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体外诊断试剂现状剖析 

范仁祥 (四川省达州市大竹食品药品监督管理局，635100) 
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2005年，四川省大竹食品药品监督管理局集 

中检查了 2O家使用体外诊断试剂的医疗单位，现 

剖析如下，供同仁们参考。 

l 资料 

大竹食品药品监督管理局采取查体外诊断试剂 

来源、质量合格证明文件、票据、验收入库记录； 

看试剂包装情况、标签和说明书载明内容、保管养 

护条件；问相关人员对体外诊断试剂所属范围，相 

关法律法规，采购、运输、储存、养护等知识掌握 

情况，检查了乡镇卫生院以上医疗单位 2O家，其 

检查单位分类和发现问题情况见表 1、2。 

表 1 被检查单位分类表 

问题类别 医院 占检查数百 

数 分比( ) 

2 分 析 

从表 2看出，被检查的医疗单位普遍存在使用 

超效期体外诊断试剂等 7个问题，其主要原因是： 

2．1 不了解体外诊断试剂属药品还是医疗器械管 

理范畴。9O 9／6的被检查单位都将体外诊断试剂作为 

一 般医疗用品，由检验科人员自行购进，凭票 (或 

收单)回单位入帐。没有建立健全验收入库记录， 

更没有主动索要供货方资质证明文件、体外诊断试 

剂合格文件、正规购进票据。 

2．2 对多数体外诊断试剂应在 2～ 8 C下运输的 

要求不了解，或不按要求做。 

2．3 药监部门未将体外诊断试剂纳入常规管理。 

由于体外诊断试剂用量少，且相关法律法规不完 

善，因而，体外诊断试剂成为监督管理的空白点。 

2．4 医疗器械经营企业许可不规范。在 《医疗器 

械经营企业许可证》产品范围栏中，有的载明 “体 

外诊断试剂 (含按药品管理的体外诊断试剂)”，有 

的则是 “临床检验分析仪器”，但也在经营体外诊 

断试剂。而且按药品管理的体外诊断试剂准许在 

《医疗器械经营企业许可证》上出现，也造成了经 

营管理上的混乱。 

2．5 体外诊断试剂准人极不规范。体外诊断试剂 

许可有：“卫药生证字”、“国药准字”、“国食药监 

械(准)试字”、某省 “食药监械准(试)字”，有的体 

外诊断试剂无批准文号。除 “国药准字”和 “食药 

监械(准)试字”产品标注有产品标准外，其他均未 

标注产品标准。有的诊断试剂标签只载明名称、生 

产单位、生产日期和有效期，无使用说明书。 

3 对策 

3．1 体外诊断试剂是一种涉及面宽、质量要求高、 

用量小、又必不可少的医疗必需品，其质量优劣直 

接关系着检验结果。因此，应将其纳入药品或医疗 

器械管理，依法组织生产、经营和使用。 

3．2 完善法律法规。 

3．2．1 国家食品药品监督管理局应按照 《医疗器 

械注册管理办法》第五十四条的规定，尽快出台 

“按医疗器械注册管理的体外诊断试剂”注册管理 

办法，以规范准人和产品标准。 

3．2．2 国家食品药品监督管理局应出台体外诊断 

试剂经营企业管理办法，明确准人条件，以及相应 

的低温运输、储存要求，解决交叉经营的准人问 

题。 
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连续重复进样 6次，测得黄芩苷峰面积平均值为 

1847139，其RSD为 0．9 。 

2．8 重复性试验 

平行称取同一样品 (批号：050101)6份，按 

照供试品溶液制备项下方法处理，依上述色谱条件 

依法进行测定，并计算含量，结果黄芩苷平均含量 

为 1．147 mg／粒 ，RSD—1．1 。 

2．9 稳定性试验 

称取样品 (批号：050102)一份，按照供试品 

溶液制备项下方法处理，依上述色谱条件依法进行 

测定，每隔4小时进样一次，测得峰面积平均值为 

1839875，其 RSD为 0．9 (n一6)，表明样品溶 

液在 24小时内稳定。 

2．1O 回收率试验 

采用加样回收试验，精密称取已知含量的样品 

(批号：0501O1)细粉 6份(各份约 0．5g)，精密加入 

黄芩苷对照品溶液 (0．1 54lmg ·ml )15ml，按 

照供试品溶液制备项下方法处理，依上述色谱条件 

依法进行测定黄芩苷的含量，并计算回收率，测定 

结果见表 1。 

表 1 回收率试验结果 

2．11 样品测定 

取 5个批号的样品，按照供试品溶液制备项下 
环 乖 稚出社％ 北  出 北 币出 出 !绵{! ’ ． 也 !钚 

(上接第 663页) 

3．2．3 国家食品药品监督管理局应出台按药品管 

理、批签发管理和按医疗器械管理的产品目录。同 

时，明确相应管理单位的审批目录。 

3．2．4 按照 《药品包装、标签和说明书管理规定》 

和 《医疗器械说明书、标签和包装标识管理规定》 

的要求，规范体外诊断试剂的说明书和标签。 

3．3 强化监管。各级药监部门要高度重视，将体 

外诊断试剂纳入药品和医疗器械监管范围。组织对 

体外诊断试剂的专项检查，坚决纠正非法生产和经 

营、使用无批准文号和过效期试剂、不在低温下运 

方法处理，依上述色谱条件依法进行测定，每批号 

测定 4次，测定结果见表 2。 

表 2 样品的测定结果 (n一4) 

3 讨论 

取黄芩苷对照品的甲醇溶液，经岛津 UV一260 

型可见紫外分光光度计，在 250～300nm范围内扫 

描，其最大吸收为 280nm，并参考 中国药典》L2 中黄 

芩苷的测定波长，故选择其测定波长为 280nm。 

提取溶剂我们曾分别采用了以 7O 乙醇，甲 

醇，乙醇为溶剂，进行了提取溶剂的比较选择，实 

验结果证明，在其它条件完全相同的情况下，三种 

溶剂无明显差别，参考其它条件，正文中选择了以 

7O 乙醇为溶剂。 

提取方法我们采用了超声提取与加热回流提取 

方法的比较。超声仪为功率 250W、频率 50kHz， 

采用超声 15分钟，3O分钟，4O分钟，三个时段的 

比较，结果超声 3O分钟好于 15分钟，但超声 4O 

分钟与超声3O分钟无明显差异。加热回流采用了 

3O分钟，6O分钟 ，经多种 比例流动相选择 ，认为 

甲醇一水～磷酸 (40：60；0．2)为最佳，此条件 

下可免除干扰，使样品中黄芩苷与其它组分均能达 

到基线分离，分离度大于 1．5。因此采用甲醇 水 
一

磷酸 (40：60；0．2)为流动相。 
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输和储存等问题。在监督检查中发现的问题要限期 

整改，对违法违规者依法查处，情节严重者公开曝 

光。 

3．4 强化培训。各级药监部门要组织体外诊断试 

剂生产、经营和使用单位质量负责人、药剂科、医 

疗器械科和检验科人员，对体外诊断试剂所属范 

畴、分类，相关法律法规，生产、经营、运输和储 

存条件，在库养护要求等知识进行全面培训。力求 

做到生产依法、流通有序、管理规范、保证质量、 

使用有效。 
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