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前　　言

　　本标准等同采用ＩＳＯ１８１５３：２００３《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

中酶催化浓度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。

本标准的附录Ａ、附录Ｂ为资料性附录。

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）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、罗氏诊断产品（上海）有限公司。

本标准主要起草人：胡冬梅、冯仁丰、黄柏兴、张新梅、王瑞霞、贺学英。
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引　　言

　　体外诊断医疗器械指令９８／７９／ＥＣ要求，校准品与控制物质的赋值，需通过可获得的较高等级的参

考测量物质和参考测量程序保证其计量学溯源性。按照这一概念，关于“溯源性”的标准ＧＢ／Ｔ２１４１５

对测量程序和校准物质的溯源等级进行了具体描述。该标准中的总则同样适用于催化活性的量。宜尽

可能在计量上可溯源至ＳＩ单位，即校准等级中的最高级。

本标准对酶催化活性浓度（以下称为“催化浓度”）测量中校准品和测量程序的等级进行了描述。酶

学测量中，一贯导出ＳＩ单位定义为 “摩尔每秒立方米［ｍｏｌ／（ｓ·ｍ３）］”，国际计量大会将其命名为“凯塔

尔每立方米（ｋａｔａｌ／ｍ３）”，是溯源等级的最高级，然后是一级参考测量程序，其他较低级测量程序、校准

品以及控制物质宜尽可能溯源至该程序。

测量血液或其他生物体液中酶的催化浓度有助于疾病的诊断。酶学分析原理为测量底物转化的催

化速率，具有速度快、检测限低、分析特异性高和成本低等优点。只有在同一条件下测量得到的催化浓

度值才具有可比性。因此，对一个酶被测量进行说明时，不应仅有量的类型（例如催化浓度）、酶和系统

的名称，而且还需包括特定的测量程序，特别是测量反应中的指示成分。在校准等级的顶点，测量程序

宜是国际公认的，例如“肌酸激酶（ＣＫ）的ＩＦＣＣ参考测量程序，以ＮＡＤＨ转化速率测量ＣＫ”。

因此，一级参考测量程序是被测量的定义不可或缺的部分，必须严格遵循所有细节，例如，包括如下

内容：

———底物的种类（由酶的特异性决定，可以不同）及其浓度；

———激活剂及其浓度；

———催化反应的方向；

———指示成分；

———缓冲系统及其ｐＨ；

———温度；

———预温时间；

———反应启动物质；

———延迟时间；

———反应时间。

酶的被测量的定义以及由此引起的测量结果对程序的依赖，这一缺陷众所周知：在室间质量评价

（ＥＱＡ）以及方法可转移性评估中会出现问题；存在生物参考区间的多样性，由此可引起酶结果临床误

用的风险。常规酶测量的标准化对检验医学非常重要，可通过消除现有生物参考区间的差异，改善临床

应用和结果的可比性。

可以考虑两种方法：

ａ）　常规只应用每个酶的推荐或标准化测量程序；

ｂ）　使用经选定参考测量程序赋值的可互换的酶校准物质，对一个或多个常规测量程序进行

校准。

方法（ａ）“推荐程序”已被持续追求了２０多年。在提高酶测量质量水平和可比性以及劝阻使用分析

上不满意的程序等方面取得了巨大成效。然而，推荐程序方法进行标准化的途径已经达到了极限。其

不足之处在于：在众多推荐程序选择时缺乏一致意见，在常规使用时对推荐程序有意或无意改动，推荐

程序对分析和技术上的进步缺乏响应，推荐程序对自动化存在一定程度的不适合。常规酶测量程序的

改变，不管是否为推荐程序，一定会改变生物参考值，临床医生必然不易接受。
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改进酶测量设计和分析性能，将会、也必会永无止境。然而，这一过程应遵循科学进步的发展与普

及规律。进一步尝试发展和鼓励使用统一的标准化程序，既不实际也不符合需要。

与之对应，方法（ｂ）“参考测量程序和校准物质”未得到足够重视。提出的异议包括：

１．缺乏具有合适基质的稳定酶参考物质作为校准品。

２．候选酶校准品与人体样品中的分析物酶存在差异，包括同工酶的差异。

３．酶校准品和含有分析物酶的患者样品，在校准（参考）程序和被校准（常规）程序之间缺乏稳定的

程序间比值（即缺乏互换性）。

由这些问题，对建议进行校准的较高等级的酶参考物质和测量程序二者，提出了系列要求。校准品

宜稳定、内含的分析物酶在其基质中的催化特性应和常规样品中分析物酶的催化特性接近；测量程序自

身对于目标酶的催化活性，应具有相同的特异性。

这样，对于每个具有重要临床意义的酶，可通过选择一种参考测量程序及鉴定一系列相关程序实现

常规酶测量结果的可比性。该系列的任一程序所得结果都可以在计量学上溯源至选定的参考测量

程序。
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体外诊断医疗器械　生物样品中量的测量

　校准品和控制物质中酶催化浓度赋值的

计量学溯源性

１　范围

本标准规定了确保酶催化浓度校准品和控制物质赋值的计量学溯源性的方法。这些校准品和控制

物质预期用于建立或验证酶催化浓度测量的正确度，由制造商提供，作为体外诊断医疗器械的一部分或

与其组合使用。

本标准不适用于：

ａ）　对参考测量程序设计或选择的要求；

ｂ）　酶质量或酶免疫反应性涉及的量；

ｃ）　无赋值、仅用于评价测量程序精密度，即重复性或重现性的控制物质（精密度控制物质）；

ｄ）　预期用于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

实验室针对某一规定测量程序协议制定，其限值不具计量学溯源性；

ｅ）　常规结果向产品校准品的计量学溯源性，及其与医学判断限的关系；

ｆ）　与名义和顺序标度相关的特性。

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／Ｔ２１４１５—２００８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（ＩＳＯ１７５１１：２００３，ＩＤＴ）

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

测量不确定度表达指南，第１版，日内瓦：ＩＳＯ，１９９３２
）３）

　　１）在此标准中使用缩写ＶＩＭ：１９９３。

２）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：ＢＩＭＰ国际重量和度量局、ＩＥＣ国际电工委员会、

ＩＦＣＣ国际临床化学和检验医学联盟、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。

　　３）在此标准中使用缩写ＧＵＭ：１９９３。

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

３．１

分析物　犪狀犪犾狔狋犲

可测量名称中示出的组分。

［ＩＳＯ１７５１１：２００３，３．２］

　　示例：在“血浆中乳酸脱氢酶同工酶１的催化浓度”中，“乳酸脱氢酶同工酶１”是分析物。“血浆中乳酸脱氢酶同工酶１

的催化浓度”代表被测量，参见３．５。
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