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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准代替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》。本标准与GB/T19702—2005相比,主要技术变化如下:
———增加了范围中“本标准规定了体外诊断医疗器械和医学实验室使用的参考测量程序内容的要

求。”和“本标准适用于提供差示值或比例量值的参考测量程序。附录A提供了有关名义特性

和序量的信息。”(见第1章);
———增加了“分析灵敏度”“检出限”“校准物”的术语和定义(见第3章);
———“质量保证”要素由可选要素修改为必备要素,而“前言”“规范性引用文件”“特殊事项”要素由

必备要素修改为可选要素(见表1);
———删除了“警告和安全注意事项”中4.2.2的内容(见2005年版的4.2.2);
———修改了条款名称,“4.5术语”修改为“4.5术语,定义,符号和缩略语”(见4.5,2005年版的4.5);
———修改了条款名称,“4.8试剂”修改为“4.8试剂和材料”(见4.8,2005年版的4.8);
———修改了条款名称.“4.16通过实验室间的研究进行验证”修改为“4.16参考测量程序的确认”(见

4.16,2005年版的4.16);
———增加了“4.10.2样品”中“应根据需要的样品容器和/或样品处理步骤,被测量的细微变化(例

如,损失和/或污染)规定对原始样品的要求”(见4.10.2);
———增加了“4.14.13中间精密度标准差”内容(见4.14.13);
———修改了附录A标题,将“除量以外的参数的参考程序”修改为“除差示和比例量以外特性的参

考程序”(见附录A,2005年版的附录A)。
本标准使用翻译法等同采用ISO15193:2009《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》。
与本标准中规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下:
———GB/T27418—2017 测量不确定度评定和表示(ISO/IECGuide98-3:2008,MOD)。
本标准由国家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。
本标准主要起草人:杨宗兵、康娟、贺学英、王会如。
本标准所代替标准的历次版本发布情况为:
———GB/T19702—2005。
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引  言

  在科学、技术和常规服务工作中,为了获得有用且可靠的测量结果,需有参考测量系统做支持,以使

其具有可比性并且最终溯源至最高计量学水平的测量单位和/或测量标准和/或测量程序。在这个计量

系统中,参考测量程序起关键作用,因为它们可以用于:

a) 评价测量系统的性能特性、包括测量仪器、辅助设备和试剂;

b) 证明用于测量同一量的不同常规测量程序是否具有功能互换性;

c) 为用于常规测量程序的校准或正确度控制目的的参考物质赋值;

d) 检测患者样品中的分析影响量。
尤其对于医学实验室测量来说,把具有充分可比性、可以重现并且准确的结果报告给临床医生和患

者,对于患者诊疗和健康筛查是非常重要的。某些情况下,建议将参考测量程序以标准的形式给出,即
当与如下技术要求相关时:

———在标准、技术规范或技术法规等中规定的;
———由供应商声称量值的;
———与产品的性能或过程有直接关系的。

ISO/IECGuide15对制定此类标准的益处进行了说明。
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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

1 范围

本标准规定了体外诊断医疗器械和医学实验室使用的参考测量程序内容的要求。
注1:本标准期望一个有经验的实验室工作者,按照符合本标准制定的测量程序操作,可获得不超出规定区间的带

有测量不确定度的测量结果。

本标准适用于提供差示值或比例量值的参考测量程序。附录 A提供了有关名义特性和序量的

信息。
本标准适用于在检验医学各个学科分支中,需要编写参考测量程序文件的所有个人、机构或研

究所。
完整描述的测量方法通常发表在科学文献上,这些充分详细描述的方法可以作为文件化参考测量

程序的基础。
注2:在本标准中,“国际测量标准”被定义为物质标准。术语“国际标准”在 WHO中被用作参考物质。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

ISO15194 体外诊断医疗器械 生物源性样品中量的测量 有证参考物质的要求和支持性文件

的内容(Invitrodiagnosticmedicaldevices—Measurementofquantitiesinsamplesofbiologicalori-
gin—Requirementsforcertifiedreferencematerialsandthecontentofsupportingdocumentation)

ISO/IECGuide98-3:2008 测量不确定度表示指南(GUM:1995)[Guidetotheexpressionofun-
certaintyinmeasurement(GUM:1995)]

ISO/IECGuide99:2007 国际计量学词汇 基础通用的概念和相关术语(VIM)[International
vocabularyofmetrology—Basicandgeneralconceptsandassociatedterms(VIM)]

3 术语和定义

ISO/IECGuide99:2007和ISO/IECGuide98-3:2008界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
原始样品 primarysample
从一个系统中最初取出的一个或几个部分采集物,旨在提供该系统信息或作为对该系统状态进行

判定的基础。
注:在某些情况下,所提供的信息可以应用于一个更大的系统或一组系统,此时,取样的系统是其中的一个组成

部分。
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