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.合J. .日‘.

}IJ 青

    GB/T 29791《体外诊断医疗器械  制造商提供的信息(标示)》分为5部分:

    — 第1部分:术语、定义和通用要求;

    — 第2部分:专业用体外诊断试剂;

    — 第3部分:专业用体外诊断仪器;

    — 第4部分:自测用体外诊断试剂;

    — 第5部分:自测用体外诊断仪器。

    本部分为GB/T 29791的第1部分。

    本部分按照GB/T 1.1-2009给出的规则起草。

    本部分使用翻译法等同采用ISO 18113一1:2009(体外诊断医疗器械.制造商提供的信息(标示)

第1部分:术语、定义和通用要求))。

    与本部分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 3100-1993国际单位制及其应用(eqv ISO 1000:1992)

    —     YY/T 0287-2003医疗器械  质量管理体系用于法规的要求(ISO 13485:2003,IDT)

    —     YY/T 0316-2008医疗器械  风险管理对医疗器械的应用(ISO 14971:2007,IDT)

    —     YY/T 0466.1-2009医疗器械  用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第 1部分:通

        用要求(ISO 15223-1: 2007 , IDT)

    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这些专利的责任。

    本部分由国家食品药品监督管理局提出。

    本部分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/TC 136)归口。
    本部分起草单位:北京市医疗器械检验所。

    本部分主要起草人:毕春雷、杜海鸥、贺学英。
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    体外诊断(IVD)医疗器械制造商提供给使用者能够安全使用和实现其器械预期性能的信息。传统

上，这些信息以标签、包装插页和用户手册形式提供。其形式和详细程度一般取决于预期用途和特定国

家法规。

    全球协调工作组(GHTF)鼓励在全球对医疗器械法规体系趋向一致，其目标为促进贸易并同时保
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不可缺少的。

    GB/T 29791.2规定对专业用体外诊断试剂、校准物和控制物质提供的标签和使用说明的要求

GB/T 29791.3规定对专业用体外诊断仪器提供的标签和使用说明的要求。GB/T 29791.4规定对自西

用体外诊断试剂、校准物和控制物质提供的标签和使用说明的要求。GB/T 29791.5规定对自测用体夕

诊断仪器提供的使用说明的要求。

    GB/T 29791第 1部分、第2部分、第3部分是医学实验室和其他专业使用需要的标准

GB/T 29791第1部分、第4部分、第5部分是自测用体外诊断医疗器械需要的标准。然而，注意到制无

商经常提供一个由仪器和专用试剂组成的系统，这些标准允许以最适当的形式灵活地为预期使用者士

AfF r̀/.戒   F} k} A5d -hn slc吞徐kI协断帷片哭精茗饰的兰一棣 田镜明书_



GB/T 29791.1-2013/ISO 18113-1:2009

体外诊断医疗器械  制造商提供的信息

(标示) 第 1部分:术语、定义和通用要求

范围

    GB/T 29791的本部分对体外诊断医疗器械制造商所提供的信息定义概念、建立一般原则并规定

基本要求。

    语言属于国家法律和法规范畴，本部分不予讨论。

    本部分不适用于:

    a) 性能评价用体外诊断医疗器械(如仅供研究用);

    b) 仪器标记;

    c) 材料安全性数据表。

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。

    ISO 1000  SI单位及其倍数单位和一些其他单位的应用推荐(SI units and recommendations for

the use of their multiples and of certain other units)

    ISO 13485医疗器械  质量管理体系  用于法规的要求(Medical devices-Quality management

systems-Requirements for regulatory purposes)

    ISO 14971医疗器械  风险管理对医疗器械的应用(Medical devices-Application of risk manage-

ment to medical devices)

    ISO 15223-1医疗器械  医疗器械标签、标示和提供信息所用图形符号 第1部分:通用要求

(Medical devices-Symbols to be used with medical device labels，labelling and information to be sup-

plied-Part 1:General requirements)

    IEC 62366医疗器械  易用工程学在医疗器械上的应用(Medical devices-Application of usability

engineering to medical devices)

    EN 980医疗器械标示中使用的符号(Symbols for use in the labelling of medical devices)

术语和定义

    对于本部分以及GB/T 29791.2-29791.5，下列术语和定义适用。然而在国家和地区法规中给出

的定义应优先使用。并且当采用国际标准中的术语和定义时，体外诊断医疗器械制造商提供的信息中

使用的术语和定义应遵守4.6.2的要求。

    当有同义词给出时，每一个术语都可以使用，但最好使用第一个术语。

    有些定义按照相关体外诊断标示或为了符合ISO术语规则必须进行修改，在此情况下，注释说明

定义已被改编并给出出处

    有些情况下，对已有的注释需要额外的注释或修改以说明在体外诊断医疗器械上的适用性，以及省

略了一些不适用于体外诊断医疗器械的注释，这些情况不认为是对定义的修改并且不被作为“改编”。
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    通用字典定义适用于非定义概念，例如装置、器械、组分、设备、评价、仪器、幅度、材料、部件、现象、

特性、反应、信号、物质和系统。

    可被体外诊断制造商用来描述性能指标的附加术语和定义见附录A.

3.1

    附件 accessory
    与一个体外诊断医疗器械一起使用的物品，被其制造商指明用于:

    — 使得体外诊断医疗器械达到其预期用途;或

    — 增加或扩展体外诊断医疗器械的能力以实现其预期用途。

    注:改写自参考文献[37],5.。注3,
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    注t:参考区间通常规定为中心95%区间，在特别情况下其他大小或不对称分布的参考区间可能会更合适;

    注2:参考区间可能依赖于原始样品类型和使用的检验程序;

    注3:在有些情况下，只有一端的生物学参考界限是重要的，通常是上限“z"，相应的生物学参考区间将是小于或等

          于“3:";

    注4:如“正常范围"u正常值”和“临床范围”等术语含糊不清，因此不鼓励使用，

    注5:改写自参考文献[42]-[45].

3.8

    生物参考人群 biological reference population
    参考人群 reference population

    一组由处于明确规定的健康或疾病状态的个体组成的人群。

    注 1:当制造商在使用说明中提供生物学参考区间时，使用该体外诊断医疗器械的实验室负责验证该生物学参考人

          群是否代表实验室所服务的人群。

    注2:生物学参考人群可以是一组规定的表观健康个体或具有特定医学情况的个体.适当时，此概念允许参考区间

          与参考人群的年龄、性别和种族相联系。

    注3:改写自参考文献[42]̂  [45〕,

3.9

    校准 calibration

    在规定条件下的一组操作，在其第一步建立由测量标准给出的带有测量不确定度的量值与相应的

带有测量不确定度的测量示值的关系，在其第二步用这些信息建立由一个示值获得测量结果的关系。

    注 t:校准的结果可以是将被测量的值赋于测量仪器给出的测量示值，或是确定测量仪器给出值的修正值。

    注2:校准有时会与测量系统的调整混淆，其常被误称为自校准，或与校准验证((3.10)混淆。

    [ISO/IEC指南99:2007，定义2.39]

3.10

    校准验证 calibration verification,verification of calibration

    确认体外诊断测量系统达到声称的正确度。

    注 1:校准验证需要浓度适合预期用途的赋值的参考物质。

    注2:校准验证有时会与校准((3.9)、线性验证或常规质控程序混淆.

3.11

    校准物 calibrator

    用于体外诊断仪器或系统校准的测量标准。

    注:改写自ISO/IEC指南 99:2007,5.12,

3.12

    组分 component

    已制成、包装并贴上标签的体外诊断医疗器械的一个部分。

    示例:原材料、物质、部分、零件、软件、固件、标示或组合.

    注 1:典型试剂盒组分包括抗体溶液、缓冲液、校准物和(或)控制物质.

    注2:改写自[40],820.3(c),

3.13

    控制物质 control materials

    质控物

    被其制造商预期用于验证体外诊断医疗器械性能特征的物质、材料或物品。

    [EN 375:2001定义3.5]

    注:目前在国内，控制物质也通常被称为质控物。
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3.14

    控制程序 control procedure
    具体描述的预期在使用现场监测体外诊断医疗器械性能及实现质量要求的一组操作。

    注 1:控制程序可以预期监测体外诊断检验从标本采集到检验结果报告的全过程或其中的一部分.

    注2:改写自ISO 15198:2004定义 3.5,

3.15

    经销商 distributor

    不改变器械及其包装或标示，促进器械从原产地向终用户进行市场推广和(或)销售的人或法人

实体。

    注:改写自参考文献〔46],803.3(g),

3.16

    检验 examination

    旨在确定某一特性的值或特征的一组操作。

    注 t:在某些学科(如微生物学)中，一项检验是多个试验、观察或测量的总体活动。

    注2:确定某一特性值的实验室检验被称为定量检验;确定某一特性特征的实验室检验被称为定性检验.

    注3:在临床化学领域，实验室检验被称为测定或检测。

    [ISO 15189:2007，定义3.4]

3.17

    失效期 expiry date,expiration date
    在规定的条件下贮存可以保证物质性能特征的时间区间上限。

    注 1:制造商基于试验确定的稳定性特性(见3.68)设定体外诊断试剂、校准物、控制物质和其他组分的失效期。

    注2:确定体外诊断医疗器械稳定性的指南见EN 13640,

      注3:改写自EN 375:2001，定义3.6,

3.18

    图形符号 graphical symbol
    独立于语言用于传递信息可通过视觉理解的图形。

    [ISO/IEC 80416-1:2001，定义3.1]

3.19

      危害 harm

    身体伤害或对人体健康的损害、或是对财产或环境的损害。

    [ISO/IEC指南 51:1999，定义3.3]

3.20

      危险 hazard

      危害的潜在来源。

      [ISO/IEC指南51:1999，定义3.5]

  3.21

      危险境况 hazardous situation

      人员、财产或环境处于一种或多种危险之中的境遇。

    注:错误的体外诊断检查结果可促成患者的危险境况。见ISO 14971:2007附录H.

      [ISO/IEC指南51:1999，定义3.6]

  3.22

      危险废物 hazardous waste

      对人类、财产或环境有潜在危害的废物。

      示例:用过的人血污染的试剂条、含有登氮钠的试剂溶液、含有重金属的报废仪器.

      4
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    注 1:包括可燃、易燃、易起火、腐蚀性、毒性、反应性、伤害性或传染性废弃物.

    注2:改写自ISO 15190;2003，定义 3.13,

3.23

    医护人员 health care provider

    经授权给患者提供健康服务的个体。

    示例:医生、护士、急救人员、牙医、糖尿病教育者、实验室技师、医学助手、医学专业人员、呼吸护理者.

