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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准由全国认证认可标准化技术委员会(SAC/TC261)提出并归口。
本标准起草单位:中国合格评定国家认可中心、北京航天总医院、南通大学附属医院、深圳出入境检

验检疫局、中国计量科学研究院、北京市医疗器械检验所、上海市临床检验中心、国家环境分析测试中

心、北京理工大学、澳实分析检测(上海)有限公司、北京大陆航星质量认证中心股份有限公司、中生北控

生物科技股份有限公司、上海复星长征医学科学有限公司。
本标准主要起草人:吕京、陈宝荣、王惠民、董夫银、史光华、孙慧颖、季伙燕、王军、李玉武、杨元华、

施昌彦、居漪、周桃庚、江芳、蒋琳、吴杰。
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引  言

  完整的测量结果应包括表征结果分散性的信息,即测量不确定度,这已成为测量领域的共识,也适

用于对生物样本的测量。对测量不确定度的了解,有助于更恰当地解释和应用测量值,尤其当测量值与

某判定限值相近时,同时,测量不确定度也是测量质量的一个重要指标。
目前,国际公布的不确定度评定的基础文件是《测量不确定度表示指南》(ISO/IECGuide98-3:

GuidetotheExpressionofUncertaintyinMeasurement,GUM:1995),GUM从原理上阐述了测量不

确定度和其评定原则。常用的方法包括:自下而上(bottom-up)方法、自上而下(top-down)方法和蒙特

卡洛方法。生物样本测量具有更复杂的不确定性来源,如被分析物的定义不完善、样本不稳定、不能溯

源至SI单位、测量的是物质的“活性”、复杂的基体、在医学检验领域通常采用单次测量的值作为结果

等,导致了评定生物样本测量结果的不确定度在实际工作中难以像化学分析一样容易满足方法规定的

理想条件或其复杂程度与检测需求有冲突。本标准在对生物样本计量学溯源分类的基础上,根据常规

测量方法和参考测量方法的不同特点,给出了在不同情况下可采取的不确定度评估的策略、方法和步骤

的应用指南。
本标准的内容主要涉及生物样本测量过程的不确定度评定,未涉及生物学变异、测量前和测量后过

程对结果分散性的影响,而这并不意味它们不重要。为更好解释和利用测量结果,实验室应结合实际工

作需求,关注其对结果的潜在影响,并探讨合理控制和表示其影响程度的方法。

Ⅳ

GB/T27420—2018



合格评定 生物样本测量不确定度评定
与表示应用指南

1 范围

本标准是对合格评定领域生物源性样本定量测量结果的不确定度评定与表示的应用指南。
本标准适用于与测量过程相关的检测结果不确定度的评定,而未包括生物学变异、测量前和测量后

过程对测量结果的影响。

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。

GB/T8170 数值修约规则与极限数值的表示和判定

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

GB/T21415 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

GB/T21919 检验医学 参考测量实验室的要求

GB/T22576 医学实验室 质量和能力的专用要求

GB/T27025 检测和校准实验室能力的通用要求

GB/T27407 实验室质量控制 利用统计质量保证和控制图技术评价分析测量系统的性能

GB/T27411 检测实验室中常用不确定度评定方法与表示

ISO80000-1 量和单位 第1部分:通则(Quantitiesandunits—Part1:General)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
被测量 measurand
拟测量的量。

3.2
计量溯源性 metrologicaltraceability
通过文件规定的不间断的校准链,测量结果与参照对象联系起来的特性,校准链中的每项校准均会

引入测量不确定度。

3.3
测量原理 measurementprinciple
用作测量基础的现象。

3.4
测量方法 measurementmethod
对测量过程中使用的操作所给出的逻辑性安排的一般性描述。
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