制物质

赋值的计量学溯源性》。

为便于使用，本标准做了下列编辑性修改：

———本“国际标准”一词改为“本标准”；

———用小数点“．”代替作为小数点的逗号“，”；

———删除国际标准的前言。

本标准由国家食品药品监督管理局提出。

本标准由全国医用临床检验实验室和体外诊断系统标准化技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ１３６）归口。

本标准起草单位：北京市医疗器械检验所、罗氏诊断（上海）有限公司。

本标准主要起草人：丛玉隆、冯仁丰、张新梅、胡冬梅、陶源、康娟。
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引　　言

　　为了使检验医学量的测量得到正确的医学应用、不论在何时何地都具有可比性，量必须有明确的定

义，报告给医生或其他卫生人员及患者的结果必须准确（正确和精密）。

注：在本标准中，“测量准确度”的概念（见３．１）与“测量正确度”（见３．３３）和“测量精密度”（见３．２３）相联系，而在体

外诊断医疗器械指令９８／７９／ＥＣ中，使用术语“准确度”代替“正确度”。

实现“正确的医学应用”不仅涉及溯源链的计量（分析）内容。测量结果最终由医生为患者服务，因

此医生还宜收集许多其他的信息，如关于分析前和分析后问题、诊断灵敏度和诊断特异性，以及有关参

考区间等内容。本标准只涉及检验医学测量的分析方面问题［另见第１章ｅ）］。

生物样品中量的测量要求参考测量系统包括：

———与测量结果预期医学应用相关的生物样品中分析物的定义；

———人体样品中选定量的参考测量程序；

———适用于选定量的参考物质，如一级校准品和具有互换性的二级具基质校准品。

为某一校准品或正确度控制品的一个指定量所赋的值的测量正确度取决于该值通过不同测量程序

和测量标准（校准品）的不间断比较链而具有的计量学溯源性，比较链逐级向上测量不确定度不断减小

（见图１）。为一个给定校准品或正确度控制品所赋的值的不确定度则取决于规定的计量学溯源链和与

其相关联的合成不确定度。

计量学溯源链的理想终点是国际单位制系统（ＳＩ）相关单位的定义，但是，步骤的选择和给定值所处

的计量学溯源链的水平，依赖于可以使用的较高等级的测量程序和校准品。目前在许多情况下，没有比

制造商选择的测量程序或制造商的工作校准品更高级的计量学溯源性。此时，在有国际公认的参考测

量程序和／或校准品可用之前，正确度即指校准级别的水平。

某个被选定的计量学可溯源的校准的目的是将一个参考物质和／或参考测量程序的正确度水平传

递至一个具有较低计量学水平的程序，例如常规程序。校准的计量学溯源性要求，参考测量程序和常规

测量程序测量的是同一可测量，量的分析物具有相同的相关特性。

这里有必要指出，旨在对同一量进行测量相同量的不同的程序用于测量特定某一样品或参考物质

时，实际上可能会得出不同的测量结果。例如当用两个或更多的免疫学程序对某个参考物质中的某激

素，如促甲状腺素（甲状腺刺激激素，ＴＳＨ）的浓度进行测量时就会出现这种情况，因为不同的试剂识别

被测物质中的不同抗原决定簇并与其产生不同程度的反应，于是会产生不同的但相互关联的量。

常规通常检验医学可提供４００～７００类量的结果。其中这些量中的大多数，因为仅由（参考）测量程

序组成一个计量上的较高步骤、或因测量程序和（参考）校准品组成两个较高步骤等，终止了产品校准品

赋值上计量的可追溯性。原因是许多这样的量通常和具有临床上相关性质的分子种类混合物有关，但

是，这些比例各异的分子具有不同的结构和相对分子量，如：糖蛋白。

根据计量学溯源至ＳＩ的可能性及测量程序和校准品的不同计量水平的可获得性，证实了有如下五

种典型的计量学溯源链的上端。

ａ）　测量结果可以在计量上溯源至ＳＩ的量。

有可用的一级参考测量程序和一个或多个（经认定的）一级参考物质（用作校准品）。达到这样水平

的有约２５～３０个类型的量，具有良好确定的组分，如：一些电解质、代谢物、甾体激素和一些甲状腺激

素。在医学实验室提供的常规结果中，这些量占较大部分（见４．２．２，５．２，图１和图２）。

ｂ）　测量结果不能在计量上溯源至ＳＩ的量。

１）　有可用的国际约定的参考测量程序（见３．１２）（不能称为一级参考测量程序）和一个或多
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个由此程序赋值的国际约定校准物（见３．１１）。如 ＨｂＡ１ｃ（糖化血红蛋白）即是符合该情

