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"摘要#

!

目的
!

通过不同检测系统测定血糖"

ZCB

$的方法比对!探讨不同检测系统间血糖的偏倚是否符合临床

质量要求%方法
!

以可溯源的
Y/])Ra39a%,""

检测系统
$

为目标检测系统!用电化学法'干式化学法'透射比

色法!应用本院共
,

种不同检测系统对新鲜血浆标本
("

例的血糖进行比对检测%结果
!

各检测系统测定
ZCB

的变

异系数均小于
('"2

#各系统间的相关系数均大于
"'-,(

#

,

个系统间总体差异无统计学意义"

A

)

"'"(

$#以可溯源

的检测系统
$

为目标检测系统进行比对!在
&

个医学决定水平上!检测系统
&

'检测系统
1

和检测系统
,

超过
:d

(2

范围!检测系统
%

'检测系统
(

和检测系统
!

均未超过
:d(2

范围%结论
!

部分检测系统测定
ZCB

的结果存在

偏倚!对其实施整改措施后!结果具有可比性%

"关键词#

!

检测方法#

!

血糖#

!

比对研究
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血浆葡萄糖检测对临床上与血糖相关的疾病的诊断和治

疗有着非常重要的意义)血糖测定的方法主要有!电化学法+

干式化学法+透射比色法)应用不同的检测方法#不同的检测

系统会导致检测结果的差异#甚至误导临床的诊断和治疗)因

此#进行不同的检测系统间的血糖比对分析#对临床不接受的

差异进行校正#使检测结果达到临床可接受性能#意义重大)

目前#运用电化学法检测血糖的便携式血糖仪检测系统间的比

对,

$#%

-

#干式化学法+透射比浊法和电极法的全自动血糖检测系

统之间的比对#均有文献报道,

&

-

)而电化学法检测的血糖仪与

全自动血糖检测系统的比对未见文献报道)本文对南方医科

大学附属顺德第一人民医院包括血糖仪和全自动血糖检测系

统在内的
,

种血糖检测系统进行了比对分析)

$

!

材料与方法

$'$

!

标本来源
!

本医院门诊送检患者新鲜肝素抗凝全血标本

$离心分离血浆后取无溶血+黄疸+脂血标本&)

$'/

!

试剂
!

干化学血糖试剂为强生原装配套试剂$批号!

PU$$"!

&#

3VO)OT3

全自动生化分析仪血糖试剂为
3VO)OT3

原装配套试剂$批号!

%$",00$0!"

&#血糖仪试剂为
9**a#

*4OQ

厂家配套试剂$批号!

1($%-!

&#

4V:9*4V

和
Y/])#

Ra3

全自动生化仪血糖试剂为佛山百神试剂$批号!

$%(0-

"

(-%!$

"

$

&)

$''

!

仪器
!

检测系统
$

!

Y/])Ra39a%,""

全自动生化分

析仪目标检测系统#检测系统
%

!

4V:9*4V,$,"3

全自动生化

分析仪检测系统#检测系统
&

!

3VO)OT3R9TP

全血动生化分

析仪检测系统#检测系统
1

!

SY4T3YT+V:[Y3&("

全自动生

化分析仪检测系统#检测系统
(

!急诊检验室
9**a#*4OQ

便

携式血糖仪检测系统#检测系统
!

!本院第一门诊部门诊检验

室
9**a#*4OQ

便携式血糖仪检测系统#检测系统
,

!本院第

三门诊部门诊检验室
9**a#*4OQ

便携式血糖仪检测系统)

$'1

!

方法

$'1'$

!

标本制备
!

按
OR-#9

文件所述方法,

1

-

#收集
("

例患

者新鲜血浆标本#在
%@

内分发到
,

个血糖检测系统中进行血

糖检测#每标本测定
%

次#取其均值)

$'1'/

!

检测方法
!

$

$

&检测系统
$

+

%

和
&

为透射比色法#检测

系统检测系统
1

为干式化学法#检测系统
(

+

!

和
,

为电化学

法)$

%

&由于检测系统
$

参与国家卫生部和广东省室间质量评

价成绩优秀#定期校准#结果可靠#故被选为目标检测系统比较

方法$

^

&#其余各检测系统作为试验方法$

]

&#进行方法间血糖

比对试验)按
OR-#9

文件所述方法剔除离群值)然后对
,

个

检测系统的精密度评价)按
*/V9h00

标准#在医学决定水平

处#

*+2

小于
$

"

1

室间质量评价允许误差$

%'(2

&为临床可接

受范围)$

&

&比较方法$

^

&分布范围的检验!将试验方法的血

0

-&1$

0

检验医学与临床
%"$$

年
!

月第
0

卷第
$%

期
!

/85)=H*CDG

!

SBG=%"$$

!
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!
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糖检测值与比较方法的血糖检测值作相关分析#统计出相关系

数
,

#如果
,'

"'-,(

#或
,

%

'

"'-("

#则认为
^

的分布范围合

适#作直线回归分析统计的斜率和截距可靠%如果
,#

"'-,(

#

则用部分个别差异法算平均偏差)$

1

&建立实验方法与比较方

法间的线性回归方程!

