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摘要：精确诊断和治疗离不开准确可比的实验室检测结果。 随着自动化、室间质量评价和实验室认可的发展，检测结果越来

越趋向于全球化。 无论使用何种分析系统，同一个样本的检测结果应在空间和时间上具有可比性，为临床提供准确可靠的信

息。 计量溯源能使检测结果溯源到高级别的参考系统，是保证终端实验室检测结果准确可比、实现标准化的重要途径。 该文

就计量溯源性和参考系统相关内容进行概述，并介绍了 ２０２０ 版 ＩＳＯ １７５１１ 的 ６ 种校准等级及其与 ２００３ 版的区别。
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　 　 精确诊断和治疗离不开准确可比的实验室检测

结果。 临床专家在推荐和制定医学决定水平和诊断

切点的时候，往往不考虑测量系统之间的区别，因此

无论是哪种方法或哪家实验室得出的结果都应该准

确可比。 计量溯源能使检测结果溯源到高级别的参

考系统，是保证终端实验室检测结果准确可比、实现

标准化的重要途径［１］。 本文就计量溯源性和参考

系统相关内容进行介绍和总结。

１　 计量溯源性

　 　 计量溯源性（ｍｅｔｒｏｌｏｇｉｃａｌ ｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙ）是测量结

果的一种属性，也称“量值溯源”，通过文件规定的

不间断的校准链将测量结果与参考标准联系起来，
校准链中的每项校准均会引入测量不确定度［２］。
计量溯源是确保在不同时间和 ／ 或不同实验室的测

量结果具有可比性和同质化的过程。 计量溯源的理

想目标是，终端实验室与最高等级的参考测量程序

测定同一患者样本得到相同结果，均可溯源至国际

单位制（ＳＩ）单位［３］。 当不能溯源到 ＳＩ 单位时，结果

的可比性可通过其他不太理想的方式实现，如通过

约定的测量程序或校准物暂时实现一致化。
计量溯源最初是为了商业而发展的，在物理和

化学领域发展较早较成熟，在这些领域实现测量结

果溯源到 ＳＩ 单位相对简单，因为测量的量如质量或

长度等都是具有明确定义的量，通常可以用特定方

法直接测量。 相比之下，临床实验室的待测量则较

为复杂，通常为复杂基质（如血清）中的生物标志

物，很难根据分子结构和质量进行明确定义。 除了

细胞计数这类可以直接测量的项目之外，绝大部分

待测物都无法通过检测系统进行直接测量，因此检

测结果受影响的因素较多，结果可比性较差。
检测是临床实验室的核心活动，应确保检测结

果溯源到可获得的最高参考标准［４］，这对改善结果

的可比性至关重要，有助于促进统一的参考区间的

使用及临床研究和循证医学研究。 １９７９ 年，Ｔｉｅｔｚ［５］

在其文章中主张临床检验领域可通过“全面、连贯

的测量系统”模式实现测量结果的量值溯源，此测

量系统含有不同层次，包括决定性方法、参考方法和

参考物质。 得益于 Ｔｉｅｔｚ 的倡导和临床检验工作者

的努力，计量溯源性在检验医学领域发展良好，可有

效改善患者的诊疗水平，降低重复测量次数，减少医

疗支出。 研究显示，胆固醇测量出现 ３％正偏倚时

会使确诊为高胆固醇血症的患者增加约 ９％，而

１０％的正偏倚会使患者假阳性率增加约 ２８％［６］。 据

统计，美国通过实施胆固醇标准化计划，降低了实验

室间检测变异（ＣＶ 从 １８％降到＜５％）。 由于减少了

重复检测和诊断错误，每年可节省超过 １ 亿美元的

医疗费用［７］。 因此，建立计量溯源是临床检验领域

应积极开展的一项重要任务。

２　 ＩＳＯ １７５１１

　 　 为了指导临床实验室和诊断试剂厂家进行计量
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溯源，２００３ 年国际标准化组织（ ＩＳＯ）发布了第 １ 版

