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一、基本信息 

中文名称 
基于同位素稀释液相色谱串联质谱法（LC-MS/MS）的人血

清雌二醇参考测量程序 

英文名称 

An Liquid Chromatography tandem Mass Spectrometry (LC-MS/MS) 

Method Based Reference Measurement Procedure for Estradiol in 

Human Serum 

标准性质 推荐性国家标准  □指导性技术文件 

制定/修订 ☑制定  修订 被修订标准号 / 

是否采标 是    ☑否 采标类型 / 

采标号 / 采标中文名称 / 

项目周期 □12 个月   16 个月   ☑18 个月 

上报单位 

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 

技术归口单位 

（或技术委员会） 

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) 

主管部门 
国家药品监督管理局（464） 

 



二、论证评估报告 

（一）制修订推荐性国家标准的必要性、可行性 

【立项必要性包括但不限于：经济社会和产业发展的需求；相关法律法规、

政策规划的要求；标准实施后重大经济、社会、生态效益分析。项目可行性包括

但不限于：产业发展情况；有关技术的成熟度和经济性分析；如果实施标准对企

业生产经营成本影响较大，应进行综合成本分析；已经具备的研究基础和条件等】 

血清雌二醇（E2）是雌激素中生物活性最强的一种，血清 E2 测定是检查丘

脑下部-垂体-生殖腺轴功能的重要指标，主要用于青春期前内分泌疾病的鉴别诊

断和闭经或月经异常时对卵巢功能的评价，也是男性睾丸，前列腺和肝脏肿瘤的

诊断指标。 

临床上测定 E2 由于含量低、非特异性反应的问题而使得测定结果有明显系

统误差，使用不同生产厂家的试剂结果可比性差。缺乏可比性，无法溯源，常给

临床诊断带来困惑，影响了临床诊断甚至导致临床误诊。这些检测缺陷要求解决

检测准确性的问题。通过临床检验标准化可望解决准确性问题，建立参考系统是

实现标准化的有效途径。因此，急需建立血清 E2 测量参考方法，以评价和规范

临床实验室血清 E2 的测量，最终实现政府提出的检验结果统一、互认。 

（二）主要技术要求 

【包括范围和主要技术内容等，修订项目应说明拟修订的内容，与原标准相

比的主要变化。】 

本文件描述了基于同位素稀释液相色谱串联质谱法测量人血清雌二醇的参

考测量程序。 

本文件适用于实验室建立和运行人血清雌二醇参考测量程序。 

（三）国内外标准情况、与国际标准一致性程度情况 

【包括国内相关标准情况，与拟制定标准的关系，范围包含但不限于相关国

家标准、行业标准、地方标准、团体标准和企业标准；有关国际标准化组织、有

关国家或地区的相关标准情况、主要内容；拟制定标准拟采用或参照哪些国际国

外标准，并对一致性进行描述。】 

21 世纪开始，医学检验的实际测量结果必须解决溯源性问题得到了各界的



共识。ISO 为此发布 3个文件：ISO15193；ISO15194；ISO15195。其中，ISO15193 

是主要描述参考测量方法的指南性文件；ISO15194 是主要描述参考物质的指南

性文件；ISO15195 是主要描述参考测量实验室的指南性文件。在上述 3 个文件

基础上，2003 年针对溯源性实施保障又发布了 2个文件：ISO17511 和 ISO18153。

其中，ISO17511 是描述校准物和质控物赋值的溯源性的指南性文件。这些 ISO

指南文件的发布表明在理论上对检验结果溯源性、一致性做出明确规定。  

1997 年国际物质量咨询委员会(CCQM)在巴黎召开的第六次会议,将同位素

稀释质谱法(ID/MS)定位于唯一一种微量、痕量和超痕量元素权威测量的方法，

具有绝对测量性质、灵敏度高、方法准确、测量范围宽、样品制备不需要严格定

量分离、测量值能够直接溯源到国际基本单位制的物质量基本单位-摩尔等优点。

因此国际检验医学溯源联合会(JCTLM)推荐的类固醇激素测定参考方法均为早期

建立的 ID-GC-MS 法，1988 年发布了 E2 的 ID-GC-MS 参考方法。先进离子源技术

的发展实现了液相色谱质谱联用，同时结合了多级质谱的串联技术，在近年来新

公布的类固醇参考方法中，ID-LC-MS/MS 技术正逐渐取代 ID-GC-MS，2005 年基

于 ID-LC-MS/MS 技术的 E2 参考方法被建立，两种方法均被列入了 JCTLM 参考方

法列表。虽然国外已于 2005 年建立了基于 ID-LC-MS/MS 技术的 E2 参考方法已被

建立，但由于仪器灵敏度的原因，该方法依然采用衍生化步骤来提高其检测灵敏

度。衍生化过程增加了非特异反应的风险，引入新的测量误差，增加了测量不确

定度。 

2005 年我国卫生部临床检验标委会开始筹建酶学参考体系研究工作，2007

年成立卫生部临床检验标准化技术工作组。2006 年我国有 7 家单位参加 JCTLM

组织的参考实验室 RELA（环形比对）活动，有 6 家单位检测结果与国际参考实

验室水平一致，至 2012 年中国已有 19 家单位参加 JCTLM 组织的国际参考实验室

RELA 活动，其中参加血清 E2 项目测量的有 4家单位，国外的参考实验室仍然采

用的是 ID-GC-MS 的方法，国内参加比对的参考实验室多采用国外 2005 年建立的

ID-LC-MS/MS 参考方法。 

目前尚无中国的参考方法，制定非衍生化直接测定血清雌二醇的参考方法可

为我国血清雌二醇准确测量奠定科学基础，也是“医疗机构临床实验室管理办法”

的重要要求和我国“标准化”相关法律的要求。 



（四）与相关强制性标准、法律法规配套情况 

【包括国内有关强制性标准、法律法规情况，与拟制定标准的关系。】 

无强制性标准，无冲突 

（五）标准所涉及的产品、过程或者服务目录 

【应尽可能详细列出所规范的产品、过程或服务的名称或清单。大类产品可

通过举例方式进行细化说明。比如家用和类似用途电器包括什么？】 

基础标准，无涉及产品。 

（六）可能涉及的相关知识产权情况 

【应尽可能列出可能涉及的知识产权情况，包括采用其他标准涉及的版权情

况，标准涉及专利情况等。】 

不涉及相关知识产权 

（七）征求国务院有关部门或关联 TC 意见的情况 

【标准化对象如涉及国务院有关部门或关联 TC，应征求并提供相关部门

（TC）的意见。】 

该标准归口于 SAC/TC136，我单位作为 SAC/TC136 归口单位组织本标准的制

定。 

（八）经费预算 

【应包括制定标准所需经费总额、国拨补助经费、自筹经费的情况。】 

1、总额：10 万元 2、资金来源情况：国家补贴 5 万元+标委会秘书处挂靠

单位自筹 5 万； 3、成本构成：专家咨询费、会议费、起草费、资料费、审查费、

差旅费、宣传培训费等。 

（九）项目进度安排 

【标准进度一般按照标准制修订程序的各个阶段进行，应制定详细的工作计

划，根据制修订周期细化组织起草、征求意见、技术审查等各阶段具体时间安排。】 

标准计划 18 个月完成，详细工作计划如下： 

标准起草 6 个月 

标准验证 2 个月 



征求意见 4 个月 

意见处理 1 个月 

技术审查 1 个月 

材料完善、上报 1 个月 

主管部门审核 3 个月 

（十）需要申报的其他事项 

【需要废止或修订其他标准的建议，以及其他需要说明的事项】 

无 


