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医院体外诊断试剂选择方法探讨

宿炳林（四川省名山县人民医院检验科　６２５１００）

　　【摘要】　目的　为选择性价比高的β羟丁酸测定试剂，针对３家不同试剂生产厂家的试剂进行了主要性能评

估和对比分析。方法　分别对２个厂家的试剂进行主要性能评价，并与国际优质的英国朗道试剂进行对比。

结果　国内厂家的β羟丁酸试剂在稳定性、线性范围、临床比对、精密度、抗脂浊干扰、灵敏度方面都符合要求，与进

口的英国朗道试剂有良好的相关性。结论　新成生物的β羟丁酸测定试剂盒符合临床应用要求。
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　　β羟丁酸主要用于糖尿病的诊断和疗效检测，于糖尿病诊

治而言，血糖是一项极为重要的指标。然而，仅检测血糖无法

全面反映患者的病情，其他生化指标如酮体，对早期发现和晚

期控制糖尿病有重要意义。酮症酸中毒是糖尿病的危险并发

症之一，如不及时治疗，可引起昏迷、休克甚至死亡［１］。近年

来，随着检验医学的快速发展，中国临床生化试剂的潜在市场

相当巨大，生化试剂生产厂家杂多，对于医院，如何选择性价比

高的试剂成为关注的焦点。本院以实际情况为依据，采用国内

２个不同厂家的β羟丁酸试剂制订了试剂选择方案，并与英国

朗道公司生产的β羟丁酸测定试剂进行对比，报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　迈瑞ＢＳ４００全自动生化分析仪；国内厂家

Ａ生产的β羟丁酸测定试剂盒（酶法），批号：００１１０２１Ｃ配套校

准品、质控品；四川省新成生物科技有限责任公司β羟丁酸测

定试剂盒（酶法），批号：１２１１０３１配套校准品、质控品；英国朗

道β羟丁酸测定试剂盒（酶法），批号：１１９０１１配套校准品、质

控品。

１．２　方法　由专业技术人员严格按照本实验室标准操作规程

进行试验［２３］。

１．２．１　稳定性观察　分别对３个厂家的试剂进行开瓶、热破

处理。每３天用相应配套校准品校准，并测定其配套质控品

３次。

１．２．２　测定范围　另取这３个厂家试剂分别用各自配套校准

品进行校准；分别对不同区间临床样本进行常量和增量模式（６

μＬ）测定，各测定２次。

１．２．３　与配套质控品的互通性　分别测定其配套质控品

３次。

１．２．４　临床比对　３个厂家试剂进行正反测定临床收集的４５

例废旧血清标本，测定结果进行线性回归，两两比较相关性。

１．２．５　精密度　选取高低值临床血清分别重复测定４ｄ，每天

５次，共２０次，计算狓±狊值、变异系数（犆犞）值。

１．２．６　分析灵敏度　分别用３个厂家的试剂测定纯化水

２０次。

１．３　统计学方法　用ＳＰＳＳ１６．０软件包进行统计分析。

２　结　　果

２．１　稳定性验证

２．１．１　对３个厂家的试剂进行开瓶稳定性验证（以下结果均

以β羟丁酸为例），时间为３０ｄ，测定结果见表１。

表１　开瓶稳定性验证结果（ｍｍｏｌ／Ｌ）

指标
厂家Ａ

狓±狊 犆犞（％）

新成

狓±狊 犆犞（％）

朗道

狓±狊 犆犞（％）

ＱＣＬ ０．３１±０．０１０２ ３．２８ ０．３０±０．００９３ ３．１１ ０．２８±０．００８４ ２．９９

ＱＣＨ １．１１±０．０３５０ ３．１５ １．１５±０．０３３２ ２．８９ １．１６±０．０３３３ ２．８７

　　注：ＱＣＬ表示质控低值，ＱＣＨ表示质控高值。

２．１．２　对３个厂家的试剂进行热稳定性（３７℃）验证，时间为

１４ｄ，测定结果见表２。

表２　热稳定性验证结果（ｍｍｏｌ／Ｌ）

指标
厂家Ａ

狓±狊 犆犞（％）

新成

狓±狊 犆犞（％）

朗道

狓±狊 犆犞（％）

ＱＣＬ ０．２１±０．００７０ ３．３１ ０．２３±０．００７２ ３．１５ ０．２４±０．００７３ ３．０５

ＱＣＨ １．１０±０．０３５４ ３．２２ １．１２±０．０３３７ ３．０１ １．１５±０．０３４０ ２．９６

　注：ＱＣＬ表示质控低值，ＱＣＨ表示质控高值。

２．２　测定范围验证　准备６个浓度水平的样本，测定不同理

论浓度样本的实际浓度。对理论浓度与实际浓度进行线性回

归，得到相关系数（狉）不小于０．９５的范围为线性范围。线性回

归方程如下。

厂家Ａ试剂：犢＝１６８５犡＋４．８６０，狉＝０．９９４１；新成试剂：

犢＝１６８８．５犡＋５０．８７８，狉＝０．９９８９；朗道试剂：犢＝１６６３．３犡－

３５．１０２，狉＝０．９９９５。
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２．３　３种试剂的配套质控结果　见表３。