    注:改写自参考文献「41],

3.24

    内包装immediate container, primary container

    保护内容物免受污染和其他外部环境影响的包装。

    示例:密封瓶、安瓶或瓶、箔袋、密封塑料袋。

    注:不包括包装衬垫。

    [EN 375:2001，定义3.7]

3.25

    进口商 importer

    将商品从一个国家引人到另一个国家，或促成商品从一个国家引人到另一个国家的人或法人实体。

    注 1:在一些管辖区，包括欧盟和美国，不允许进口商重新包装该商品或改变其容器、包装或标示;

    注2:改写自参考文献〔46],803.3(m),

3.26

    体外诊断仪器 in vitro diagnostic instrument

    IVD仪器 IVD instrument

    被制造商预期用作体外诊断医疗器械的设备或装置。

    注:改写自EN 591:2001，定义 3.5,

3.27

    体外诊断医疗器械 in vitro diagnostic medical device

    IVD医疗器械 IVD medical device

    单独或组合使用，被制造商预期用于人体标本体外检验的器械，检验单纯或主要以提供诊断、监测

或相容性信息为目的，器械包括试剂、校准物、控制物质、样品容器、软件和相关的仪器或装置或其他

物品。

    注:此定义被 GHTF采用。见参考文献[47],

3.28

    体外诊断试剂 in vitro diagnostic reagent

    IVD试剂IVD reagent

    被制造商预期用作体外诊断医疗器械的化学、生物学或免疫学组分、溶液或制备物。

    注:改写自EN 375:2001，定义3.9,

3.29

    制造商提供的信息 information supplied by the manufacturer

    标示 labelling

    — 贴于体外诊断医疗器械或其任何容器或包装，或以其他方式提供的;

    — 与体外诊断医疗器械一起使用的书写，印刷或图示资料。

    涉及体外诊断医疗器械的识别和使用，给出技术说明，但不包括货运文件。

    示例:标签、使用说明。

    注 1:在IEC标准中，与医疗器械一起提供的文件被称作“随附文件”，这些文件包含对有关机构和操作者的重要信

          息，尤其是关于安全的信息。
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    注2:产品目录和材料安全性数据表不看做是体外诊断医疗器械的标示.

    注 3:改写自ISO 13485:2003，定义 3.6,

3.30

    使用说明 instructions for use

    制造商提供的关于安全和正确使用体外诊断医疗器械的信息。
    注 1:包括制造商提供的关于体外诊断医疗器械使用、维护、故障排除和处置的说明以及警告和注意事项.

    注2:改写自EN 376:2002，定义 3.9和 EN 591:2001，定义 3.3,

3.31

    预期用途 intended use

    预期目的 intended purpose
    体外诊断制造商在技术指标、使用说明和体外诊断制造商提供的信息中给出的关于产品、过程或服

务使用的目标意图。

    注 1:体外诊断标示中的预期用途说明可包括两部分:关于体外诊断医疗器械功能的说明(例如一个用于检测血清

          或血浆分析物“x"的免疫化学测量程序)和关于检验结果预期医学用途的说明。

    注2:此定义被 GHTF采用。见参考文献[36],

3.32

    试剂盒 kit

      旨在用于完成一个特定体外诊断检验包装在一起的一组组成。

    注 1:试剂盒组成可包括试剂(如抗体、酶、缓冲液和稀释液)、校准物、控制物质和其他物品和材料。

      注2:改写自EN 375:2001，定义 3.10,

3.33

      标签 label

    医疗器械或其容器上的印刷、书写或图形信息。

      注 1:永久性附于体外诊断仪器上的标签认为是标记(3.37),

      注2:改写 自EN 375:2001，定义 3.12,

3.34

      非专业人员 lay person

      未接受过相关领域或学科正式培训的个体。

      示例:没有医学教育的进行 自测的人。

      注:改写自EN 376:2002，定义 3.13,

3.35

    程序的局限性 limitation of the procedure
      体外诊断检验程序可能未按预期运行的特定情况。

      注 1:影响体外诊断检验程序性能的因素可能是生理源的，也可能是分析源的。

      注2:改写 自参考文献〔48],

3.36

      制造商 manufacturer

      在医疗器械上市和(或)投人服务前，负责医疗器械设计、制造、加工、组装、包装或标示，以及系统装

配或改装的自然人或法人，不管上述工作由他们自己完成或由第三方代其完成。

      注 1:国家或地区法规可适用于制造商的定义.

      注2:制造商包括那些执行合同灭菌、安装、重新标示、重新生产、重新包装或技术指标制定等功能的人和执行这些

            功能的国外实体的初始分销商。

      注3:全球协调工作组(GHTF)正在制定“制造商”的统一定义。

      [ISO 14971:2007，定义 2.8]
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3.37

    标记 marking
    永久性贴附于医疗器械上文字或图形符号形成的铭记。

    注1:标记是永久性贴附于一个体外诊断仪器((3.26)上的标签;

    注2:改写自IEC 61010-2-101:2002，定义 3.106,

3.38

    材料安全性数据表 material safety data sheet, MSDS
    按照职业安全法规要求制定的传递有关危险性化学物质信息的文件。

    注 1:通常描述物理特性、健康危险、毒性、燃烧和反应性质，并提供储存和处理警示。

    注2:材料安全性数据表不被认为是体外诊断医疗器械标示的一部分。

    注3:改写自参考文献〔49〕,1910.1200 (c)和1910.1200 (g),

3.39

    被测I  measurand

    拟测量的量。

    注 1:在检验医学中被测量的规定需说明量类(例如质量浓度)、含有该量的基质(例如血浆)以及涉及的化学实体

          (例如分析物)。

    注2:被测量可以是生物活性。

    注3:见3.3其他体外诊断被测量的例子。

    注 4:在化学上，“分析物”，或某种物质或化合物的名称，有时被用作“被测量”的术语.此用法是错误的，因为这些

          术语不指代量。

    [ISO/IEC指南 99:2007，定义2.3]

3.40

      测I  measurement

    通过实验获得并可合理赋予某量的一个或多个量值的过程。

    注1:在化学上，“分析物”，或某种物质或化合物的名称，有时被用作“被测量”的术语。此用法是错误的，因为这些

术语不指代量。

    注2:测量具有量的比较或实体计数的含义.

      注 3:测量需首先描述与测量结果预期用途相称的量、测量程序及经校准的按特定测量运行的测量系统。

    注 4:操作可以自动进行。

    [ISO/IEC指南 99:2007，定义2.1]

3.41

      测I方法 measurement method

    对测量中所用操作的逻辑性顺序的一般性描述。

    注 1:测量方法用于一个特定的测量程序(3.44),

    注2:测量方法可以多种方式分类，如直接测量法和间接测量法。更多信息见IEC 60050-300,

    [ISO/IEC指南99:2007，定义 2.5]

3.42

      测，模型 measurement model

    在测量中已知包含的所有量间的数学关系。

    示例:在免疫化学测量程序中拟合对校准物浓度S型测量示值的四参数logistic函数。

      注1:测量模型的通用形式是方程h(Y,X1,K,Xn )=0，式中Y为测量模型中的输出量，是由测量模型中输人量

          X�K,X，的信息推出的被测量.

      注2:在有两个或多个翰出量的更复杂情况下，测量模型由多个方程组成。

      注3:在临床化学上，测量模型也被称为校准模型.

    [ISO/IEC指南99:2007,2.48]
                                                                                7
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3.43

    测量原理 measurement principle, principle of measurement

    作为测量基础的现象。

    示例 1:用于钠活性测定的离子选择电极法。

    示例 2:用于测量促甲状腺激素(TSH)浓度的抗体亲合法。

    示例 3:用于测量地高辛浓度的液相色谱法。

    注:现象可以是物理、化学或生物学本质。

    [ISO/IEC指南 99:2007，定义 2.4〕

3.44

    测量程序 measurement procedure 一‘............~

按照一个或多个测量原理和给j翻rn}Wl量方法，基于一种测量 测量所作的详细描述，包括获

得测量结果所必需的任何计

    注1:测量程序通常在文1sl/作足

注 2:测量程序可以

[ISO/IEC指南I

r}-关

2澎

脚恤1的描述，以使操作者能进行测量。
测量不确定度的说明。

，定义2.6]

3.45

测量结果

赋予被测鹰

注1:在计辱
      果通，.r

注 2:测量二

      式表二

注 3:在传乒

      量示恒

仁ISO/IEC

量值以

的订多领域 。在，验 中，测量结

单一测得

E关于该 这可用 率钮.变函数的形

的结果

3.46

    测最 区间 d

    在规定条件下

集合。

饭由

和以前版 测量裂月限根招情况是指测

裁
制

。
晚
味

9:2007

测量仪器或测量系统以规定的仪器不确定度钡9曹的才创同类量的量值的

注1:体外诊断医疗器械钧
注2:测量区间的下限不应

特石门乡趁验证的测量区间被称为可报告范围。

限(Ate'今匕退角。更多信息见 A

注”:有关“区间”和“范围”间差异.-U
[ISO/IEC指南 99:2007，定义4.7

见 A.2.11。

3.47

    医疗器械 medical device

    制造商预期用于下列对于人类的一个或多个特定目的的单独或组合使用的仪器、设备、器具、机器、

用具、植人物、体外试剂或校准物、软件、材料或者其他相似或相关物品。这些目的是:

    — 疾病的诊断、预防、监测、治疗或者缓解。

    — 损伤的诊断、监测、治疗、缓解或者补偿。

    — 解剖或生理过程的研究、替代、调节或者支持。

    — 支持或维持生命。

    — 妊娠控制。

    — 医疗器械消毒。

    — 通过对人体样品进行体外检验来提供医疗信息。

    8
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    它们在人体上或人体内的主要预期作用不以药理学、免疫学或代谢方式实现，但可能借助这些

方式。

    [ISO 13485:2003，定义3.7]

    注1:“医疗器械”术语包含体外诊断医疗器械。

    注2:此定义已被全球协调工作组(GHTF)采用。见参考文献[37],

    注3:医疗器械的更多示例见ISO 13485:2003第3章。

3.48

    计I学溯源性 metrological traceability

    通过文件规定的不间断的校准链将测量结果与参照联系起来的特性，每次校准均会引人测量不确

定度。

    注 1:本定义中，参照可以是实际实现的测量单位定义、或包含非序量测量单位的测量程序、或测量标准。

    注2:计量学溯源性需要确立的校准等级关系。用于将测量结果与测量标准相联系的测量标准和校准的顺序被称

          为溯源链。计量学溯源链用于建立测量结果的计量学溯源性，包括校准物值的溯源性。体外诊断医疗器械相

          关的溯源链举例见ISO 17511〔16〕和ISO 18153}18j ,

    注3:规定参照的说明中必须包括此参照被用于建立校准等级关系的时间，以及此参照有关的其他任何相关计量学

          信息，如在校准等级关系中何时进行了第一次校准。

    注4:对于在测量模型中有多于一个输人量的测量，每个量值自身应具有计量学溯源性并且相关的校准等级关系可

          形成分支结构或网络.为每个输人量建立计量学溯源性所作的努力应与该量对测量结果的相对贡献相适应。

    注5:如果两个测量标准的比较被用于检查以及必要时修正一个测量标准的赋予量值和测量不确定度，此比较可被

          视为校准。

    注6:缩写形式的术语“溯源性”有时用来指代计量学溯源性，也可指代其他概念，例如样品的溯源性、文件的溯源

          性、仪器的溯源性或材料的溯源性等，此时是指事物的历史(回溯)。因此，如果有如何混淆的可能，最好采用

          计量学溯源性的术语全称。

    [ISO/IEC指南 99:2007，定义 2.4.1]

3.49

    外包装outer container

    销售包装sales packaging

    用于包装体外诊断医疗器械内包装的材料或包装箱，体外诊断医疗器械可以是单一组件、一个试剂

盒或者是一组不同或相同的组件。

    注:改写自EN 375:2001，定义3.13.

