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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件代替GB/T21919—2008《检验医学 参考测量实验室的要求》,与GB/T21919—2008相

比,主要技术变化如下:

a) 删除了术语“测量准确度”“有证参考物质”“可测量”“测量精密度”“参考物质”“参考测量实验

室”“溯源性”“量的真值”“测量正确度”“确认”“验证”及其定义(见2008年版的3.1~3.6、

3.8~3.10、3.12、3.13);

b) 增加了GB/T27025—2019作为规范性引用文件,删减了与GB/T27025—2019重复的条款

内容(见第4~8章);

c) 更改了“管理系统的要求”和“技术要求”,调整为“通用要求”“结构要求”“资源要求”“过程要

求”和“管理要求”(见第4~8章,2008年版的第4~5章)。
本文件等同采用ISO15195:2018《检验医学 运行参考测量程序的校准实验室的能力要求》。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件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。
本文件起草单位:北京市医疗器械检验研究院(北京市医用生物防护装备检验研究中心)、中国合格

评定国家认可中心、国家卫生健康委临床检验中心、上海市临床检验中心、北京金域医学检验实验室有

限公司、深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司、郑州安图生物工程股份有限公司。
本文件主要起草人:康娟、胡冬梅、彭明婷、居漪、陈宝荣、石孝勇、刘春龙。
本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为:
———2008年首次发布为GB/T21919—2008;
———本次为第一次修订。
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引  言

  校准实验室能力的通用要求见GB/T27025—2019。本文件是对检验医学领域校准实验室能力的

附加要求,这些校准实验室通常也称为“参考测量实验室”。
医学实验室的结果宜溯源到更高级别的参考物质和/或参考测量程序(只要可获得),这对于实现患

者样本测量结果在不同测量地点和测量时间的可比性是必要的。
校准实验室提供结果的计量水平宜适合支持医学实验室满足医学要求。医学实验室的专用要求见

ISO15189。
校准实验室宜实施参考测量程序,出具准确且可溯源至现有国家或国际一级参考物质(适用时)的

测量结果。只要有可能,宜建立溯源至复现国际单位制(SI)单位参考物质的溯源性(ISO17511)。
校准实验室宜对客户提供的参考物质出具可溯源至现有最高水平的参考测量程序或参考物质

的值。
多数情况下,由于被分析物的分子结构不明确且其在参考物质中的存在形式可能会不同于人源性

的原始样品(例如某种蛋白质的糖化状态),生物源性材料的特性不能用SI单位表示。
即使某个生物源性材料的某一特性值不能溯源至SI单位,参考测量程序的每一步(例如重量测定、

容量测定、温度测定、电位测定)都宜有可以溯源至相应SI单位的值。
溯源性的概念,包括其应用性和局限性,在ISO17511中有详细说明。
本文件和GB/T27025—2019中描述的要求是校准实验室充分执行其任务的先决条件。
如校准实验室申请认可运行某参考测量程序的能力,则本文件可以作为认可的基础。
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检验医学 运行参考测量程序的
校准实验室的能力要求

1 范围

本文件规定了医学校准实验室运行参考测量程序的能力要求。本文件以GB/T27025—2019的要

求为规范性参考,列出了校准实验室充分执行任务的附加要求。
本文件与GB/T27025—2019条款的关系总结于附录A中。
本文件不包括以名义标度或序数标度报告结果的特性的测量。
本文件不适用于医学实验室。
注:ISO15189规定了医学实验室的要求。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;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。

GB/T27025—2019 检测和校准实验室能力的通用要求(ISO/IEC17025:2017,IDT)

ISO/IECGuide98-3 测量不确定度 第3部分:测量不确定度表示指南[Uncertaintyofmea-
surement—Part3:Guidetotheexpressionofuncertaintyinmeasurement(GUM:1995)]

注:GB/T27418—2017 测量不确定度评定和表示(ISO/IECGuide98-3:2008,MOD)

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

ISO15193 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

(Invitrodiagnosticmedicaldevices—Measurementofquantitiesinsamplesofbiologicalorigin—Re-
quirementsforcontentandpresentationofreferencemeasurementprocedures)

注:GB/T19702—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

(ISO15193:2009,IDT)

ISO15194 体外诊断医疗器械 生物源性样品中量的测量 有证参考物质及支持文件内容的要

求(Invitrodiagnosticmedicaldevices—Measurementofquantitiesinsamplesofbiologicalorigin—Re-
quirementsforcertifiedreferencematerialsandthecontentofsupportingdocumentation)

注:GB/T19703—2020 体外诊断医疗器械 生物源性样品中量的测量 有证参考物质及支持文件内容的要求

(ISO15194:2009,IDT)

ISO17511 体外诊断医疗器械 建立校准物、正确度控制物质和人体样本赋值计量溯源性的要求

(Invitrodiagnosticmedicaldevices—Requirementsforestablishingmetrologicaltraceabilityofvalues
assignedtocalibrators,truenesscontrolmaterialsandhumansamples)

注: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)

ISO18153 体外诊断医疗器械 生物源性样品中量的测量 校准品和控制物质中酶催化浓度赋

值的计量学溯源性(Invitrodiagnosticmedicaldevices—Measurementofquantitiesinbiologicalsam-
ples—Metrologicaltraceabilityofvaluesforcatalyticconcentrationofenzymesassignedcalibrators
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