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尿素测定试剂盒国家监督抽检质量分析*

高 飞 1，黄 杰 1，孙 楠 1，兰华林 2△

（1. 中国食品药品检定研究院，北京 100050； 2. 重庆医疗器械质量检验中心，重庆 400714）
摘要：目的 评估现阶段临床用尿素测定试剂盒的质量。方法 国家监督抽检中，依据注册产品标准或技术要求，对我国 19个省（自

治区、直辖市）尿素测定试剂盒的准确度、精密度和试剂空白吸光度进行法定检验并观察其贯彻标准（以下简称贯标）符合情况，依据

行业标准并利用国家标准品对产品的准确度进行探索研究。结果 共抽检 43 批次效期内尿素测定试剂盒。法定检验结果，有效检

验中的试剂空白吸光度、准确度和精密度的检测结果符合率均为 100%。贯标结果，试剂空白吸光度、准确度和精密度的贯标符合

率分别为 97. 67%，93. 02%，100. 00%。探索研究结果，准确度相对偏差在 ± 15% 和 ± 5% 范围内的产品分别占 85. 71%，66. 67%。

结论 我国临床用尿素测试剂盒存在贯标不严格、审评尺度不一致的情况。建议各生产企业尽量参照国家标准、行业标准，在注册检

验或出厂检验中，统一使用国家标准品。

关键词：尿素测定试剂盒；国家监督抽检；行业标准；国家标准品；医疗器械

Quality Analysis of National Supervision and Sampling Inspection of Urea Detection Kits
GAO Fei1，HUANG Jie1，SUN Nan1，LAN Hualin2

（1. National Institutes for Food and Drug Control，Beijing，China 100050； 2. Chongqing Centre for Medical Devices Control，Chongqing，China 400714）

AbstractAbstract：：Objective To evaluate the quality of the urea test kit for clinical use at the present stage. Methods During the
national supervision and sampling test，the accuracy，precision and reagent blank absorbance of the urea test kit in 19 provinces
（autonomous regions，municipalities directly under the Central Government） of China were legally tested according to the registered
product standards or technical requirements，the standard implementation compliance was observed，and the exploratory research on
the accuracy of the products were conducted according to the industry standards and the national standards. Results A total of 43
batches of urea test kits within the validity period were sampled and inspected. The legal test results showed that the compliance
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rate of blank absorbance，accuracy and precision of the reagent in the effective test of the kit was 100%. The standard
implementation results showed that the standard implementation compliance rates of blank absorbance，accuracy and precision of the
reagent were 97. 67%，93. 02% and 100. 00%，respectively. The results of the exploratory research showed that the products with
relative deviation of accuracy within the range of ± 15% and ± 5% accounted for 85. 71% and 66. 67%，respectively. Conclusion It
is found that the urea test kits for clinical use in China are lax in the implementation of industry standards，and the evaluation
standards are inconsistent. It is recommended that all manufacturers should refer to national standards and industry standards as
much as possible，and use national standards uniformly in registration inspection or delivery inspection.
Key wordsKey words：：urea detection kit；national supervision and sampling inspection；industry standards；national standards；medical devices