ＩＳＯ １７５１１：２００３［８］，旨在为临床实验室校准品和质

控品的赋值提供计量溯源性策略。 此标准的实施使

计量溯源的概念深入临床检验领域，极大地促进了

临床检验工作标准化，提高了检测结果的准确性和

可比性。 我国也将此标准转化为国家标准或相关指

南［９⁃１０］。 此版标准具有一定的局限性，如：不适用于

酶学 项 目， 酶 学 相 应 的 溯 源 标 准 为 ＩＳＯ １８１５３：
２００３［１１⁃１２］；未说明须溯源的质控品为何种质控品；
重点并非终端临床样本检测结果的溯源性。 在此后

十多年里，此标准分别于 ２０１３ 年 １１ 月、２０１４ 年 ４
月、２０１４ 年 １０ 月、２０１５ 年 ４ 月、２０１５ 年 １１ 月进行了

多次修订，并于 ２０２０ 年 ４ 月发布了第 ２ 版 ＩＳＯ
１７５１１：２０２０［１３］。
２．１ 　 第 ２ 版对第 １ 版的修订要点 　 新版将 ＩＳＯ
１８１５３ 酶催化浓度赋值的计量学溯源性的重要概念

整合进来，提供了催化活性和催化活性浓度的计量

溯源路径；规定酶催化活性浓度可溯源到 ＳＩ 单位。
新版修改了标准的标题和范围，赋值的溯源性

要求从校准品和质控品扩展到患者样本，明确样本

检测结果应能追溯到目前可获得的最高级别标准。
新版更新了专用术语的规范性引用文件，删除

了国际计量学基础和通用术语（第 ２ 版，ＩＳＯ，日内

瓦，１９９３）和 ＩＳＯ 指南 ３５：１９８９。
新版明确定义体外诊断设备制造商在校准品、

正确度质控品和患者样本赋值中建立和记录计量溯

源信息方面的要求。
新版增加了计量溯源校准等级的新模式，如酶

催化浓度测量的模式（以前在 ＩＳＯ １８１５３：２００３ 谈

及）以及赋值溯源到国际一致化方案的情况（ ＩＳＯ
２１１５１ 的要求）
２．２　 校准等级的划分 　 第 １ 版将溯源校准等级分

为 ５ 类，第 １ 类可溯源到 ＳＩ 单位，其余 ４ 类均不可

溯源到 ＳＩ 单位。 第 ２ 版修改为 ６ 种校准等级，前 ３
类均具有参考测量程序（ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ ｐｒｏ⁃
ｃｅｄｕｒｅ，ＲＭＰ），可溯源到 ＳＩ 单位。 第 １ 版和第 ２ 版