况的量的组分（见５．３和图３）。

２）　有可用的国际约定的参考测量程序，但没有国际约定校准物。符合该情况约有３０种类型

组分的量，如：凝血因子（见５．４和图４）。

３）　有可用的一个或多个国际约定校准物（用作校准品）和赋值方案，但没有国际约定参考测

量程序。符合该情况的量约有３００多种如使用世界卫生组织（ＷＨＯ）国际标准的量，如

蛋白类激素、某些抗体和肿瘤标记物（见５．５和图５）。

４）　既无参考测量程序又无用作校准的参考物质。制造商自行建立“自用”测量程序和校准

品，为产品校准品赋值。符合该情况的约有３００种组分的量，如抗体和肿瘤标记物等（见

５．６和图６）。

ＧＢ／Ｔ１９７０２和ＧＢ／Ｔ１９７０３对不同的传递方案（校准等级）的原理进行了说明。

检验医学中的计量学目的是，在国际认同的基础上，通过提供目前尚不存在的参考测量程序和参考

物质，将ｂ２）、ｂ３）、ｂ４）所描述的情况下的量的结果的计量学溯源性提高到ｂ１）的水平。

酶催化浓度值的计量学溯源性特殊问题在ＩＳＯ１８１５３中进行说明。
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体外诊断医疗器械　生物样品中量的测量

校准品和控制物质赋值的计量学溯源性

１　范围

本标准规定了对以建立或确认测量正确度为目的的校准品和控制物质赋值的计量学溯源性进行确

认的方法。校准品和控制物质由制造商提供，作为体外诊断医疗器械的一部分或与其一起使用。

由国际公认的参考测量系统或国际公认的约定参考测量系统赋值的、已证实具有互换性的室间质

量评价样品适用于本标准。

本标准不适用于：

ａ）　没有赋值及只用于评价一个测量程序的精密度，即其重复性或重现性的控制物质（精密度控制

物质）；

ｂ）　用于实验室内质量控制的控制物质，此类物质具有建议的可接受结果值区间，此区间由不同

实验室针对某具体测量程序协议制定，其限值无计量学溯源性；

ｃ）　在相同的计量水平下，测量相同量的两个测量程序的测量结果具相关性，但是这样的“水平”相

关不提供计量学溯源性；

ｄ）　以不同计量水平的两个测量程序结果间的相关作校准，但是测量的量的分析物特性不同；

ｅ）　常规结果可溯源至产品校准品的计量溯源性及其与医学判断限值的关系；

ｆ）　与名义标度有关的特性，即无量级的特性（例如血细胞分类）。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而构成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所

有的修改单或修订版不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究是否可使用这些文件

的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准（包括修改单）。

ＧＢ／Ｔ１９７０２—２００５　体外诊断医疗器械　生物源性样品中量的测量　参考测量程序的说明

（ＩＳＯ１５１９３：２００２，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１９７０３—２００５　体外诊断医疗器械　生物源性样品中量的测量 　参考物质的说明

（ＩＳＯ１５１９４：２００２，ＩＤＴ）

国际计量学基础和通用术语词汇（ＶＩＭ），第２版，日内瓦：ＩＳＯ，１９９３１
）２）（ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＶｏｃａｂｕｌａｒｙ

ｏｆＢａｓｉｃａｎｄＧｅｎｅｒａｌＴｅｒｍｓｉｎＭｅｔｒｏｌｏｇｙ，２
ｎｄｅｄｉｔｉｏｎ，Ｇｅｎｅｖａ：ＩＳＯ，１９９３）

ＥＮ３７５：２００１　制造商为专业用体外诊断试剂提供的信息

ＩＳＯ指南３５：１９８９　参考物质证书　通用和统计学原则 （ＩＳＯＧｕｉｄｅ３５：１９８９，Ｃｅｒｔｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆｒｅｆ

ｅｒｅｎｃｅｍａｔｅｒｉａｌｓ—Ｇｅｎｅｒａｌａｎｄｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｐｒｉｎｃｉｐｌｅｓ）

１）　本出版物是由以下机构所指派的联合工作组的专家制定的：ＢＩＰＭ国际计量局、ＩＥＣ国际电工委员会、ＩＦＣＣ国

际临床化学和检验医学学会、ＩＳＯ国际标准化组织、ＩＵＰＡＣ国际理论和应用化学联合会、ＩＵＰＡＰ国际理论和应

用物理联合会、ＯＩＭＬ国际法制计量组织。

２）　本标准中用了缩略语ＶＩＭ：１９９３。

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。
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