尿素是人体内蛋白质的代谢分解产物［1］，是客观反

映肾小球滤过率的常规检测指标，用于临床评估肾功

能损伤［2］。尿素测定值偏高常见于急性肾炎［3］、急性肾

损伤［4 - 5］、慢性肾盂肾炎［6 - 7］等的临床病变，偏低常见

于急性肝萎缩、肝硬化和低蛋白饮食［8］等情况。目前临

床主要采用紫外 - 可见分光光度法检测人血清、血浆

或尿液中尿素含量，辅助诊断疑似疾病［9］。但部分尿素

测定试剂盒因生产工艺缺陷、研发体系不完善、原材料

来源问题等因素导致产品性能较差。此外，国内大部分

生产企业尚未形成产品质量溯源体系，仅以临床比对

结果与国外产品相符为标准，在标准品和临床溯源方

面欠深入研究，可能导致临床检验结果不准确或实验

室间结果互换性较差，从而影响临床的诊断、治疗及患

者的预后［10］。目前，绝大部分企业严格执行了《尿素测

定试剂盒（酶偶联监测法）》行业标准［11］，其中一些企业

的产品性能指标高于行业标准，但也有产品质量欠佳。

为强化医疗器械监管，维护市场秩序，促进体外诊断试

剂行业的长足发展，确保产品安全有效和质量可控，国

家药品监督管理局组织了本次抽检，笔者作为抽检队

伍的一员，现将此次抽检情况总结如下。

1 仪器与试剂

1. 1 仪器

7180型全自动生化分析仪（日本 Hitachi公司）；

UPS - B6K型纯水仪（北京天创尚邦仪器设备有限公司）；

移液器（德国 Eppendorf公司，规格为5～1 000 µL）。

1. 2 试剂

尿素、尿酸和总蛋白复合冰冻人血清标准品［中国

食品药品检定研究院，批号为 360012 - 201601，浓度

（5. 68 ± 0. 17）mmol / L］；尿素测定试剂盒［抽取来自北

京、上海、天津、河北、江苏、江西、四川、贵州、山东、安

徽、湖南、浙江、吉林、辽宁、广西、福建、河南、湖北、广

东的有效样本 43批次，其中国产 38批次、进口 5批次，

样品均配套质控品或抽样时企业提供的工作校准品或

主校准品］。

2 方法与结果

2. 1 有效样本分布统计

检索国家药品监督管理局官网，通过关键词查询

尿素测定试剂盒相关产品资料及数据，统计分析抽检

样本的产品注册证区域分布和业态分布。目前该产品

国内生产企业 70家，进口生产企业 5家。43批次有效

抽样样本中，生产企业 30批次，使用单位 12批次，经营

环节 1批次；涉及 39个注册证。国内产品注册证区域分

布见图1，抽检样本产品注册证业态分布见图2。
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图1 国内产品注册证区域分布

Fig. 1 Regional distribution of domestic product registration certificates

生产企业，69. 77%

一般经营企业，2. 33%

使用单位，27. 91%

图2 抽检样本产品注册证业态分布

Fig. 2 Distribution of business types of sample product
registration certificates

2. 2 法定检验

本次检验项目选择了试剂空白吸光度、准确度和

精密度 3个关键性能指标，项目及规则信息详见表 1。综
合判定规则需依据以下几点：1）表中任意项判定不合

格，本次抽检综合结论即为不合格。2）样本在正常检验

过程中不能正常使用，本次抽检综合结论即为不合格。

3）样本若为封闭试剂（专机专用），由企业负责仪器安

装、调试，保证仪器正常使用并出具加盖企业公章的证

明。若正常检验过程中专用仪器不能正常使用，本次抽

检综合结论即为不合格。4）适用的检验项目以注册产
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品标准 /产品技术要求中的规定为判定依据。5）所列检

验项目中涉及推荐性要求的不包含在本检验方案中。

试剂空白吸光度：该检测项目有效样本数为 42批
次（1批次产品技术要求未规定该性能指标）。其反应为

降反应，应不小于 1. 0，结果均符合，其中空白吸光度不

小于 1. 5的有 36批次（85. 71%），不小于 2. 0的有 4批次

（9. 52%）。详见图3。
吸光度2. 5
2. 0
1. 5
1. 0
0. 5

0 10 20 30 40
单位序号

图3 试剂空白吸光度检测结果分布

Fig. 3 Results of the blank absorbance test

准确度：该检测项目有效样本数为 41批次（1批次

产品技术要求未规定该性能指标，1批次为已检测样

本）。本次抽样产品准确度评价方法有以下 4种。1）相对

偏差，要求不大于 ± 15. 0%，该类样本共 37批，检测结

果符合率 100%（其中相对偏差值不大于 ± 5. 0%的产

品有 30批次，占比 81. 08%）；2）回收率，要求应为

90%～110%，该类样本共 1批次，符合率 100. 00%；3）相

关系数 r，要求应不小于 0. 990 0，该类样本共 1批，符合

率 100. 00%；4）测定值应在质控品值范围内，该类样本

共2批次，符合率为100. 00%。详见图4。
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图4 37批次样本准确度检测结果分布

Fig. 4 Results of the accuracy test of 37 batches of samples

精密度：该检验项目有效样本数为43批次。要求精密

度变异系数（CV）应不大于5. 0%，符合率100. 00%；其中

CV不大于1. 0%的样本为31批次（72. 09%）。详见图5。
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图5 43批次样本精密度检测结果分布

Fig. 5 Results of the precision test of 43 batches of samples

2. 3 贯彻标准（简称贯标）结果统计

统计企业产品技术要求是否严格执行行业标准或

高于行业标准，若某性能指标参数低于行业标准或某

一项性能指标或检验方法出错等，均属于贯标不符合。

结果显示，试剂空白吸光度、准确度和精密度项目贯标

符合率分别为 97. 67%，93. 02%，100. 00%。本次抽检产

品的说明书和标签均基本符合《医疗器械说明书和标

签管理规定》的规定，贯标符合率为100. 00%。

2. 4 探索研究

因抽检产品性能指标差异较大，本次探索研究依

据行业标准，采用尿素、尿酸和总蛋白复合冰冻人血清

国家标准品对各样本准确度进行评价［12 - 13］。结果显

示，42批次抽检样本中，有 36批次（85. 71%）的相对偏

差在 ± 15. 0% 范围内；有 28 批次（66. 67%）相对偏差

在 ± 5. 0%范围内。详见图6。
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图 6 合格样本探索研究结果分布