校准等级的比较见表 １。 第 ２ 版中强调校准等级中

的二级校准品、体外诊断医疗器械（简称 ＩＶＤ ＭＤ）
工作校准品、ＩＶＤ ＭＤ 产品校准品互通性的重要性。

表 １　 ２００３ 版和 ２０２０ 版 ＩＳＯ１７５１１ 校准等级的区别和比较

２００３ 版校准溯源模型 ２０２０ 版校准溯源模型

１．有一级 ＲＭＰ 和一级校准品的情况（可溯源至 ＳＩ），如胆固醇 １．有 ＲＭＰ 和一级 ＲＭ 的情况（可溯源至 ＳＩ），如胆固醇

∗具有一级 ＲＭＰ 和 ＲＭ 的情况（不可溯源至 ＳＩ），如酶学项目 ２．有一级 ＲＭＰ，无一级 ＲＭ 的情况（可溯源至 ＳＩ），如酶学项目

２．有国际约定 ＲＭＰ（非一级）和国际约定校准品的情况（不可溯源至

ＳＩ），如 ＨｂＡ１ｃ
３．有经特定的一级校准品校准的 ＲＭＰ 的情况，被测量由 ＲＭＰ 确

定（可溯源至 ＳＩ），如 ＨｂＡ１ｃ
３．有国际约定 ＲＭＰ（非一级），无国际约定校准品的情况（不可溯源至

ＳＩ），如 ＨＤＬ⁃Ｃ
４．有国际约定校准品的情况（不可溯源至 ＳＩ），如肾素

４．有国际约定校准品（非一级）及定值方案，但无国际约定 ＲＭＰ 的情况

（不可溯源至 ＳＩ），如肾素

５．有国际一致化方案的情况（不可溯源至 ＳＩ），如 ＴＳＨ

５．具有制造商选定测量程序，无国际约定校准品和国际约定 ＲＭＰ 的情

况（不可溯源至 ＳＩ），如 ＣＡ１２５
６．有制造商选定的 ＲＭ 和（或）测量程序的情况（不可溯源至 ＳＩ），
如 ＣＡ１２５

　 　 注：∗，出自 ＩＳＯ １８１５３：２００３，校准品和质控物中酶催化浓度赋值的计量学溯源性。

２．２．１　 具有 ＲＭＰ 和一级参考物质（ＲＭ）的情况 　
可溯源至 ＳＩ 单位（图 １）：此模式为最理想的校准溯

源模式，终端用户检测结果可溯源到最高等级的一

级 ＲＭ，被测量的校准等级得到己有的 ＲＭＰ（ｐ．３）和

一级 ＲＭ（ｍ．１，有证参考物质 ＣＲＭ）支持并可完全

溯源到 ＳＩ 单位。 此处的 ＲＭＰ （ｐ．３）即指满足 ＩＳＯ
１５１９３ 要求的 ＲＭＰ，如 ＮＩＳＴ 建立的同位素稀释气相

色谱质谱法和我国国家卫生健康委临床检验中心

（ＮＣＣＬ）建立的测定血清胆固醇的 ＲＭＰ。 我们通常

所说的参考方法大多是指 ＲＭＰ（ｐ．３），此程序经过

一级 ＲＭ 校准，并对二级 ＲＭ（ｍ．３，一般为具有互通

性的基质参考物质，如多项目冰冻血清参考物质

ＮＩＳＴ ＳＲＭ９０９Ｃ，我国血脂冰冻血清一级标准物质

ＧＢＷ０９１７８ 等）赋值。 满足此模式的项目通常为化

学定义明确的小分子化合物，包括电解质类物质

（如钾、钠、氯、镁、钙、锂离子等）、代谢物类物质（如

胆固醇、三酰甘油、葡萄糖、肌酐、尿酸、尿素等）和

某些类固醇激素、甲状腺激素、维生素类物质等。
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图 １　 完整计量溯源至 ＳＩ 的情况

２．２．２　 具有一级 ＲＭＰ，无一级 ＲＭ 的情况　 可溯源

至 ＳＩ 单位（图 ２）：此模式主要针对于催化活性和催

化活性浓度项目。 在此模式下，被测量具有确定的

一级 ＲＭＰ（ｐ．３），没有真正意义上的一级 ＲＭ，测量

结果可溯源到 ＳＩ 单位。 其中一级 ＲＭＰ 指测定结果

独立于校准品等测量标准的 ＲＭＰ，如重量法等基准

测量方法，但此处指一套完整详细的测量程序。 此

模型纳入 ＩＳＯ １８１５３ 酶学催化活性浓度校准模式，
可溯源到 ＳＩ 单位。 酶学项目、某些凝血因子（如凝

血因子Ⅷ）都属于此类校准模式。

图 ２　 由 ＲＭＰ 定值但没有一级 ＲＭ 的情况

２．２．３　 具有经特定的一级校准品校准的 ＲＭＰ 的情

况　 可溯源至 ＳＩ 单位（图 ３）：此模式的被测量由

ＲＭＰ（ｐ．３）确定，ＲＭＰ 被特定的一级校准品（ｍ．２）校

准，结果可溯源到 ＳＩ 单位。 此溯源链与第 １ 种溯源

链很相似，不同的是 ＲＭＰ（ｐ．３）检测的是被测量的 １
个组分量（例如 １ 个多肽片段或者 １ 个位点）不是

被测量的整个分子。 如液相色谱串联质谱法测定糖

化血红蛋白 Ａ１ｃ（ＨｂＡ１ｃ）及同位素稀释质谱法测定

Ｃ 反应蛋白。
２．２．４　 有国际约定校准品的情况 　 不可溯源至 ＳＩ
单位（图 ４）：该模式只适用于具有国际约定校准品

的被测量（ｍ．３），此校准品符合 ＩＳＯ １５１９４ 要求。 不

具有 ＲＭＰ（ｐ．２），没有一级 ＲＭ（ｍ．１）或一级校准品

（ｍ．２），不能溯源到 ＳＩ。 国际约定校准品（ｍ．３）的赋
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值是人为约定的数值，由国际上达成共识的赋值方