3.50

    性能特征 performance characteristic

    计f学特性 metrological property

    用于说明体外诊断医疗器械性能的参数之一。

    示例:检出限、精密度、特异性。

    注:通常需要一个以上性能特征的信息以评价一个医疗器械对预期医疗用途的适合性。

3.51

    性能声明 performance claim

    在制造商提供的信息中给出的体外诊断医疗器械性能特征指标。

    注 1:可以基于前瞻性性能研究、现有性能数据或科学文献中发表的研究;

    注 2:改写自EN 13612:2002，定义2.7,

3.52

    性能评价 performance evaluation

    对预期成为体外诊断医疗器械的器械，为建立或验证其性能声明而进行的研究。

    注:改写自 EN 13612:2002，定义 2.8,

                                                                                9
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3.53

    注意事项 precaution
    提醒使用者安全有效使用体外诊断医疗器械所需的特别留意或必要行动，或避免可能由使用(包括

误用)引起体外诊断医疗器械损坏的声明。

    注l:警告和注意事项的区别在于危险的可能性和严重性程度。见替告(3.74)定义。

    注2:改写自参考文献 〔50],

3.54

    原始样品 primary sample

    标本 specimen
    一种体液或组织的独立取出部分，该部益目喇明如闻种扮古公析一个或多个量或特征，以便确定其整

体的特征。

    注1: GHTF在其协调的指

    注2:改写自参考文献[5月

3一55 月r

中使 纂本”表示医学实 检验白砚肠物来源样品(3.64),

原始样品采集

标本采集

被体外诊
器犷sp
断创造两

!inary sample collection device

en collection device

期 置

注1:包括预

注2:包括霎

注3:改写目

验前储

真空原】台样

献〔38〕条

3.56

专业用 一

指定体外

注:改写 自

sional u

疗器械预 验的1员

砂
脚
抖
|
叫
断
37几 2001 定义

3.57

反应成分

参加量的检

acti in胆r

测 中

示例:抗体、特异峨
注 1:缓冲液、防腐拍

毒核

定

列、酶底物。

呸参加化学反应，因而不被认为是反应成分;

注2:改写自EN 375:2(周‘定义

3.58

  参考物质 reference material、
    一种或多种指定特性足够均匀和稳

物质。

程中或名义特性检验中预期应用的

注1:具有或没有指定量值的参考物质可用于测量精密度控制，而只有具有指定量值的参考物质可用于校准或测量

      正确度控制。

注2:在给定测量中，给定参考物质只能用于校准或质量保证之一。

注3:参考物质由包含量以及名义特性的物质组成。

包含量的参考物质例子:

示例 1:标明纯度的水、其动态薪度用于校准薪度计;

示例2:用作校准物的含有标明质量分数的葡萄糖的血浆;

示例3:对于内在胆固醇浓度没有指定量值的人血清，只用作测量精密度控制的材料.

包含特性的参考物质例子:

示例 4:指示一种或多种特定颜色的色图;

示例 5:含有特定核酸序列的DNA化合物;

10
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    示例6:含有19一雄烯二酮的尿液.

    注4:参考物质有时候会整合到一个体外诊断医疗器械中。

    示例 1:在三相点容器中已知三相点的物质;

    示例2:在透射滤光片支架上已知光密度的玻璃片;

    示例3:固定在显微镜载玻片上均一尺寸的微球.

    注5:带有权威机构发布的证书，并指明用于获得带有相关不确定度和溯源性的指定特性值的有效程序的参考物质

          被称为有证参考物质。

    示例:对胆固醇浓度有指定量值和相关测量不确定度的人血清，用作校准物或测量正确度控制物质。

    注6:有些参考物质的量值在计量学上溯源到一个单位系统之外的测量单位.这些物质包括由世界卫生组织指定

          国际单位((IU)的生物来源测量标准。

    注7:参考物质的性能指标包括其材料的溯源性，说明其来源和处理过程。体外诊断医疗器械参考物质的性能指标

        要求在ISO 15194[12〕有描述。

    注8:参考物质的用途可以包括测量系统的校准、测量程序的评价、为其他材料赋值及质量控制。参见测量标准

            (A.3.33)。

    注9:名义特性的检验给出了名义特性的值和相关的不确定度。此不确定度不是测量不确定度.

    注 10:由ISO/ REMCO(参考物质委员会)有个类似的定义，但使用术语测量过程来表示检验(3.16),涵盖测量和名

            义特性检验两种含义。

    [ISO/IEC指南 99:2007，定义5.13]

3.59

    参考测I程序 reference measurement procedure

    被接受作为提供适合其下列预期用途的测量结果的测量程序，预期用途包括评价测量同类量的其

他测量程序测得量值的测量正确度、校准或参考物质赋值。

    注 1:体外诊断医疗器械参考测量程序的要求在ISO 15193"〕中描述。

    注2: ISO 17511E16〕和ISO 18153 中给出用参考测量程序为体外诊断医疗器械校准物赋值的举例。

    注3:无需与相同类量的测量标准相关而得到测量结果的测量程序被称为原级参考测量程序。见 ISO/IEC指南

        99:2007，定义2.8[28].

    [ISO/IEC指南 99:2007，定义2.7]

3.60

    剩余风险 residual risk

    采取风险控制措施后仍存的风险。

    注:剩余风险在使用说明书中告知给使用者。见YY/T 0316-2008，附录H,

    [ISO/IEC指南 51:1999，定义3.9]

3.61

    风险 risk

    危害的发生概率与其严重程度的结合。

    [ISO/IEC指南 51:1999，定义3.2]

3.62

    风险控制措施 risk control measure

    降低风险或把风险维持在规定水平的措施。

    注1:基于标示的风险控制措施在ISO 14971:2007中被称为“安全性信息”并被认为是风险管理优先顺序的最低效

          果的风险控制选择。意在作为安全性信息的标示包括:

    — 使用说明(见3.30);

    — 程序的限制性(见3.35) ;

    — 注意事项(见3.53) ;

    — 警告(见3.74)。

                                                                                11
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    注2:提供安全性信息的通用指南见ISO 14971:2007附录J.作为一种风险控制措施的安全性信息的评估通用指

        南见ISO 14971:2007中D.7，包括警告的评审和操作说明的评审。

    注3: ISO 14971:2007附录H提供了关于体外诊断医疗器械安全性信息的特定指南.

    注4:改写自ISO 14971:2007，定义 2.19,

3.63

    安全性 safety

    免除于不可接受风险的程度。

    [ISO/IEC指南 51:1999，定义3.1〕

3.64

    样品 sample
    取自某一系统的一个或多个代表性部分，旨在提供该系统的相关信息。

    示例:从凝固的血液原始样品(3.54)中取出的部分血清.

    注:改写自ISO 15189:2007，定义3.16,

3.65

    自测 self-testing
      由非专业人员进行的用于评估个体健康状况的检验。

      注 1:通常为在家庭或在医疗机构外的其他场所，没有专业医护人员指导下进行的检验;

      注2:改编自参考文献〔38]“自测用器械”中的定义.

  3.66

      保存期 shelf life
    直至失效期的时间段。在此时间段内在制造商规定的贮存条件下体外诊断试剂在其原始包装内保

  持其稳定性。

      注 1:稳定性 ((3.68)和失效期 ((3.17)是相关概念。

      注2:改写自EN 375:2001，定义 3.16,

  3.67

    备用件 spare part
      拟用于更换仪器或其他装置的相同或相似组件而不影响其功能的组件。

  3.68

    稳定性 stability
      体外诊断医疗器械在制造商规定界限内保持其性能特性的能力。

      注 1:稳定性适用于:

      — 当体外诊断试剂、校准物或控制物在制造商规定的条件下储存、运输和使用时;

      — 按照制造商使用说明制备、使用和贮存的复溶后冻干材料、工作液和从密闭容器中取出的材料;

      — 校准后的测量仪器或侧量系统.

      注2:体外诊断试剂或测量系统的稳定性通常用时间量化:

      — 以计量学性能特征发生一定量变化的时间间隔长度，或

      — 一定的时间间隔内特征的变化.

