《医学校准/参考测量实验室特定认可要求》
（征求意见稿）编制说明
一、任务来源
本文件的制定任务来源于认可中心2010 年度实验室检查机构认可规范文件制修订计划，项目序号28 。同时亦是2006年国家质检总局《建立医学实验室安全、质量、溯源性和关键技术研究》课题和2009年度认可中心科研计划项目《医学参考实验室认可制度的建立及其在特定领域的应用研究》（2009-CNAS-01）的成果输出之一。该文件由中心技术处提出并起草，中心检查机构处、实验室处协助完成。

文件编制过程中，得到了卫生部临检中心、中国计量科学院、北京航天总医院等单位和专家的大力支持。

二、目的和意义

由参考物质、参考测量程序和参考测量实验室组成医学参考测量系统是建立医学检验结果溯源性的基础。只有具备参考实验室资格的实验室才能保证利用参考物质、参考测试程序提供量值溯源服务的质量和获得承认。构建医学参考实验室认可制度对于实现医学检验结果的量值溯源，保证医学检验结果的准确可比，医学检验结果“一次检验，全球承认”具有决定性的意义。

目前，CNAS开展的医学实验室认可制度（ISO 15189）已经得到国际认可组织（ILAC）和亚太实验室认可合作组织（APLAC）的承认，并于2008年签署了多边互认协议，短短两年多的时间里，认可的医学实验室数量发展到将近60家，呈现迅猛发展的态势，并日益得到相关部门和组织的承认和好评。快速发展的背后，如何保证检验结果的准确可靠和检验结果的一致性，已成为医学实验室面临的重大问题。构建医学参考实验室认可制度，建立和完善医学参考实验室网络是破解这一难题的最有效的手段。

　　国际检验医学溯源性联合委员会（JCTLM）非常重视医学参考实验室之间的国际比对活动，并积极倡导构建和完善医学参考实验室的国际化网络。按照JCTLM的要求，推荐的医学参考测量实验室至少应满足以下三个方面的要求：通过以ISO/IEC 17205和ISO 15195为标准的评审；使用JCTLM建议清单中的参考测量程序/方法；定期参与IFCC举办的医学参考测量实验室的能力验证活动(External quality Assessment scheme for reference laboratory medicine)。只有完全满足上述要求，才能根据JCTLM 的程序，被评审和推荐进入国际医学参考测量实验室网络。通过医学参考实验室的认可评审是获得推荐的首要前提。

三、编制原则

　　本文件等同采用GB/T21919-2008《检验医学 参考测量实验室要求》，该国家标准由ISO 15195：2003等同转化而来。为了与相关的认可规范文件相一致，起草组对文件的术语和修辞作了适当的编辑性修改。
四、主要工作过程

  医学参考实验室的建立是一项复杂的系统工程，涉及到医学参考物质、医学参考程序等等方面，为了较好地完成这项工作，《医学参考实验室认可制度的建立及其在特定领域的应用研究》被列进了认可中心２００９年度的认可中心科研计划，课题不仅包括认可规范文件的研究编制，还包括对文件的研究解读、评审的程序、医学参考实验室的发展方向以及发展目标等进行了全面的研究，本文件即是此科研成果的输出之一。此后，医学参考实验室的认可指南、特定领域医学参考实验室的认可要求等文件将会陆续推出。

项目组根据课题进度和CNAS在该领域的工作安排，明确了项目完成的目标、任务、责任以及完成的时间安排。

文件起草组首先分析了我国医学参考实验室建设的现状，并对CNAS医学参考实验室认可制度建立以及实施作了基本分析。

　按照JCTLM和ILAC的要求，医学参考实验室必须同时满足ISO/IEC 17025和ISO15195：2003标准的规定，才能获得认可。ISO/IEC 17025《检测和校准实验室能力认可准则》规定了校准实验室的通用要求，在医学领域，该类校准实验室被称为“医学参考测量实验室”，ISO15195：2003《检验医学-参考测量实验室的要求》针对医学参考实验室补充了相关的规定。

我国的国家计量院和卫生部临检中心近几年也一直积极跟踪、研究和参与JCTLM的工作，2007年，在认可中心的倡导下，成立了以我国认可机构、计量院和卫生部临检中心为主体的全国临床医学计量技术委员会，为医学参考实验室认可制度的构建创造了良好的基础条件。截至目前，我国有7家酶学参考实验室参加了JCTLM组织的比对活动并取得了满意结果，一些实验室在精密度和准确性上已达到了国际同行的水平。

根据CNAS认可规范文件的特点，起草组将GB/T21919-2008转化成CNAS的文件格式，并对该标准的文字以及部分表述做了润色。

2010年3月，编写组完成的工作草案，2010年6月5日起提请ＣＮＡＳ内部处室审查会签。

截止到2010年7月5日，共计收到各式反馈意见12条，涉及的问题主要集中在文件的名称、引文、术语和定义方面。编写组汇总了上述意见，并一一提出了处理的意见和办法，并与提出处室进行了沟通。比较令人关注的问题主要有二：一是如何对该文件的命名：医学校准/参考测量实验室认可的主要依据仍然是CL01,本文件只是针对医学实验室的特点所提出的特殊要求，因此，将该文件称为“医学校准/参考测量实验室认可准则”似有不妥。二是关于“reference  material”的翻译问题，草案稿中翻译为“参考物质/参考样品”,这样就产生了对“标准物质”术语的遗漏，以及对参考样品的理解问题。

编写组经过认真研究并与相关处室沟通后，对上述两个主要问题进行解决，并在征求意见稿中进行了更正。文件名称更改为“医学校准/参考测量实验室特定认可要求”；关于“reference material”的翻译，通用计量术语及定义中将“reference material”译为“参考物质/标准物质”[JJF1001-1998，8.13]，标准样品工作导则（2）标准样品常用术语及定义将该术语译为“标准样品”（GB/T 15000.2-1994,3.2），为了避免歧义，鉴于医学实验室的习惯叫法，本文件将该术语统一译为“参考物质”。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　编写组
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