案（ｐ．３）进行赋值，此方案被认为是被测量最高等级

的计量学溯源标准。 该模式主要适用于具有 ＷＨＯ
国际标准物质的项目，如癌胚抗原、肾素等。

图 ３　 由使用特定一级校准品校准的 ＲＭＰ 定值被测量的情况

图 ４　 由国际约定校准品定值被测量的情况

２．２．５　 国际一致化方案支持的情况 　 不可溯源至

ＳＩ 单位（图 ５）：此模式纳入了 ＩＳＯ ２１１５１ 中的校准

等级，只适用于具有国际一致化方案的被测量。 没

有一级 ＲＭ（ｍ．１）和国际认可的 ＲＭＰ（ｐ．３），也没有

约定的 ＲＭＰ 或 ＲＭ，无法溯源到 ＳＩ。 如 ＴＳＨ，此项

目具有国际一致化工作方案。
２．２．６　 被测量只溯源到制造商内部人为规定的 ＲＭ

的情况　 不可溯源至 ＳＩ 单位（图 ６）：在此模式下，
以上 ５ 种高级别的溯源标准均不可得，没有一级、二
级和约定校准物质，没有 ＲＭＰ，没有一致化方案支

持，被测量的最高溯源标准为制造商内部规定的校

准物质。 目前临床检验大多数检测项目符合此模

式，尤其是免疫类和微生物类项目，如肿瘤标志物、
抗体和衣原体等项目。
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图 ５　 通过国际一致化方案对被测量定值的情况

图 ６　 由制造商内部任意定义的 ＲＭｓ 对被测量定值的情况

３　 参考系统

　 　 由以上校准溯源链可知，实现检测结果的量值

溯源和标准化离不开参考测量系统（ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｍｅａｓ⁃
ｕｒｅｍｅｎｔ ｓｙｓｔｅｍ，ＲＭＳ），简称“参考系统”。 在 ２０２０
版 ＩＳＯ １７５１１ 中，参考系统包括：（１）测量单位；（２）
被测量的定义；（３）ＲＭＰ；（４）ＲＭ；（５）１ 个或多个提

供参考测量服务的实验室。 通常认为的参考系统包

括 ＲＭＰ、ＲＭ 和参考测量实验室（ ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｍｅａｓｕｒｅ⁃
ｍｅｎｔ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ，ＲＭＬ），其中 ＲＭＰ 和 ＲＭ 是参考系统

的关键［４］。 ＲＭＰ 指测量结果能够满足其预期用途的

测量程序［２］，用于评价测量同一量的其他测量程序的

正确度和为 ＲＭ 进行赋值或评价。 ＲＭＰ 需经过详尽

的研究，在溯源校准等级中使用的 ＲＭＰ 需满足 ＩＳＯ
１５１９３［１４］的要求。 ＲＭ 指一种或多种特性值足够均匀

和稳定的材料，用于校准和评价测量系统，以及给其

他物质赋值或提供质量保证［１５］。 用于校准的 ＲＭ 需

满足 ＩＳＯ １５１９４［１５］ 的要求，除了均匀性和稳定性满足

要求之外，还要对校准的常规系统具有互通性。
ＲＭＬ 指运行 ＲＭＰ 的实验室，提供计量校准服

务的 ＲＭＬ 需满足 ＩＳＯ １５１９５［１６］ 的要求。 制造商或

临床实验室可以选择符合 ＩＳＯ １５１９５ 标准的 ＲＭＬ
提供参考测量服务，以实施计量溯源校准体系。 所

选的 ＲＭＬ 应证明有能力为所选的测量提供最佳可

用的测量方法，并保证样本检测结果的计量溯源性
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在规定的校准等级范围内。

４　 国际检验医学与溯源联合委员会

　 　 符合 ＩＳＯ １５１９３ 要求并获得权威机构认可的程

序才是真正的“参考测量程序”。 为了指导和促进

临床检测结果在世界范围内的可比性和等价性，以

改进临床诊疗，为检验医学测量标准溯源提供全球

化平台，国际检验医学与溯源联合委员会［１７］ （ Ｔｈｅ
Ｊｏｉｎｔ Ｃｏｍｍｉｔｔｅｅ ｆｏｒ Ｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙ ｉｎ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ｍｅｄｉ⁃
ｃｉｎｅ，ＪＣＴＬＭ）应运而生。 ＪＣＴＬＭ 的一项重要工作［１８］

