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体外诊断试剂是疾病在预防(诊断(治疗(预后(监测过程

中用于人体标本%各种体液(细胞(组织等'进行体外检测的试

剂(试剂盒(校准品和质控品)

!

*

+体外诊断试剂作为整个检验

过程中最基本环节#其性能(质量对检测结果具有重要影响#试

剂管理是影响检验质量的主要因素之一#并直接关系到检验科

的成本(效益)

"

*

+实验室试剂管理除了对试剂的性能要依据质

量指标进行验证#还需对试剂的成本和使用进行核算找到成本

控制的切入点)

#

*

#以在考虑成本和风险的基础上提高检测效

益(改进检测质量#达到质量最佳化)

$

*

+在实际工作中发现试

剂的理论成本和实际成本存在很大的差别+理论成本也称固

定成本)

%

*

#是根据试剂规格(理论参数计算每盒试剂可检测人

份数#再用试剂价格除以可检测人份数计算出每个测试的成

本)

-

*

+价格一定的情况下检测人份数与成本呈反比#检测人份

数多#试剂成本就低+实际成本是根据仪器在每检测人份中实

际消耗的试剂量#计算出的每个测试实际成本+笔者以浙江宁

波瑞源公司的丙氨酸氨基转移酶%

91.

'双试剂为例#通过计

算理论与实际可检测人份数#来反映理论成本和实际成本的差

异+

A

!

资料与方法

A&A

!

仪器与试剂
!

仪器为
]1_)Nc*9c"+((

&试剂为宁波

瑞源公司的
91.

双试剂批号
"(!%(-($(!

+

A&B

!

方法
!

以宁波瑞源公司的
91.

双试剂为例#用试剂体

积除以每人份测试的体积#得出可检测人份数#价格一定的情

况下检测人份数与成本成反比#检测人分数多#试剂成本就低+

以此反映出的理论成本和实际成本的差异+

B

!

结
!!

果

由于
91.

双试剂盒分别按说明书的理论参数和仪器实

际测定参数设置条件下的可检测人份数#在理论参数中没考虑

仪器的吐水量和试剂瓶的死腔量#所以理论上可检测数是

!#((

人份#而根据仪器和试剂(试剂瓶等实际情况设置的参数

下#可检测数为
"($(

人份+可见两种参数下检测人份数的不

同#也就造成了试剂的理论成本与实际成本的差异+见表
!

+

表
!

!!

不同参数下
91.

双试剂盒的检测人份数

参数
试剂规格

%

@1

'

试剂瓶死腔量

%

@1

'

可用试剂量

%

@1

'

使用试剂量

%

.

1

'

吐水量

%

.

1

'

单份标本消耗量

%

.

1

'

可检测数

%

$

'

说明书参数 试剂
! "-( ^ "-( "(( ^ "(( !#((

试剂
" !$( ^ !$( !(( ^ !(( !$((

仪器检测参数 试剂
! "-( % "%% !"( % !"% "($(

试剂
" !$( % !#% -( % -% "(+-

!!

^

!此项无数据+

C

!

讨
!!

论

本研究结果显示#同样
$((@1

规格的
91.

双试剂#试剂

!

理论检测人份数
!#((

#试剂
"

实际检测人份数
!$((

#那么

理论上能检测的人份数就只有
!#((

#因为检测了
!#((

人份

时#试剂
!

已经没有了#虽然试剂
"

还剩下
!(@1

#但试剂
!

和

试剂
"

是需要配比使用的#剩下的试剂
"

就浪费+

根据理论试剂比和仪器的试剂最小可设量来设置的检测

参数试剂
!l

试剂
"Y!"(l-(

#试剂
!

可检测人份数
"!-(

#试

剂
"

可检测人份数
"##(

+基于试剂配比的原因#可检测的人

份数是
"!-(

+但相比理论
!#((

人份#在没有增加任何成本

的基础上节约了近一盒试剂的成本#产生的效益是相当可观

的+所以操作人员的技术(管理水平和仪器的性能特征对检验

科的经济效益影响是非常关键的+同时上表对检验科(仪器(

试剂厂商提示了一个很重要却容易忽视的信息#表中理论检测

人份数
!#((

与实际消耗
"($(

人份是存在较大差异的#关键

的差别在于试剂参数的设置#试剂瓶的死腔体积#仪器的试剂

最小可设量#还有仪器的另外一个性能特征#像
]1_)Nc*

9c

系列的仪器在每加一次试剂
!

或试剂
"

时#都有
%

.

1

的

吐水量#也就是说仪器每检测一个项目试剂
!

和试剂
"

都需额

外消耗
%

.

1

的试剂+这样一来同样
$((@1

规格的双试剂#真

实的检测人份数就是
"($(

份+

反过来按照真实的检测人份数
"($(

#试剂
"

每人份消耗

-%

.

1

来算#试剂
"

的量为
!#%@1

#再加上
%@1

死腔体积#就

是
!$(@1

+所以本试剂盒的规格是试剂
!