Fig. 6 Results of the exploration research on qualified samples

表1 检验项目及规则信息

Tab. 1 Testing items and rules information

项目

试剂空白

吸光度

准确度

精密度

依据

注册产品标准 /产品技术要求 / YYT 1201—

2013尿素测定试剂盒（酶偶联检测法）

注册产品标准 /产品技术要求 / YYT 1201—

2013尿素测定试剂盒（酶偶联检测法）/尿
素、尿酸和总蛋白复合冰冻人血清国家标

准品360012 - 201601
注册产品标准 /产品技术要求 / YYT 1201—

2013尿素测定试剂盒（酶偶联检测法）

判定规则

在规定波长下，尿素测定试剂盒

的空白吸光度应不小于规定值

使用具有溯源性的标准品进行测

定，实测值与标示值的相对偏

差应在规定范围内

精密度变异系数应不大于规定值

原理

一定概率下，由给定测量程序测量空白样本可能得到

的最高测量值

测得量值与被测量的真量值间的一致程度。本指标用

于评价产品测量结果的可信性

在一组测量条件下的测量内容包括相同的测量程序、操

作者、测量系统、操作条件和地点，且在短时间段内对

同一或相似被测对象重复测量，评价产品均一性
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3 讨论

本次国家抽检产品尿素测定试剂盒临床应用广

泛，抽样难度小，样品覆盖率高，业态分布广，能较好地

反映现阶段该产品的质量情况。法定检验项目为试剂

空白吸光度、准确度和精密度，依据各企业产品注册标

准或产品技术要求进行判断。在法定检验基础上，进行

了贯标统计分析和探索研究，对检测结果进行统计分

析，发现以下问题。

性能指标和试验方法不统一：本产品存在行业标

准及国家标准品。在技术指标和试验方法上均能较好

地对照，生产企业可根据自身产品特点制订相应的性

能指标，但不得低于国家标准和行业标准要求。同时

企业应动态跟踪行业标准和产品技术审查指导原则的

制修订情况，实时调整本企业产品注册标准或产品技

术要求。《体外诊断试剂注册与备案管理办法》（国家

市场监督管理总局令第 48号）第三十四条规定，“对于

有适用国家标准品的，应当使用国家标准品对试剂进

行检验”。中国食品药品检定研究院负责组织国家标

准品的制备和标定工作，根据部门规章要求，本产品

具有国家标准品，生产企业应根据要求选择国家标准

品来评价产品的准确度，而不建议利用相关系数和质

控品来评估。

产品贯标情况有待进一步完善：本次抽检的有效

样品中，有 1批样品未规定试剂空白吸光度性能指标，

有 1批样品未规定准确度性能指标，此两指标均为产品

质量的关键性能指标。若检验结果不合格，将导致临床

结果偏差较大，从而误导临床诊断。

生产企业临床溯源体系建设需加强：通过探索研

究结果分析发现，利用国家标准品评价各生产企业的

产品，其准确度达标率仅为 85. 71%，远低于临床生化

产品质量的平均水平，也提示各企业产品检测结果的

互换性差。在生产企业的注册产品标准和产品技术要

求中还存在用商业校准品和商业质控品代替有证参考

物质的规定。

结合本次国家抽检情况分析，为提高我国临床用

尿素检测试剂盒质量，更好地服务临床检验［14］，建议从

以下几个方面加强监督管理：1）强化企业主体责任，须

随时动态跟踪国家标准、行业标准和产品技术审查指

导原则的更新情况，并根据变更后的标准及时修订产

品执行标准。2）企业在进行注册检验或出厂检验时，建

议采用国家标准品来评价、控制试剂质量。国家标准品

溯源链可查，标示值的不确定度合理，大多经过参考方

法或多种方法验证或多个参考实验室协作赋值，其溯

源性好，评价产品质量科学合理，互换性较好［15］。3）加

强体外诊断试剂监督检查力度，可将国家抽检和省级

抽检作为常规性监督管理手段，对可能出现的风险进

行预判，加大抽检产品不合格企业的处罚力度，加强临

时飞行检查频次，倒推企业加大研发投入，提升产品

质量。
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