就是鉴别和遴选国际上急需开展溯源性和可比性的

检验指标，鼓励适当的机构建立合适的 ＲＭＰ、研制

有证 ＲＭ 并提供参考测量服务。 成立之初只有 ２ 个

工作组，即 ＷＧ⁃１ 和 ＷＧ⁃２。 ＷＧ⁃１ 是 ＲＭ 和 ＲＭＰ 工

作组，ＷＧ⁃２ 负责 ＲＭＬ 工作，指导国际参考实验室

能力验证（ｅｘｔｅｒｎａｌ ｑｕａｌｉｔｙ ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ ｓｃｈｅｍｅ ｆｏｒ ｒｅｆ⁃
ｅｒｅｎｃｅ ｌａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓ ｉｎ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ｍｅｄｉｃｉｎｅ，ＲＥＬＡ）计划

的开展。 ２０１６ 年，ＷＧ⁃１ 和 ＷＧ⁃２ 合并为数据库工

作组（Ｄａｔａｂａｓｅ Ｗｏｒｋｉｎｇ Ｇｒｏｕｐ，ＤＢＷＧ），同时成立新

的溯源工作组（Ｗｏｒｋｉｎｇ Ｇｒｏｕｐ ｏｎ Ｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙ，ＴＥＰ⁃
ＷＧ）。 ＤＢＷＧ 的任务是评审有证 ＲＭ、ＲＭＰ 和 ＲＭＬ
的参考测量服务，满足要求的实验室被列入 ＪＣＴＬＭ
数据库，按分析物的不同分别设有 ９ 个专家小组。
ＴＥＰＷＧ 主要进行量值溯源推广和教育工作，以减少

方法学的差异及改善临床结果和患者安全。 ２０１８
年新成立了第 ３ 个工作组即参考测量系统应用工作

组（Ｔａｓｋ Ｆｏｒｃｅ ｏｎ Ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ Ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ Ｓｙｓｔｅｍ Ｉｍ⁃
ｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎ，ＴＦ⁃ＲＭＩ）。 ＴＦ⁃ＲＭＩ 主要负责开展参考