#

"-(@1

#试剂
"

#

!$(@1

#而不是
!#(@1

+可见试剂厂商是注意到了这些因素

的影响#一般试剂
"

的量会在试剂比例的基础上加大些#保证

可以做到
"($(

人份#不至于在实际使用过程中试剂
!

和
"

不

配比造成浪费+这一点也是很多国产试剂在实际使用中造成

试剂
!

有多#试剂
"

不够现象的所在+

另外还有就是试剂瓶的规格特征对检测数的影响#有些试

剂瓶底部是平的#使用时就会有几毫升不等的死腔体积#试剂

探针是吸不到的+而
]1_)Nc*9c

原装进口的试剂瓶底是

稍斜面#且底部有个小足支撑的#它的死腔体积很小甚至可忽

略不计+另外总体积相同单试剂与双试剂的检测人份数也是

有差异的#假如两规格试剂价格相同#单试剂的成本要低些#但

双试剂比单试剂更稳定#试剂因素对检测结%下转第
!$$'
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糖尿病肾病是糖尿病患者最重要的并发症之一+我国的

发病率亦呈上升趋势#目前已成为终末期肾脏病的第
"

位原

因#仅次于各种肾小球肾炎+杨浦区控江医院内科与检验科合

作#从
"(!$

"

"(!%

年对临床医生确诊的
!"(

例糖尿病患者进

行尿微量清蛋白%

@91X

'和血清胱抑素
0

%

0

=

730

'进行检测#

并对结果进行比较分析#现报道如下+

A

!

资料与方法

A&A

!

标本来源
!

选取
!"(

例患者糖尿病患者晨间空腹静脉血

%@1

#另选用本院体检健康者
"(

例作为健康对照组+

A&B

!

仪器
!

尿
@91X

采用
XU

K

E:7

K

?C

%德国
*6?@?87

'特定蛋

白分析仪检测#血清
0

=

730

采日本
.]*PRX93!"(\[

全自动

生化分析仪检测#试验测定试剂盒由上海华可生物有限公司提

供+尿液蛋白定性采用德国
0:@B6*C;8%((

型全自动尿液分

析仪及配套
0:@B63*CE??8!!*_*

试纸条+

A&C

!

方法
!

尿
@91X

采用散射比浊法#血清
0

=

730

采用胶乳

增强免疫比浊法#均按公司提供的说明书进行检测+

A&G

!

结果判断
!

晨尿标本正常参考范围&尿
@91X

%

$(@

I

"

1

为阳性#血清
0

=

730

正常正常参考范围!

(&%%

"

!&!%@

I

"

1

+

A&K

!

统计学处理
!

采用
*N**!4&(

统计软件进行分析#计量

资料采用
HW:

表示#组间分析比较采用
9

检测#以
!

$

(&(%

为

差异有统计学意义+

B

!

结
!!

果

!!

!"(

例糖尿病肾病患者与
"(

例健康对照者尿
@91X

和血

清
0

=

730

检测结果比较 见表
!

+由表
!

可见#糖尿病肾病患者

组
@91X

(血清
0

=

730

检测结果均高于健康对照组#差异均有

统计学意义%

!

$

(&(%

'+

表
!

!!

两组
@91X

和血清
0

=

730

检测结果比较#

HW:

'

@

I

(

1

$

组别
$ @91X

血清
0

=

730

糖尿病肾病患者组
!"( %4&'%W##&'4 !&"'W(&-%

健康对照组
"( !!&%-W-&"% (&$4W(&!'

C

!

讨
!!

论

!!

糖尿病肾病是糖尿病的慢性肾脏并发症#主要是指糖尿病

性肾小球硬化症#其早期症状为尿液中出现
@91X

+

@91X

是

指尿中
91X

排出量在
#(

"

#((@

I

"

"$H

#即已超出正常上限

%

#(@

I

"

"$H

'#糖尿病诱发肾小球滤过屏障受到损害#

91X

漏

出增加#超过了肾小管的重吸收阈值#尿液中
91X

浓度即增

加#而出现
91X

尿)

!3$

*

+而血清
0

=

730

是一种酶#主要是反映

肾小球滤过功能损伤的肾功能生物标记)

!3#

*

+由表可见#

!"(

例糖尿病肾病患者与
"(

例健康对照者尿
@91X

差异有统计

学意义%

!

$

(&(%

'&两组血清
0

=

730

差异也有统计学意义%

!

$

(&(%

'+

!"(

例糖尿病肾病患者血尿液检测结果与患者临床症

状及医生诊断一致)

%

*

+本研究认为#两种试验在诊断糖尿病肾

病患者中具有很高的特异性和准确性#应当加强在临床上的应

用+
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果的影响相对更小+所以选单试剂还是双试剂需要综合考虑+

国产生化试剂成本管理的关键在于检测参数的设置#仪器

的试剂最小可设量(和仪器的吐水量(试剂瓶的死腔体积#这些

因素与操作人员的技术(管理水平以及仪器(试剂的性能特征

密切相关#所以检验科对人员(仪器设备(试剂耗材的管理非常

重要#并且对经济效益影响重大+
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