      注3:改写自ISO八EC指南99:2007E28] ,4.19中“测量仪器的稳定性”。

  3.69

      培III    training
      安全和正确使用体外诊断医疗器械所要求的以操作者为中心、依应用而异的指导。

      注:改写自IEC 60601-1-6-2006，定义2.208,

  3.70

      正确度控制物质 trueness control material

      用于评价测量系统测量偏倚的参考物质。
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    [ISO 17511:2003，定义3.32]

3.71

    使用错误 use error

    产生不同于制造商预定或操作者期望的医疗器械响应的动作或动作缺失。

    注 1:使用错误包括疏忽、差错、错误。

    注2: IEC/CDV 62366:2007附录B和D1.3中给出了使用错误的讨论和举例。

    [IEC 62366:2007，定义 2.12]

3.72

    确认 validation

    对规定要求满足预期用途的验证。

    示例:测量人血清肌醉浓度的程序也能被确认用于人尿中肌醉的测定。

    注:GB/T 19000-2008(IS0 9000:2005,IDT)3.8.5中确认的定义为:通过提供客观证据，多特定预期用途或应用要

        求已得到满足的认定。

    [ISO/IEC指南 99:2007定义2.45]

3.73

    验证 verification

    为给定项目满足规定要求提供客观证据。

    示例1:对给定参考物质声称的对于其量值和有关测量程序及测量部分小至质量10 mg的均匀性的证实;

    示例 2:对测量系统达到性能特性或法定要求的证实。

    示例 3:对目标测量不确定度能够满足的证实。

    注 1:给定项目可以是，例如，一个过程、测量程序、物质、化合物或测量系统。

    注2:规定要求可以是，例如，满足制造商声明或技术指标。

    注 3:在法定计量中，验证与对测量仪器的检查和标贴和(或)发放验证证书有关。

    注 4:验证不应和校准(3.9)或确认((3.72)相混淆。

    注 5:在化学上，对于物质或活性的特征的验证需描述物质或活性的结构式或特性。

    注 6: ISO 9000:2005的 3.8.4中验证的定义为:通过提供客观证据，对规定要求已得到满足的认定。

    [ISO/IEC指南 99:2007定义2.44]

3.74

    .告warning

    提醒使用者注意某种情况的说明，若不避免此种情况，使用体外诊断医疗器械有可能造成危险和其

他严重不良后果。

    注 1:一个危险警示指定为“警告”只限于后果最严重的情况。

    注 2:警告和注愈事项((3.53)的区别在于危险(3.20)的可能性和严重性程度。

    注 3:使用包括使用错误((3.71)和一般可预见的误用。见 ISO 14971和 IEC 62366对这些概念的讨论。

    注 4:改写自参考文献 〔5叼。

4 制造商提供的信息的通用要求

4.1 总则

4.1.1 制造商提供的信息的格式、内容、位置和可获得性应适合特定器械及其预期用户。作为设计验

证的一部分来评价制造商提供信息的适合性。

4.1.2 标签和使用说明中的信息在器械、附件、试剂盒或组分的预期使用寿命内应易读。作为设计验

证的一部分来评价标签和使用说明中的信息的易读性。

    注:易读性依赖于印刷质量、字体、字号大小等。
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4.1.3 制造商提供的信息应包括一个说明或符号，鼓励使用者在试图使用器械前仔细阅读使用说明。

    注:这是日本的一项要求。

4.1.4 本部分标准不意图单独使用。其意在与器械相关的 GB/T 29791. 2, GB/T 29791.3.

GB/T 29791.4和(或)GB/T 29791.5联合使用。

4.1.5 本部分标准、GB/T 29791.2,GB/T 29791.3,GB/T 29791.4和(或)GB/T 29791.5中声明一项要

求时，除非制造商提出正当理由并以文件形式说明该项要求不适用于体外诊断医疗器械，则该项要求

适用。

    合理理由可基于风险分析、人的因素评估、技术评价或该项要求不适用的文件。

4.2 语 言

4.2.1 制造商提供的信息应以体外诊断医疗器械销往国要求的语言书写。

4.2.2 器械的名称和制造商的名称和地址不要求以多国语言表达。

4.3 符号和识别颜色

4.3.1 适当时，应使用图形符号。

4.3.2 当有国际标准时，符号和识别颜色应与之相符合。当使用符号时，ISO 15223-1和EN 980的要

求适用。

4.3.3 当没有标准存在时，或符号可能不被预期用户理解时，符号和识别颜色应在制造商提供的信息

中描述。

4.4 值和命名

4.4.1 值应以预期使用者通常认可的单位提供，最好按照ISO 1000,

示例:代表浓度、含量、体积、结果、参考区间、环境参数的数值。

4.4.2 检验程序和分析物应使用预期用户普遍接受的术语命名，最好按照国际认可的来源。

4.5 微生物状态

适当时，应说明微生物状态。

示例:无菌、微生物控制。

4.6 使用说明

4.6.1 应提供使用说明。除非制造商通过风险分析表明体外诊断医疗器械没有使用说明也可按预期

安全使用。ISO 14971的要求适用。

    注:国家或地区法规可能要求所有体外诊断医疗器械提供使用说明。

4.6.2 使用说明应以预期使用者易于理解的术语书写。

4.6.3 在使用说明中提供信息的顺序应由制造商确定，并考虑预期使用者。

4.6.4 应给出使用说明发布或最新改版日期以及版本识别号。

4.6.5 使用说明可以在外包装上、操作手册中或合并在相关仪器、试剂或系统的使用说明中。

4.6.6 使用说明，不论是以纸质或非纸质形式，应和体外诊断医疗器械一起提供或独立于器械以其他

适合的方式提供给预期使用者。

4.6.7 提供使用说明的其他方式应适合预期使用者。其他提供方式可包括以下:

    a) 服务/销售/支持机构;

    b) 互联网网站;

    c) 回复电传系统;
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    d) 电子数据库;

    e) 在说明书中解释的编码格式。

    示例:条形码、计算机芯片。

4.6.8 如果使用说明没有和器械一起提供，制造商应确保使用者具备以下:

    a) 关于如何得到信息的指导;

    b) 获取使用说明的正确版本;

    c) 至少涵盖在使用前安全处置和贮存的信息。

4.7 体外诊断医疗器械的更改

4.7.1 制造商应对体外诊断医疗器械预期用途的任何改变，或任何正确安全使用器械所需信息的改变

引起使用者的注意，并告知哪里能找到相应信息。

4.7.2 制造商可以发布忠告通知提供体外诊断医疗器械交货后的补充信息，和(或)建议在使用、改装、

返回或拆解体外诊断医疗器械应采取何措施。ISO 13485的要求适用。

    注:国家和地区性法规可适用于发布忠告性通知。

4.8 剩余风险告知

4.8.1使用者应被告知已知安全性危险和剩余风险。ISO 14971和IEC 62366的要求适用。
    示例 :警告和注意事项声明、方法局限性。

4.8.2

4.8.3

对可能由使用错误、可合理预见的误用和制造商不推荐的使用而引起的危险境况也应标示。

警告和注意事项可采用符号形式。

4.9 组分识别

4.9.1 组分的名称应在使用说明、外包装、内包装(如适用)中保持一致。

4.9.2 对于试剂盒，每一个组分在所有制造商提供的信息中都应以同样的方式用名称、字母、数字、符

号、颜色或图形来予以识别。

4.10 援助

    应给予使用者关于如何获得援助的说明。这些说明可告诉使用者何处可获取当地援助的信息，如

一个电话号码列表或目录、公司网站或其他类似信息来源。
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    因为标示的一个基本原则是要求制造商以易于被预期使用者理解的术语提供技术信息(见参考多



GR/T 99791_1-2013/ISO 18113-1:2009

献[36])，体外诊断医疗器械产业不能为了和其他产业统一而单方面地采用新术语和定义。变更不仅需

要实验室、法规当局和制造商间的意见一致，而且需要最终使用体外诊断检验结果的医生同意。新术语

必须小心和系统地引人，并且最终取决于每个制造商来确定适当的标示，并采取必要步骤减小伴随标示

变更而来的风险。为达到完全一致同意和实施，一个显著的转变期可能是必需的。

    在此附录中，引人了来自不确定度方法的术语和概念，而那些来自传统误差方法的术语和概念也被

保留，因为后者仍被检验医学广泛使用。一些熟悉的术语已不赞成使用以避免混淆，并且不鼓励在标示

中继续使用。
    自测用体外诊断医疗器械制造商当试图以非专业人员理解的术语描述分析性能时面临特别的挑

战。尽管专业使用者可能需要理解计量学概念和评价性能数据，对于非专业人员这些信息并不重要，重
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    测量精密度(A.3.29)是代表对一个均一样品(3.64)的一系列测量结果(3.45)的随机测量误芝

(A.3.48)的性能特征(3.50)。精密度是一个定性概念。对于其数字表达，使用术语不精密度。后者步

在规定条件下得到的测量结果分散性，以标准差(A.3.52)和(或)变异系数表达。见参考文献〔61],

    测量结果的标准差变化幅度依赖于允许哪些因素变化并因此影响测量。在两种极端情况的精密I

已定义:当主要可控因素保持恒定时定义为重复性(A.3.30)，当主要可控因素允许变化时定义为再现嘴

(A.3.31)。

    分析者/操作者、测量仪器、测量方法、试剂批号、校准物质、地点、环境条件和时间是可以变化的f

素并影响测量不精密度。
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    界于极端情况重复性和再现性之间的精密度被称为中间测量精密度(A.3.20)。因为中间精密度标