测量系统的整理工作，评价其计量溯源完整性方面

的工作［１９］。
ＪＣＴＬＭ 致力于促进和指导检验医学标准化，提

供全球化的溯源平台，是全球最权威的医学参考测

量能力评审机构。 ＪＣＴＬＭ 每年发布 ＲＭＰ、ＲＭ 和

ＲＭＬ 目录并组织 ＲＭＰ 的能力验证活动，使全世界

有统一的参照标准［２０］。 ＪＣＴＬＭ 对 ＲＭＰ 的评价要求

为：（１）满足 ＩＳＯ １５１９３ 的要求；（２）方法的信息经

公开发表；（３）与现有的 ＲＭＰ 进行比对。 对 ＲＭＬ
的要求为符合以下 ３ 个条件：（１）通过 ＩＳＯ １７０２５ 和

ＩＳＯ １５１９５认可；（２）ＲＥＬＡ 实验成绩符合要求；（３）
采用 ＪＣＴＬＭ 公布的 ＲＭＰ。 截止 ２０２０ 年 ２ 月，该数

据库列出了涉及 １７３ 个检测项目的 ３０３ 份有证 ＲＭ，
８７ 个项目的 ２０１ 项 ＲＭＰ（其中质谱方法 １３５ 项，占

半数以上）和 １９ 家 ＲＭＬ 提供的针对 ４０ 个项目的

１３５ 项参考测量服务。 其中 ＮＣＣＬ 有 ７ 个 ＲＭＰ ［２１⁃２６］

进入 ＪＣＴＬＭ 参考测量程序列表，中国计量科学研究

院和 ＮＣＣＬ 也有多个项目的 ＲＭ 进入 ＪＣＴＬＭ 参考

物质列表，ＮＣＣＬ、上海市临床检验中心、北京航天总

医院、广东省中医院、南通大学附属医院、四川迈克

公司、宁波美康公司和深圳迈瑞公司的多个项目的

测量服务也进入到 ＪＣＴＬＭ 的参考服务列表中。

５　 互通性

　 　 互通性是 ＲＭ 的一种重要属性，也是 ＲＭ 在不

同测量程序间测定结果保持一致的关键性能参

数［２７］。 在校准溯源链上，ＲＭ（除一级 ＲＭ 或一级校

准品外）具有互通性是保证检测结果溯源性的关键

环节， 也是 ＲＭ 用于量值溯源与传 递 的 技 术 基

础［２８］。 当前，由于绝大多数临床项目分析物对被测

量的代表性不足、ＲＭ 基质不同等原因，导致 ＲＭ 在

不同测量系统之间不具有互通性。 因此，无论是

ＲＭ 生产者还是医学实验室工作人员均应重视互通

性。 ２０１０ 年和 ２０１４ 年美国临床和实验室标准协会

（Ｃｌｉｎｉｃａｌ ａｎｄ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ｓｔａｎｄａｒｄｓ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ，ＣＬＳＩ）发

布的 ＥＰ３０⁃Ａ［２９］和 ＥＰ１４⁃Ａ３［２７］及 ２０１８ 年 ＩＦＣＣ 介绍

的互通性评价新方案［３０⁃３１］提供了详细的 ＲＭ 互通性

评价方法，有助于 ＲＭ 生产者、临床实验室制造及使

用互通的 ＲＭ，促进临床实验室检验结果的正确性

和溯源性。

６　 标准化和一致化

　 　 众所周知，不同项目在实验室间检测结果的可

比性不尽相同。 化学性质简单的小分子化合物，如

电解质和胆固醇，往往表现出高度的标准化，不同系

统检测结果具有较好的准确性和可比性。 因为这些

项目可以使用成熟的、稳健的检测方法进行检测，结
果可溯源到较高等级的 ＲＭＰ 或 ＲＭ。 而多数免疫

方法测定的项目，则具有较大的挑战性和不一致性，
不能实现标准化。 阻碍这类分析物实现标准化的因

素主要包括没有国际有证 ＲＭ 或 ＲＭＰ，制造商使用

不同的校准品且不能溯源到同一标准；使用的免疫

方法性能不佳，抗干扰能力较差；试剂厂商对同一分

析物识别的抗原或表位不同；试剂厂商对同一分析

物同一抗原或表位采用不同的捕获或检测抗体。 这

种抗原或抗体不同造成的检测差异往往是明确的且

不可避免的，因为专利的限制使得不同的厂商只能

有意或无意的采用不同的检测策略，这些原因造成

了同一项目不同系统检测结果不具有可比性。 无论

使用何种分析系统，临床检验医学的目的是能够在
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世界各地任何实验室的任何样本上产生正确且“真

实”的结果，检测系统的性能应在空间和时间上具

有可比性，并满足临床需要。
实验室检验结果标准化与一致化是减少方法间

偏差和实现方法间检测结果准确可比的基础［１５］。
一致化指不同实验室不同方法在检测相同临床样本

时得到的检测结果一致可比，标准化指符合参考溯

源体系的一致化。 标准化的实现有赖于建立其完整

的参考溯源体系。 标准化和一致化的依据来源于

ＩＳＯ １７５１１。 对于可溯源到 ＳＩ 单位的项目，我们需

要努力实现标准化，使终端用户的检测结果可以通

过不间断的校准链溯源到 ＳＩ 单位，如代谢物类、酶

学项目、ＨｂＡ１ｃ 等。 后 ３ 类等级的项目不能溯源到

ＳＩ 单位，我们需要按其临床意义的重要性排序并对

重要项目暂时实现一致化。 一致化只是一个中间过

渡阶段，随着技术的进步，最终会逐渐实现标准化。

７　 参考实验室室间质量评价和能力验证

　 　 室间质量评价计划（ｅｘｔｅｒｎａｌ ｑｕａｌｉｔｙ ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ，
ＥＱＡ） 又 称 实 验 室 能 力 验 证 （ ｐｒｏｆｉｃｉｅｎｃｙ ｔｅｓｔｉｎｇ，
ＰＴ），是标准化计划不可或缺的一部分，用于评估不

同实验室在检测同一份样本时是否达到期望水平的

方法。 为了评价和改进参考实验室的检测能力，
２００３ 年由 ＩＦＣＣ 与德国临床化学和检验医学协会

（Ｇｅｒｍａｎ Ｓｏｃｉｅｔｙ ｆｏｒ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｃｈｅｍｉｓｔｒｙ ａｎｄ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ
Ｍｅｄｉｃｉｎｅ，ＤＧＫＬ）联合开展了参考实验室的能力验