表３　３种试剂的配套质控测定结果（ｍｍｏｌ／Ｌ）

指标
厂家Ａ

狓 偏差（％）

新成

狓 偏差（％）

朗道

狓 偏差（％）

ＱＣＬ ０．２６ ７．１４ ０．２７ ３．５８ ０．２９ ３．３３

ＱＣＨ １．０９ ９．１７ １．１３ ５．８３ １．１５ ３．４０

　　注：ＱＣＬ表示质控低值，ＱＣＨ表示质控高值。

２．４　对选取的４５例临床标本进行正反测定，做线性回归方程

　结果是厂家 Ａ与朗道比对结果：犢＝０．９８２５犡＋０．００３８，

狉＝０．９９５４；新成与朗道比对结果：犢＝０．９９８９犡－０．００４１，

狉＝０．９９９２。

２．５　精密度（重复性）结果　见表４。

表４　３个厂家批内精密度实验结果（ｍｍｏｌ／Ｌ）

指标
厂家Ａ

狓±狊 犆犞（％）

新成

狓±狊 犆犞（％）

朗道

狓±狊 犆犞（％）

ＱＣＬ ０．２２±０．００７４ ３．３６ ０．２６±０．００７８ ３．００ ０．２５±０．００６７ ２．６９

ＱＣＨ １．１４±０．０４０４ ３．５４ １．１７±０．０２９０ ２．４８ １．２１±０．０３２５ ２．６９

　　注：ＱＣＬ表示质控低值，ＱＣＨ表示质控高值。

２．６　灵敏度试验　厂家 Ａ 为０．０５ｍｍｏｌ／Ｌ；新成为０．０２

ｍｍｏｌ／Ｌ；朗道为０．０３ｍｍｏｌ／Ｌ。

３　讨　　论

美国糖尿病协会认为：现有的尿酮体检测对酮症酸中毒的

诊断或监测治疗不可靠，血清β羟丁酸的定量检测是取代尿酮

体检测的一个可靠的方法，对病情的准确判断及疗效观察起重

要作用。特别是酮症酸中毒早期，尿酮水平无法判定时，患者

血液中β羟丁酸的水平已经可以观察到明显的升高，这为酮症

酸中毒的早发现、早治疗提供了可靠的依据［４６］。

本院就目前市场上国内２个生产厂家的试剂性能进行相

关评估，并与进口的朗道试剂进行对比。在稳定性方面２个国

内厂家的试剂与配套质控品测定值的狊≤０．１０，犆犞＜３．５０％，２

个厂家的试剂的稳定性都很好，并且与朗道的试剂在稳定性方

面无明显差异。在测定范围方面厂家Ａ、新成和朗道试剂的狉

分别为０．９９４１、０．９９８９、０．９９９５，满足狉＞０．９９的需求，且都

接近于１，几个厂家的线性范围都很好。与对应配套质控品的

偏差，厂家Ａ的偏差分别为７．１４％、９．１７％，偏差较大，新成的

偏差分别为３．５８％、５．８３％，与朗道的３．３３％和３．４０％非常接

近；分别将厂家Ａ、新成的临床结果与朗道结果进行比对，狉分

别为０．９９５４、０．９９９２，其中新成与朗道的相关系数最接近１；

批内精密度方面厂家Ａ、新成同朗道的数据都非常接近。

综上所述，目前国内厂家生产的β羟丁酸试剂与英国朗道

公司生产的β羟丁酸试剂在主要性能指标方面都满足临床要

求［７］。但是英国朗道试剂为进口试剂，价格昂贵，不利于中小

型医院项目的开展。同时发现新成生物试剂的主要性能指标

与朗道的指标最接近，性价比优越，故本院采用该厂家生产的

β羟丁酸测试剂盒。
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减少泌尿道插管等侵袭性操作，加强机械通气患者护理及人工

气道管理，减少交叉感染，有效预防医院内感染。
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