准差依赖于影响测量结果的因素或条件，中间精密度只有在这些因素和条件规定后才是一个有意义的

性能特征。

    对于医学实验室这些精密度概念并不新，重复性通常被称为批内或序列内精密度，并且再现性被称

为实验室间或室间精密度。中间精密度用如方差分析(ANOVA)的统计方法由方差分量来估计。关于

测量程序精密度评估的信息见参考文献〔62],

A.2.4 测.准确度

    测量准确度(A.3.24)从历史上以两个不同含义在使用。此概念不但被应用于单一测量结果，而且

也用于测量系统。由此双重用法产生了模糊与混淆。

    在第一种用法中，和单一测量结果(3.45)相关的测量误差(A.3.27)是测量结果与赋予样品的真实

量值(A.3.57)之间的差异。这个测量误差包括由测量偏倚(A.3.25)估计的系统测量误差(A.3.48)分量

和由标准差估计的随机测量误差(A.3.48)分量。这样一个测量结果的准确度是正确度和精密度的

组合。

    在第二种用法中，与测量系统相关的测量误差是同一均一物质的大量测量平均值与赋予该物质的

真值间的差异。与测量结果平均值有关的误差只包括系统误差分量(偏倚)。因此它只和术语正确度

相关。

    为解决这种不一致的用法，术语“准确度”应限于单一测量结果使用。准确度是一个定性概念，但一

个测量结果的不准确度可以用测量不确定度(A.3.35)来表达。测量不确定度的更多讨论见A.2.5,

    在某些有限情况下，有必要用给出准确结果的总体能力方面描述一个测量系统性能。例如预期用

于自测的体外诊断医疗器械的使用者需要一个简单的性能特征来比较体外诊断医疗器械的可用性。一

个被称为:“系统准确度”的术语由VIM 1993 5.18中的测量仪器准确度衍生出来，它被定义为“测量仪

器给出的响应接近真值的能力”。此系统准确度术语在ISO 15197:2003的3.24中，用来评估血糖监测

系统;以及YY/T 0690-2008的3.38中，用来评估口服抗凝监测系统。并且仅意在用于自测医疗器

械。此评估系统准确度的方法基于确定测量结果不确定度。

    关于自测体外诊断医疗器械系统准确度评估的信息见ISO 15197和ISO 17593,

A.2.5 测I不确定度

    在分析化学实验室中当前一个趋势是报告测得量值并附带以它们测量不确定度(A.3.35)的估计。

虽然在医学实验室报告不确定度不是通常做法，ISO 15189 要求实验室确定并文件化他们测量结果的

不确定度，并且ISO 17511[16〕要求体外诊断校准物制造商确定他们校准物定值的测量不确定度并在用

户要求时提供该信息。

    在历史上，在检验医学中测量程序的可靠性一直主要用术语随机测量误差(A.3.48)和系统测量误

差(A.3.54)，分别以不精密度和偏倚来表征。不确定度方法的基本思想是误差的类型对测量结果的使

用者来说是不重要的，因为是所有误差的净效应决定测量结果的不准确度。此概念可适用于涉及患者

结果与临床参考值比较的情况，如生物参考区间和由临床研究建立的风险临界值。然而，有些情况随机

误差比系统误差更为重要，如当一个当前值与同一患者以往值比较，特别是当测量是由同一实验室完成

的情况。对于涉及监测诊断标志物随时间变化的情况，医学实验室需要知道哪种类型的误差与他们的

测量程序有关，这样他们能够知道什么时候观察到的改变是显著的。

    测量不确定度包括可能影响患者样品测量的整个溯源链中的所有变异分量，从参考值的不确定度、

加之制造商在为体外诊断医疗器械校准物赋值过程固有的不确定度，以及最终包括由医学实验室检验

程序引人的不确定度。此概念在检验医学上相对较新，它在世界范围内完全实施预计需要数年，并需要

重大的教育投人。

    18
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    测量不确定度概念在ISO/IEC指南98_3[27j中有描述。见参考文献[52]和【53」中测量结果不确定

度计算的指导方针。医学实验室患者结果不确定度计算的指导方针正被逐步形成。见参考文献〔19〕和

[63]。

A.2.6 分析特异性

    在检验医学中，术语分析特异性(A.3.4)被用于描述检测程序在样品中有其他量存在时只检测或

测量被测量存在的能力。最好使用分析特异性术语的全称以避免和诊断特异性(见A.3.16)相混淆。

    测量程序的分析特异性一般以评述的潜在干扰量列表来描述，列表中同时给出在医学相关浓度值

水平观察到的分析干扰(A.3.2)程度。虽然ISO/IEC指南 99用选择性代替了术语特异性，在本部分中

保留了分析特异性作为体外诊断标示首选的术语。

    关于评估干扰物质影响及确定千扰量效应的信息见参考文献〔64],

A.2.7 分析灵敏度

    分析灵敏度(A.3.3)在检验医学上以两种不同但相关的含义使用:(1)以足够置信度可检测的最小

浓度差异，和(2)以指定置信度可检测的最小量。根据国际共识该术语应限于第一种用法，并且第二种

用法应使用检出限。见参考文献[28],

    在前一种用法中的术语分析灵敏度对大多数体外诊断医疗器械并不是有重大意义的性能特征，并

因此不必要包含在使用说明中，为避免混淆，术语分析灵敏度应避免在体外诊断标示中使用。

    如果在体外诊断标示中使用了分析灵敏度，应附带说明其含义是一个测量程序能区分被测量的两

个水平的能力，按照IUPAC定义[[55〕分析灵敏度代表校准曲线的斜率。

    一些辖区法规中仍然使用旧的术语。例如，在欧盟通用技术规范(CTS)声明“分析灵敏度⋯⋯可以

表达为检出限:也就是可被精确检测出的目标标志物的最小量”— 见参考文献〔65口。在此情况下，由

于分析灵敏度和检出限按照同义词处理，制造商可以在其标示中使用检出限。通用技术规范(CTS)中

检出限的定义和ISO/IEC指南 99[28〕中检出限的定义是一致的。

A.2.8 检出限和定I限

    术语检出限(A.3.14)被用于描述一个检验程序以特定置信水平能报告为存在的被测量最低值。它

也被用来指最小可检测浓度。

    术语定量限(A.3.44)被用于描述一个检验程序以指定的测量不确定度能测量的被测量最低值。它

也被用来指测定下限、定量下限、测量下限和功能灵敏度。

    术语功能灵敏度被最初引人被用于描述按照其医学用途要求的精密度可测量促甲状腺激素的最低

浓度，此精密度被设在20%(变异系数)，见参考文献[66]。功能灵敏度比定量限无任何优势。由于该

术语延续灵敏度的不赞成用法，因此不鼓励它在体外诊断标示中的使用。

    关于检出限和定量限评估的信息见参考文献【67],

A.2.9 测I系统的线性

    测量系统的线性(A.3.21)描述测量示值(3.28)或测量结果(3.45)相关于样品的指定值符合直线的

能力。体外诊断检验程序得到测量结果的线性通常在任意直线化数学运算已应用于测量示值后评价。

    非线性是系统性测量偏倚(A.3.25)的贡献因素。没有单一统计量代表非线性可接受程度。

    关于测量程序线性的确定和验证程序信息见参考文献【68],

A.2.10 诊断性能特征

体外诊断检验程序可被诊断特异性 (A.3.16)和诊断灵敏度 (A.3.15)来表征。诊断特异性指示一
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个检验能准确地将没有特定疾病或状态的患者归类的有效性。诊断灵敏度指示一个检验能准确地识别

有特定疾病或状态的有效性。诊断灵敏度和诊断特异性取决于用于检验的临界值(A.3.13)选择。

    体外诊断检验程序可被预测值 (A.3.42)来表征。阳性预测值指示一个检验在给定人群中对给定

目标条件由假阳性检查结果中区分出真阳性检验查结果的有效性。阴性预测值指示一个检验在给定人

群中对给定目标条件由假阴性检验结果中区分出真阴性检验结果的有效性。预测值通常取决于所研究

人群中的疾病或状态的患病率。

    关于诊断性能特征的进一步讨论见参考文献[71]。关于临界值的选择和诊断特异性、诊断灵敏度

和预测值的评估信息见参考文献〔61〕和【69],

A.2.11 区间和范围

    术语区间和范围以特定含义使用。下面的示例阐明这些概念，复制自ISO/IEC指南99:2007,
    术语区间和符号「a,司一起使用表示实数x的集合，a成x成b，其中a和bra为实数。术语区间

用于闭区间。符号a和b表示区间【a,习的端点。

    示例:区间〔-4,幻可图示说明如下:

-5 -4        3        -2       -1

a端点a=一4;

b端点b=2,

区间〔-4,2」的两个端点2和一4可被表述为一1士3;然而这种表述不表示区间〔-4,2],

区间〔a,b」的范围是b-a的差，并被表示为r[a,司。

示例:范围 r[-4,2]=2-(-4)= 6，图示如下:

-5 -4       -3       -2       -1

A.3 补充统计和分析术语

    下列定义来自国际和国家来源，但有些已被修改以为了明确在体外诊断医疗器械的应用或为了符

合ISO词汇规则。这些修改不意图改变术语的基本含义。原始定义请参阅引用的参考文献。

    本部分标准的定义和术语，以及其形式尽可能符合ISO 704m ,ISO 1087-1L2〕和ISO 10241[$]拟定

出的术语规则。特别是替代原则使得本部分中涉及在别处定义概念的术语时被替换为对应那个术语的

定义，避免了引人矛盾和迁回。

    允许相同概念的多个术语。如果给出了多于一个术语，通常第一个术语优先用于检验医学。如果

两个术语都是黑体字体，两个术语都认为可接受使用。然而在ISO/IEC指南 ”中的许多术语现在被

附加以限定词，如测量(例如，测量精密度和测量结果)，并且在本部分中术语全称被保留作为优先术语。

如果对预期使用者含义清楚。这些术语可被不加限定词使用。
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A.3.1

    体外诊断仪器调整 adjustment of an IVD instrument

    调整 adjustment
    为使体外诊断仪器提供相应于给定测量量值的指定测量示值，对其进行的一组操作。

    注 1:调整的类型可包括零值调整、偏移量调整和量程调整(有时候称为增益调整)。

    注2:体外诊断仪器的调整不应和校准(3.9)相混淆，校准是调整的先决条件。

    注3:仪器调整后，体外诊断仪器通常必须重新校准。

    注4:改写自ISO/IEC指南 99:2007，定义 3.11.

A.3.2

    分析干扰 analytical interference
    千扰 interference

    由一个影响量引起的测量的系统效应，该影响量自身不在测量系统中产生信号，但它会引起示值的

增加或减少。

    注:对测量结果的干扰与分析特异性(A.3.4)概念相关。测量程序相对于样品的其他成分特异性越好，越不易于受

        到这些化合物的分析干扰。

    [ISO 15193:2002，定义3.9]

A.3.3

    分析灵敏度 analytical sensitivity

    测f程序的灵敏度 sensitivity of a measurement procedure
    测量示值变化除以相应的被测量值变化所得的商。

    注1:测量程序的灵敏度有可能依赖于被测量值。

    注 2:要考察的被测量值改变必须大于分辨率。

    注 3:一个测量系统的分析灵敏度是校准曲线的斜率。

    注4:分析灵敏度不应被用于表示检出限(A.3.14)或定量限(A.3.44)，并且不应与诊断灵敏度(A.3.15)混淆.

    [ISO/IEC指南 99:2007，定义 4.12]

A.3.4

    分析特异性analytical specificity

    测f程序的选择性selectivity of a measurement procedure
    测量系统的能力，用指定的测量程序，对一个或多个被测量给出的测量结果互不依赖也不依赖于接

受测量的系统中的任何其他量。

    示例:测量系统用碱性苦味酸程序测量血浆肌醉浓度不受葡萄糖、尿酸、酮体或蛋白浓度干扰的能力。

    注 1:缺乏特异性可被称为分析干扰(A.3.2),

    注2:在免疫化学测量程序中缺少特异性可能由于交叉反应(A.3.12),

    注3:测量程序的特异性不应和诊断特异性(A.3.16)混淆。

    注4: ISO/IEC指南”:2007对此概念使用术语选择性而不用特异性。

    注5:改写自ISO八EC指南 99:2007，定义 4.13,

A.3.5

    空白示值 blank indication

    由认为不含关注量或关注量不产生示值的与研究对象相似的现象、物体或物质得到的示值。

    [ISO/IEC指南 99:2007，定义4.2]

A.3.6

    校准曲线calibration curve

    示值与对应被测量值间关系的表示。

    注:校准曲线表达一对一的关系，这种关系不提供测量结果，因为它不带有关于测量不确定度的信息。
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    [ISO/IEC指南99:2007定义4.31]

A.3.7

    校准等级 calibration hierarchy
    由参照到最终测量系统之间的校准顺序，其中每一级校准的输出依赖于上一级校准的输出。

    注 1:测量不确定度随校准顺序必然增加。

    注2:校准等级的要素为一个或多个测量标准(包括校准物)和按测量程序操作的测量系统.