证，即 ＲＥＬＡ，是针对参考方法的 ＥＱＡ 计划。 参加

ＲＥＬＡ 比对且检测结果在等效限范围内，是申请

ＪＣＴＬＭ 列表中 ＲＭＬ 服务的必备条件。 此计划每年

进行 １ 次，每个项目 ２ 个水平冻干基质样品，目前参

加实验室近一半来自中国。 ＮＣＣＬ 于 ２００７ 年发起

了国内参考实验室比对计划（ｅｘｔｅｒｎａｌ ｑｕａｌｉｔｙ ａｓｓｅｓｓ⁃
ｍｅｎｔ ｓｃｈｅｍｅ ｆｏｒ ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｌａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓ ｉｎ Ｃｈｉｎａ，
ＥＱＡＲＬ），起初仅针对酶学项目，现已发展为涵盖酶

学、代谢物、总蛋白和胆红素、电解质、甾体激素、脂
类、甲状腺激素、ＨｂＡ１ｃ、维生素、高半胱氨酸等 ３４
个项目的比对计划， ２０２０ 年参加实验室 ２５ 家。
ＥＱＡＲＬ 计划每年 １ 次，大多使用冰冻人血清样品并

通过干冰冷链运输。 值得说明的是，为了提高我国

ＲＭＬ 的检测能力，促进国内检测结果标准化和量值

溯源，从 ２０２１ 年起满足 ＮＣＣＬ 要求的实验室可免费

参加。
２０１１ 年， 中 国 合 格 评 定 国 家 认 可 委 员 会

（ＣＮＡＳ）开始进行 ＲＭＬ 认可。 认可的标准包括了

ＩＳＯ １７０２５和 ＩＳＯ １５１９５，至 ２０２０ 年 ９ 月已有 １６ 家国

内 ＲＭＬ 的部分项目通过了 ＣＮＡＳ 认可，其中 ６ 个来

自医院或临床检验中心，１０ 家为企业实验室。 由于

ＣＮＡＳ 是国际认可论坛（ＩＡＦ）、ＩＬＡＣ、亚太实验室认

可合 作 组 织 （ ＡＰＬＡＣ） 和 太 平 洋 认 可 合 作 组 织

（ＰＡＣ）的正式成员，并签订有互认协议，所以其认

可活动已经融入于国际认可互认体系。 实验室获认

可项目的测量报告在国际范围内均可得到同行互认。
参加 ＲＥＬＡ 或 ＥＱＡＲＬ 计划，并获得满意的结果，是申

请我国 ＣＮＡＳ 医学 ＲＭＬ 认可的必需条件之一。

８　 结语

　 　 相比较欧美发达国家，计量溯源的概念和参考

系统工作在我国起步较晚，但是发展较快。 经过检

验领域各方专家多年的努力，我国目前已建立起三

十多个项目的 ＲＭＰ，多项 ＲＭＰ、ＲＭ 和参考测量服

务进入 ＪＣＴＬＭ 数据库。 我国的参考实验室 ＥＱＡ 计

划最近几年也迎头赶上，大多数 ＥＱＡＲＬ 计划已通

过 ＩＳＯ １７０４３ 认可，在质评样本的质量、项目的数

量、检测结果的满意程度等方面均得到很大提高。
但我们仍应当看到同发达国家之间差距：首先在参

考测量系统中，含金量最高、最具有创新性和影响力

的是 ＲＭＰ，我国目前仅有 ７ 个 ＲＭＰ 得到国际认可，
还需要完善和发展，争取获得更多的国际公认。 其

次，不同于欧美国家的配套检测系统，我国主要以非

配套系统为主，因此实现校准溯源并不仅仅与仪器

制造商有关，更是各种非配套检测实验室的工作。
我国的国情使得校准溯源和研制具有互通性的 ＲＭ
更为重要。 另外，我国目前在治疗药物浓度监测项

目的参考系统方面几乎处于空白阶段，需要加快推

进此类项目的参考体系建设，为临床患者提供准确

可溯源的药物浓度信息。
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