    注3:对于此定义，“参照”可以是通过其实际实现的测量单位定义，或是测量程序或测量标准。

    注4:如果两个测量标准的比较被用于检查以及必要时修正一个测量标准的赋予量值和测量不确定度，该比较可被

          视为校准。

    [ISO/IEC指南99:2007定义2.40]

A.3.8

    携带污染 carryover

    反应混合物中不属于它的材料的引人。

    示例:在检验中，样品、试剂、稀释液或洗液的一部分从一个容器或从一个反应混合物转移到另一个。

    注:改写自参考文献[55〕,

A.3.9

    参考物质的互换性 commutability of a reference material
    参考物质的属性，指按两种给定测量程序对此物质的指定量所获测量结果的关系与对其他指定物

质所获测量结果关系的一致程度。

    注 1:所说参考物质通常为校准物，其他指定物质通常是常规样品。

    注2:定义中所指的两个测量程序在校准等级关系中，一个在所述参考物质(校准物)之前，另一个在其后。更多信

          息见ISO 17511,

    注 3:具有互换性的参考物质的稳定性要定期监测.

    [ISO/IEC指南99:2007定义5.15]

A.3.10

    浓度 concentration

    物质浓度 substance concentration

    组分的物质的量除以系统的体积。

    注 1:除非指明质量浓度、体积浓度或数目浓度，术语浓度认为是指物质浓度.

    注2:对于临床化学推荐采用单位“摩尔每升”。对此量不推荐使用术语“摩尔浓度”。

    注3:不赞成使用术语“水平”作为浓度的同义词。

    注4:描述一个量时，浓度必须与含量清楚区分开。

    注5:样品或系统的物质的量是与实际基本实体的数目成比例的物理量.基本实体可以是原子、分子、离子、电子或

          颗粒，其选择依情境而定，对此须做说明。

    注6:物质的量的国际单位制((SD单位是摩尔(mol)，它被定义为与。.012 kg(或12 g)碳-12中的原子数目相等的

        基本实体的物质的量。该数是阿佛加德罗(Avogadro)常数，NA。它的值是6.022 141 79(30) X 1023 mol-',

    注7:在一个系统中规定成分的颗粒或基本实体数目除以该系统的体积称为数目浓度。

    见参考文献[54]。

A.3.】1

    约定I值 conventional quantity value

    f的约定值 conventional value of a quantity
  为给定目的由协议赋予某量的量值。

示例:给定质量标准的约定量值，m=100.003 47 g,
  注 1:对此概念有时使用术语“约定真量值”，但不鼓励使用这种用法.

  注2:有时约定量值是真值的一个估计值。
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    注3:约定量值通常被公认为具有适当小的测量不确定度，它可能是零。

    [ISO/IEC指南 99:2007定义2.12]

A.3.12

    交叉反应 cross-reactivity

    在竞争结合的免疫化学测量程序中，不是分析物的物质与试剂结合的程度。

    示例:抗体结合到分析物的代谢物、结构相似药物等。

    注 1:分析特异性(A.3.4)是一相关概念。

    注2:代谢物的交叉反应可能是某些检验程序期望的属性，如对于非法药物存在的筛查.

    注 3:重要的是在摩尔每升基础上计算交叉反应。计算交叉反应的指南，见参考文献[70],

    注4:改写自参考文献「56],

A.3.13 口....，、‘
临界值 cut-off value

用于鉴别样品，作为洲 特 、状态或被测量存在或 的 量值。

界值沁吸为是阳性而低于临界值被认为是阴性。

蔺可被认为是非确定性。

检验的诊断特异性 (A.3.16)和诊断灵敏度(A.3.15),

A.3

检出限

由给定

ion Ii

些序得到

了误判概

议 a和p

分白生误半峨昆率为a时，声

称不存在}

    注 1:1

    注 2:，

    注 3:a

    [ISO

A.3.15

灵敏度 更多信 见见 二2.7和 A.2.8,

见定

IEC

限(A.3.44

南 99:20

gno

在 目标 存在的样品中也定义为阳性百分数。关于体外诊断医疗器 氨添特征描述的信息见
    参考文献确

注2:诊断灵敏度 分 (数值分数乘以100)。以100 X真阳性值数闭甲)除肚

值数(FN)的和 ，或，勿宝TP/(TP+FN)。此计算基于从匆目初，象中
声阳性值数(TP)加上假阴性
一个样品的研究设计。

A.3

A.3

注3:目标状态(A.3.55)盯独应于被考絮甩目曰i} 的标凶当翻翻口口尸      月口尸

注4:改编自参考文献 「69],4.5Z}

.16 ~........目...，一

诊断特异性 diagnostic specificity

体外诊断检验程序可以识别特定疾病或状态相关的目标标志物不存在的能力。

注 1:在目标标志物已知不存在的样品中也定义为阴性百分数。关于体外诊断医疗器械诊断性能特征描述的信息

      见参考文献〔71],

注2:诊断特异性以百分分数表达(数值分数乘以100)。以box真阴性值数(TN)除以真阴性值数(TN)加上假阳

      性值数(FP)的和来计算，或100 X TN/ (TN+ FP)。此计算基于从每个对象中只取出一个样品的研究设计。

注3:目标状况(A.3.55)由独立于被考察检查程序的标准定义。

注4:改写自参考文献[69],4.5.b,

.17

高剂最钩状效应 high dose hook effect

在免疫化学测量程序中由相对抗体浓度抗原浓度过量或相对抗原浓度抗体浓度过量时的抗原一抗
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体交联减少而引起的负偏倚。

    注 1:有时候被称为前带现象。

    注2:改写自参考文献 〔72],

A.3.18

    影响且 influence quantity

    在直接测量中，不影响实际被测量的量，但影响示值和测量结果间关系的量。

      示例 :

    — 在血红蛋白浓度直接测量中人血浆的胆红素浓度;

    — 在物质的量分数测量中质谱仪离子源的背景压力。

    注 1:间接测量中包含直接测量的组合，其中每一个测量都可受到影响量的影响。

    注2:在 GUM中，影响量概念的定义如同以前版本的VIM，不仅涵盖影响测量系统的量，如上述定义，而且包括那

          些影响实际被测量量的量。此外，在 GUM 中这个概念不限于直接侧量。

    [ISO/IEC指南 99:2007定义 2.52]

A.3.19

    千扰I  interfering quantity

    干扰物 interferent

    不是被测量但影响测量结果的量。

      示例 :

    — 胆红素、血红蛋白、脂质或有色药物对特定比色法测量程序的影响;

    — 在免疫化学测量程序中的交叉反应代谢物(见交叉反应，A.3.12)

    注 1:干扰量可以是影响量，但不限于直接测量。参见分析干扰(A.3.2)

    注2:部分来自定义影响量(A.3.18),

A.3.20

    中间测I精密度 intermediate measurement precision

    中间精密度 intermediate precision

    在一组测量条件下的测量精密度，这些条件包括相同的测量程序、相同地点并且对相同或相似的被

测对象在一长时间段内重复测量，但可包含其他相关条件的改变。

    注 1:应在实际程度规定改变和未改变的条件，特别是如校准物、试剂批号、设备系统、操作者和环境条件等变量.

    注 2:在体外诊断医疗器械评价中，一般选择的中间精密度条件代表体外诊断医疗器械在一长时间段内的实际使用

          条件。

    注3:相关统计学术语在ISO 5725-3 中给出。

    注 4:中间精密度可用结果的分散性特征术语定量表达。如标准差、方差和变异系数。

    注 5:改写自ISO/IEC指南 99:2007，定义 2.22和 2.23.

A.3.21

    测I系统的线性 linearity of a measuring system
    线性 linearity

    给出与样品中被测量的值直接成比例的测得量值的能力。

    注 1:对于体外诊断医疗器械，线性与测量示值((3.28)校正或线性化后给定测量区间((3.46)内的测量结果有关。

    注2:线性通过测量包含配方已知或的相对关系已知(不必绝对知道)的被测量样品来评估。当测量结果相对被测

          量绝对或相对数值作图时，所划曲线对直线的符合程度即线性度的量度。

    注3:改写自参考文献〔67〕和参考文献 [73],

A.3.22

    实物I具 material measure

    使用时以固定形态复现或提供具有赋值的一个或多个同类量的测量仪器。

    示例:有证参考物质、标准祛码、容积量器(提供一个或几个量值，有或没有量值刻度).

    24
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A.3

注:实物量具的示值是其赋值。

[ISO/IEC指南 99:2007，定义 3.6]

23

测得最值 measured quantity value
测得值 measured value

代表测量结果的量值。

注 1:对于涉及重复测量示值的测量，每个示值可用于提供相应的测得量值。此测得量值的集合可被用于计算最终

      测得量值，如平均数或中位数，其相关测量不确定度通常减小。

注2:当认为代表被测量的真量值范围相比测量不确定度很小时，一个测得量值可认为是基本上唯一的真量值的估

      计值，并且经常是通过重复测量得到单独测得量值的平均数或中位数。

注3:当认为代表被测量的真量值裁剐闷 寥隐搜曹翔确如谈测得量值可认为是一组真量值的平均数或中
      位数的估计值。

注 4 4:在 GUM 中，对“之 值’， 亡，或只楚贻被测量的估计”，在检验医学中通

常只使用术 语翔盯量结
产附名测量结果”“被测量
只是“结果”。

，定义 2.1叼

A.3

'1",EC
r与被测壕

准确度”不

准确度 ”不

度

测

准确

一个

注 1:

注 2: 正确

当‘

术语 密度

西量刁

准确
时犷较准确。
然币娜」量准确 度与两

a3:[ISO
25

测量偏

偏倚

度有时T}

南 99:20

A.3

rem

系统测量程

注 1:偏倚反

注“:偏倚的估计、
[ISO/IEC指南 9

26

稽。
系列月k量值 的平均值减去参考量值 (A.3.50)

007{贾乡王2.18]

A.3

测最修正 measurement c好

    对估计的系统效应的补偿。 一

    注 1:见 ISO/IEC指南 98-3 : 2008 , 3. 2.3系统效应的解释。

    注 2:补偿可采取不同方式 ，如加上一个修正值或乘上一个因数，或由表格导出。

    [ISO/IEC指南 99:2007，定义 2.53]

A.3.27

    测最误差 measurement error

    测得的量值减去参考量值。

    注 1:误差概念可用于两种情况:

    — 当有一个单一参考量值作参照时，这发生在如果是通过一个测量不确定度可忽略的测得量值的测量标准来校

          准，或如果约定量值是给定的情况，在此情况下测量误差是已知的;以及

    — 如果一个被测量假定由一个唯一真值或可忽略范围的一组真值表征，在此情况下测量误差是未知的。

    注 2:测量误差不应混淆于产生的错误或差错。
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    注 3:差值的符号必须指明。

    [ISO/IEC指南 99:2007，定义 2.16]

A.3.28

    测I示值 measurement indication

    示值 indication

    测量仪器或测量系统给出的量值。

    注1:测量示值可用视觉或声音形式表示，或被传送至另一个装置。测量示值给出的方式经常是:模拟输出的显示

          位置、数字输出的显示或打印的数字、编码输出的编码模式、实物量具上指定的量值。

    注2:测量示值和所测量的量的对应值不必要是同类量的值。

    注3:从仪器显示读出的数值被称为直接示值，它可被乘以一个仪器常数而得出测量示值。

    注4:此量可以是被测量、测量信号或用于计算测，结果(3.45)的其他量。

    [ISO/IEC指南 99:2007，定义 4.1〕

A.3.29

    测I精密度 measurement precision

    精密度 precision
    在规定条件下，对同一或相似被测对象重复测量得到测量示值或测得量值间的一致程度。

    注 1:测量精密度通常由不精密度的量度以数字表达，如规定测量条件下的标准差、方差和变异系数。

    注 2:规定的条件可以是，例如，测量的重复性条件、测量的中间精密度条件、或测量的再现性条件(见 ISO 5725-

          5[787)。

    注 3:测量精密度用于定义测量重复性、中间测量精密度和测量再现性。

    注 4:重复测量指在同一或相似样品上以不受以前结果影响的方式得到的结果。

    [ISO/IEC指南 99:2007，定义 2.15〕

A.3.30

    测I重复性 measurement repeatability

    重复性 repeatability
    在一组测量条件下的测量精密度，包括相同测量程序、相同操作者、相同测量系统、相同操作条件和

相同地点，并且在短时间段内对同一或相似被测对象重复测量。

    注 1:在临床化学上，术语批内或序列内精密度有时用于指此概念。

    注 2:在评估体外诊断医疗器械时，通常选择重复性条件来代表基本不变的测量条件(被称为重复性条件)，此条件

          产生测量结果的最小变异。重复性信息可对故障排除目的有用处。

    注3:重复性可以用结果分散性特征术语定量表达，如重复性标准差、重复性方差和重复性变异系数。相关统计术

          语在ISO 5725-2]中给出。

    注 4:改写自ISO/IEC指南 99:2007，定义 2.20和 2.21,

A.3.31

    测I再现性 measurement reproducibility

    再现性 reproducibility
    在包括了不同地点、不同操作者、不同测量系统的测量条件下对同一或相似被测对象重复测量的测

量精密度。

    注 1:在临床化学上，术语室间精密度有时用于指此概念。

    注2:在评估体外诊断医疗器械时，通常选择再现性条件来代表最大改变的条件(被称为再现性条件)，此条件产生

          独立实验室间比较结果时遇到的测量结果变异，如发生在室间比对计划中(例如，能力比对、外部质量保证或

          实验室标准化试验)。

    注3:再现性可以用结果分散性特征术语定量表达，如再现性标准差、再现性方差和再现性变异系数。相关统计术

          语在ISO 5725-2 〕中给出。

    注 4:不同测量系统可使用不同测量程序。

    26
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    注5:应在实际程度上给出改变或不改变条件的说明。

    注 6:改写自ISO/IEC指南 99:2007，定义 2.24和 2.25,

A.3.32

    测I信号 measurement signal

    信号 signal

    表示被测量并与该量有函数关系的量。

    注:测量信号可以是测量示值(A.3.28).

    见ISO指南30[25]。
A.3.33

    测I标准 measurement standard

    具有明确量值和相关测量不确定度，用作参照的给定量定义的实现。

    示例1:具有标准测量不确定度为3 5g的1 kg质量测量标准。

    示例 2:指定量值为7.072并且相应标准测量不确定度为0.006的氢参考电极。

    示例 3:每个浓度都具有认定量值和测量不确定度的一组人血清中皮质醇参考溶液。

    示例 4:为十种不同蛋白质分别提供具有测量不确定度的质量浓度量值的参考物质。

    注 1:测量标准经常作为参照建立同类其他量的量值和相应测量不确定度，由此通过其他测量标准、测量仪器或测

          量系统的校准建立计量学溯源性.

    注2:给定量定义的实现可由测量系统、实物量具或参考物质提供。

    注3:这里术语“实现”以最普通的含义来使用。它指三种实现程序。第一种存在于测量单位由其定义的物理实现，

          并且是狭义的实现。第二种，称为复现，不存在于测量单位由其定义的实现但存在于基于一个物理现象设立

          一个高度可重复的测量标准。第三种程序存在于采用一个实物量具作为测量标准，如在1kg测量标准中的

          例子。

    注4:在英语中有时候使用单词“embodiment"来代替“realization",

    注 5:测量标准的等级包括原级测量标准和次级测量标准。原级测量标准的量值和测量不确定度用原级测量程序

          建立或通过约定选择的人为创造物。次级测量标准的量值和测量不确定度通过用同类量的原级测量标准校

          准来指定。其关系可由原级测量标准和次级标准间直接获得，或涉及一个由原级测量标准校准的中间测量系

          统并给次级测量标准指定一个测量结果。见ISO/IEC指南”:2007,5.4和5.5,

    示例 5:通过溶解已知量的化学成分物质到已知体积溶液来制备物质的量浓度的原级测量标准。

    注 6:被签署者在国际一致认可并且预期服务于世界范围的测量标准被称为国际测量标准，如“绒毛膜促性腺激素，

          世界卫生组织(WHO)第 4代国际标准 1999,75/589,650国际单位/安瓶”。被国家权威部门在国家内认可并

          且作为国家内的测量标准被称为国家测量标准.见ISO/IEC指南”:2007,5.2,

    注 7:在给定组织或给定地点内指定用于给定类型量的工作测量标准校准的测量标准被称为参考测量标准(见

          ISO/IEC指南 ”:2007,5.6)。用于常规校准或验证侧量仪器或测量系统的测量标准被称为工作测量标准

          (见ISO/IEC指南”:2007,5.7)。工作侧量标准通常用参考测量标准校准。

    注8:与测量标准相关的标准侧量不确定度经常是使用测量标准获得的测量结果的合成标准不确定度的一个分量

          (见 ISO/IEC指南 98-3:2008,2.3.4)，通常这个分量相比合成标准不确定度其他分量较小。

    注9:量值和测量不确定度必须在使用测量标准确定

    [ISO/IEC指南 99:2007，定义5.1]

A.3.34

    测I正确度 measurement trueness
    正确度 trueness

    无穷多次重复测量所得量值的平均值与一个参考量值间的一致程度。

    注 1:测量正确度不是一个量，且因而不能以数字来表达。一致程度的量度在 ISO 5725-3中给出。

    注 2:测量正确度与系统测量误差(A.3.54)反相关，但与随机测量误差(A.3.48)不相关。

    注 3:术语侧量准确度(A.3.24)不应用于测量正确度，且反之亦然。

    [ISO/IEC指南 99:2007，定义 2.14]
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A.3.35

    测I不确定度 measurement uncertainty

    测f的不确定度 uncertainty of measurement
    根据所用信息，表征赋予被测量量值分散性的非负参数。

    注1:测量不确定度包含来自系统效应的分量，如与修正和测量标准指定量值相关的分量，以及定义的不确定度。

          有时估计的系统效应不被修正，而是纳人相关的测量不确定度分量。

    注2:此参数不能是负数.此参数可以是如称为标准测量不确定度的标准差(或它的指定倍数)，或说明了包含概率

          的区间的半宽度.

    注3:由测量模型中输人量的测量结果得到的标准测量不确定度称为合成标准测量不确定度。合成标准测量不确

          定度与一个大于数字 1的包含因子的积在 ISO/IEC指南 ”:2007,2.35中被称为扩展测量不确定度，在

          BIPM关于不确定度表述工作组中被称为总体不确定度，在IEC文件中被简单称为不确定度.

    注4:在ISO/IEC指南99:2007,2.27中由被测量定义中的有限量细节引起的最小测量不确定度被称为“定义不确

          定度”，在GUM和IEC 6035983〕中此概念被称为固有不确定度.

    注5:测量不确定度通常由许多分量组成.其中一些分量可采用测量不确定度的A类评定，即由一系列测量的测

          得量值的统计学分布来评定，并可用标准差来表征。其他一些分量可采用测量不确定度的B类评定，通过基

          于经验或其他信息的概率密度函数来评定，也可用标准差来表征(见ISO/IEC指南”:2007, 2.26，注3),

    注 6:测量不确定度、该测量不确定度的分量以及它们的计算与合成的说明称为不确定度预估.一个不确定度预估

          典型地包括测量模型、在该模型中量的估计值和测量不确定度、协方差、所用的概率密度函数、自由度、测量不

          确定度评定的类型以及任何包含因子(见ISO/IEC指南”:2007, 2.33),

    注7:一般认为，对于一组给定信息，测量不确定度与赋予被测量的一个规定量值相关。此值的修改引起相应不确

          定度的修改。

    [ISO/IEC指南 99:2007，定义2.26]

A.3.36

    测I单位 measurement unit, unit of measure

    按协约定义和采用的标量，任何其他同类量可与之比较，从而将此两量之比表示为一个数。

    注1:测量单位用约定赋予的名称和符号来表示(见参考文献〔23〕和〔54]),

    注2:对于给定量，缩写术语“单位”经常与量的名称连在一起使用，如质量单位或质量的单位。

    注3:量纲为一的量的测量单位是数。某些情况下这些测量单位被给以专门名称，例如弧度、球面度和分贝。或表

          示为商，如毫摩尔每摩尔等于10-3，微克每千克等于10_9

    [ISO/IEC指南 99:2007，定义 1.9]

A.3.37

    测且系统 measuring system
    一套组合在一起的，适合给出规定类量规定区间内测得量值的一个或多个测量仪器以及经常和其

他器械组成的组合，包括任何试剂和用品。

    注:测量系统可以只由一个用于测量的器械组成，它可以是指示测量仪器或一个实物量具，并且它可以单独使用或

        与辅助器械联合使用(见ISO/IEC指南99:2007，定义3.1).

    [ISO/IEC指南99:2007，定义3.2]

A.3.38

    测I结果的计I学可比性 metrological comparability of measurement results
    对于给定种类的量，计量可溯源到同一参照的测量结果间可比较的特性。

    示例:来自两个不同的商用临床化学测量系统，当它们都在计量学上溯源至同一原级参考标准(如葡萄糖质量浓度

的有证参考物质)时，它们的测量结果可比.

    注 1:对于此定义，参照可以是实际实现的测量单位的定义，或是对于非序次量包括测量单位的侧I程序(3.44)，或

          是测I标准((3.33),

      注2:测量结果的计量学可比性不必要求所比较的测得量值和相关测量不确定度在相同数量级。
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    [ISO/IEC指南 99:2007，定义2.46]

A.3.39

    测且结果的计且学相容性 metrological compatibility of measurement results
    规定被测量的一组测量结果的特性，该特性为任意一对来自两个不同测量结果的测得量值的差值

的绝对值小于该差值标准测量不确定度的某个选定倍数。

    注1:测量结果的计量学相容性取代传统的落在误差内概念，因为它代表确定两个测量结果是否归属相同被测量的

          标准。在被测量的一组认为是恒定的测量中，若一个测量结果与其他结果不相容，则或是该测量不正确(如测

          量不确定度评定过小)或是所测量的量在测量之间发生了改变。

    注2:测量间的相关性影响测量结果的计量学相容性.如果测量完全不相关，它们差值的标准不确定度等于它们标

          准测量不确定度的均方根，而对协方差为正时，小于此值，或对协方差为负时，大于此值。

    [ISO/IEC指南 99:2007，定义2.47]

A.3.40

    名义特性 nominal property

    现象、物体或物质的特性，该特性没有数量大小。

    示例:

    — 化学中斑点试验的颜色;

    — 多肤中氨基酸的顺序。

    注 1:名义特性具有一个值，它可被表达为一个词、字母数字编码或其他方式。

    注2:名义特性的值不要混淆于名义I值(A.3.41) ,

    注 3:识别名义特性的检验在检验医学中称为定性检验 (A.3.43),

    [ISO/IEC指南 99:2007，定义 1.30]

A.3.41

    名义I值 nominal quantity value
    名义值 nominal value

    为测量仪器或测量系统恰当使用提供指导的表征量值，该值为修约值或近似值。
    示例 :

    — 一种盐酸(HCI)溶液物质的量浓度以0.1 mol/L作为名义量值;

    - 1 000 mL作为标于单标线容量瓶上的名义量值;

    — 一20℃作为最高贮存温度.

    注:名义量值和名义值不要混淆于名义特性值〔A.3.40，注1),

    [ISO/IEC指南99:2007，定义4.6]

A.3.42

    预测值 predictive value

    检验结果阳性的人有给定研究状况的概率，或检验结果阴性的人没有给定状况的概率。

    注1:在筛查检验中，预测值取决于检验程序的诊断灵敏度(A.3.15)和诊断特异性(A.3.16)，以及检验所用状况的

          患病率。

    注2:患病率指研究状况在所研究人群的个体(有目标状况的加上没有目标状况的人)总数目中以百分数表达的频

        率(分数数值乘以100),

    注3:阳性检验结果的预测值〔PV(+习表示一个检验在给定人群中从假阳性检验结果中区分给定目标状况

          (A.3.55)的真阳性检验结果的有效性。

    注4:阴性检验结果的预侧值[PV(一)〕表示一个检验在给定人群中从假阴性检验结果中区分给定 目标状况

          (A.3.55)的真阴性检验结果的有效性。

    注5:改写自参考文献[71],

A.3.43

    定性检验 qualitative examination
    基于物质的化学或物理特性将其识别或分类的一组操作。
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    示例:化学反应、溶解性、分子量、熔点、辐射特性(发射、吸收)、质谱、核半衰期.

    注:改写自参考文献〔56],

A.3.44

    定且限 quantitation limit; limit of quantitation
    在规定的测量条件下以指定的测量不确定度能测量的样品中可被测量的最低值。

    注 1:在体外诊断标示中，有时候也被用来指检测下限、定量下限、测量下限。指导方针见 A.2.8,

    注2:不鼓励使用术语“功能灵敏度”表示此概念.更多信息见A.2.8,

    注3:改写自参考文献「67〕和〔73],

A.3.45

    定I检验 quantitative examination

    测量分析物的量或浓度并以适当测量单位的数字量值表达的一组操作。

    注 1:定性检验可以在没有定量检验之前进行，但定量检验要求识别要指定数值的分析物。

    注2:改写自参考文献[56],

A.3.46

    I quantity

    可用一个数和一个参照表示大小的现象、物体或物质的属性。

    注 t:一般概念的量可被分为几个水平的特定概念，如下表所示.表的左列显示在“量”下的具体概念，它们是表右

        列的特定量的一般概念。

    示例 1:

  一般意义上量的举例

实体 B的物质的量浓度，CB

  实体B的数目浓度，CB

                特定量的举例

红酒样品i中乙醇的物质的量浓度，C, (C2 H5 OH)

血液样品i中红细胞的数目浓度，C (Erys;残)

    注2:参照可以是测量单位、测量程序、参考物质或其组合.

    注3:量的符号在ISO 80000和IEC 80000系列，量和单位[[23〕中给出。量的符号用斜体书写。一个给定的符号可

          代表不同的量.

    注4:在检验医学中，IUPAC-IFCC表示量的首选格式是:系统一成分;量。

    示例2:给定人在给定时间的血浆(血)一钠离子;物质的量浓度等于143 mmol/L,

    注5:概念量一般可分为，如物理量、化学量和生物学量，或基本量和导出量。

    注6:按照量类区分量的概念在某种程度上是任意的。在英语中术语量经常用于表示量的类(也就是相互可比的量

          的共同部分，见ISO/IEC指南99:2007,1.2),

    [ISO/IEC指南 99:2007，定义1.1]

A.3.47

    I值 quantity value

    值 value

    用数和参照一起表示的特定量的大小。

    示例1:给定物体的质量:0.152 kg或152 g,

    示例2:给定样品的摄氏温度:-5℃。

    示例3:给定血清样品中R球蛋白的质量分数:0.100 g/g或。.100,

    示例4:给定血液样品中葡萄糖的摩尔数:5.50 mmol/kg,

    示例5:给定血浆样品中黄体素物质的量指定浓度(WHO国际标准80/552) :5.OIU/L,

    示例6:在WHO一标准化测量程序中血液样品凝固时间，相对于正常人群参考值表达:INR2.2

    注 1:依照参照的类型，一个量值要么是:

    — 一个数和一个测量单位的积(见示例 1、2、3和4);测量单位为 1通常不是指量纲为一的量(见示例 3)或是

    — 一个数和一个参考物质(见示例 5)或是

    30
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    — 一个数和一个到测量程序的参照(见示例 6),

    注2:数字可以是复数。

    注3:量值可用多种方式表示。

    [ISO八EC指南99:2007，定义1.19]

A.3.48

    随机测量误差 random measurement error

    随机误差 random error

    在重复测量中按不可预见方式变化的测量误差分量。

    注 1:随机测量误差参考量值是对同一被测量无穷多次重复测量结果得到的平均值。

    注2:一组重复测量的随机测量误差形成一个可以由其期望值和方差概括的分布，期望值通常被假定为零.

注3:随机测量误差等于测量误差

[ISO/IEC指南99:200 2.19
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心以ution of a measuring system

可一瑟临改1化的被测量量的最小变化
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    [ISO/IEC指南99:2007

A.3.52

(内部A 所测量月伪值。

    标准差 standard deviation

    方差的正平方根。

    注 1:可表达为变异系数(CV)，用标准差除以均值乘以100计算并以百分数表达。

    注2:以前的术语相对标准差被术语变异系数替代。

    [ISO 35344:2006，定义2.37]

A.3.53

    标准测量不确定度 standard measurement uncertainty

    以标准差表达的测量不确定度。

    [ISO/IEC指南 99:2007，定义2.30]
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A.3.54

    系统测I误差 systematic measurement error

    系统误差 systematic error

    在重复测量中保持恒定或以可预见方式变化的测量误差分量。

    注 1:对系统测量误差参考量值是真值，或测量不确定度可忽略的测量标准的测得量值，或约定量值。

    注2:系统测量误差及其来源可以是已知或未知的，对于已知的系统测量误差，可用修正值予以补偿。

    注 3:系统测量误差等于测量误差减去随机测量误差.

    注 4:对测量仪器的系统误差的估计，参见定义测量偏倚(A.3.25),

    [ISO/IEC指南 99:2007，定义2.18]

A.3.55

    目标状况 target condition

    关注状况 condition of interest

    患者的特定疾病、疾病阶段、健康状况或其他可鉴别的状况、事件或特征，包括已知存在疾病的分

期、或应促使治疗或其他临床措施的起始、修改或中止的健康状况。

    注 1:一个特定被测量可用作与目标状况相关的目标标志物。这些概念的进一步讨论，参见 STARD声明(诊断准

      确度研究报告标准)[75]. [76]
    注 2:改写自参考文献[75],

A.3.56

    目标测I不确定度 target measurement uncertainty

    根据测量结果的预期用途确定的测量不确定度规定上限。

    注1:在ISO 15197[13]和ISO 17593["〕中系统准确度性能标准基于此概念。

    注2:在检验医学中，目标测量不确定度被称为总允许分析误差。

    [ISO/IEC指南 99:2007，定义 2.34]

A.3.57

    真I值 true quantity value

    真值 true value

    与量的定义一致的量值。

    注 1:在描述测量的误差方法中，真值被认为是唯一的，而且实际上是不可知的.不确定度方法则认为由于在量的

          定义中固有的细节不完整，真值不只有一个，而是与定义一致的真值集合.然而此值的集合在原理上并且在

          实际上是不可知的。其他方法完全免去真值的概念，并依赖于测量结果计量学相容性的概念来评定其有

          效性。

    注 2:在基本常量这种特殊情况下，此量被认为有单一的真值。

    注 3:当被测量定义的不确定度相比于侧量不确定度的其他分量被认为可忽略时，被测量可被认为具有基本上唯一

          的真值。这是GUM和相关文件所采用的方式.其中“真”字被认为是多余的。

    注 4:英语中不定冠词“a"而不是定冠词“the"和真值一起使用，因为可有很多值与给定特定量的定义一致。

    注 5:参见约定量值(A.3.11)

    [ISO/IEC指南99:2007，定义2.11]
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