3e5+X8

)$

(

&计算试验方法与比较

方法间的系统误差!将医学决定水平浓度
^

E

代入回归方程#算

出
]

E

#再算出试验方法$

]

&与比较方法$

^

&间的系统误差!

3O2e3O

"

^

E

f$""2e

,

]

E

W^

E

,

"

^

E

f$""2

)$

!

&临床可接

受性能判断!按
*/V9h00

标准#在医学决定水平处#

3O2

小于

$

"

%

室间质量评价允许误差$

(2

&为临床可接受范围)

$'2

!

统计学方法
!

不同检测系统间新鲜血浆葡萄糖浓度的检

测结果的统计采用随机区组设计资料的方差分析+相关分析+

回归分析#所有数据均在
Ô *O/%""%

和
393

统计软件包上

进行)

/

!

结
!!

果

/'$

!

,

种检测系统的精密度评价
!

取
&

个血糖浓度水平的新

鲜患者混合血浆#在同一天内分别在
,

种检测系统上检测血糖

%"

次#结果见表
$

)

,

种检测系统的
6R2

均小于
$

"

1

室间质

量评价允许误差$

%'(2

&#均在临床可接受范围内)

/'/

!

试验方法与比较方法的相关性
!

试验方法与比较方法检

测
("

例血糖的相关系数的平方$

,

%

&与回归方程#见表
%

)试

验系统与比较系统间的
,

% 均小于
"'-(""

#认为
^

的分布范围

合适#作直线回归分析统计的斜率和截距可靠)

/''

!

试验方法的准确度评价
!

试验系统与比较系统间的总体

差异见表
&

#差异无统计学意义$

A

)

"'"(

&)

表
$

!

不同血糖水平的混合血浆在不同检测系统中检测结果'

II;C

)

/

(

检测系统
水平

$

FdI 6R

$

2

&

水平
%

FdI 6R

$

2

&

水平
&

FdI 6R

$

2

&

总
6R

$

2

&

检测系统
$ &'!"d"'"$ "'&- !'(!d"'"! "'-, $"'&(d"'1- 1',0 %'"(

检测系统
% &'!1d"'"1 "'-, !'(,d"'"1 "'!( $"'&&d"'"$ "'", "'(!

检测系统
& &'0&d"'"% "'(( !'0$d"'"$ "'%$ $"'1%d"'"% "'%" "'&%

检测系统
1 &'%!d"'"& "'0, !'&"d"'"$ "'%% $"'"1d"'"0 "',0 "'!%

检测系统
( &'1"d"'$1 1'$! !'((d"'", $'"0 $"'&(d"'", "'!0 $'-,

检测系统
! &'1(d"'", %'"( !'((d"'%$ &'%1 -'0"d"'$1 $'11 %'%1

检测系统
, &'$(d"'", %'%1 !'&(d"'", $'$$ -'0(d"'%$ %'$( $'0&

/'1

!

各检测系统的临床可接受性能
!

用以下
&

个医学决定水

平代入各试验系统的回归方程!

^

$

e%'0"

#

^

%

e,'""

#

^

&

e

$"'""

#算出其系统误差和偏倚#见表
1

)检测系统
%

+检测系统

(

+检测系统
!

为临床可接受#检测系统
&

+检测系统
1

+检测系

统
,

为临床不接受)

表
%

!

各试验系统的相关系数平方'

,

%

(与回归方程

试验系统$

]

& 比较系统$

^

& $

,

%

& 回归方程

检测系统
%

检测系统
$ "'--(& 3e"'-&$"+X"'(1"&

检测系统
&

检测系统
$ "'--!% 3e"'-&$"+X"'(1"&

检测系统
1

检测系统
$ "'--0& 3e"'-&$"+X"'(1"&

检测系统
(

检测系统
$ "'--(" 3e$'"$%0+X"'$"0"

检测系统
!

检测系统
$ "'--&( 3e$'"1""+X"'"(1!

检测系统
,

检测系统
$ "'-0!1 3e"'-00!+W"'%-(0

表
&

!

,

种检测系统的检测结果'

II;C

)

/

%

)e("

(

检测系统 血糖检测结果$

FdI

&

A

检测系统
$ ,'1"d&'%! W

检测系统
% ,'1"d&'"1

)

"'"(

检测系统
& ,'!"d&'$0

)

"'"(

检测系统
1 ,'""d&'%,

)

"'"(

检测系统
( ,'%"d&'%$

)

"'"(

检测系统
! ,'""d&'$%

)

"'"(

检测系统
, ,'""d&'%1

)

"'"(

!!

注!

W

表示无数据)

表
1

!

各试验系统的临床可接受性能

检测系统
+>

$

II;C

"

/

&

3

$

II;C

"

/

&

<7

<7

$

2

&

平均

<72

$

"

%

61:#

$

2

&

可接

受性

检测系统
% %'0" &'$( "'&1,$ $%'1" 1'-$ ('"

接受

,'"" ,'"! "'"(,& "'0%

$"'"" -'0( "'$1-, $'("

检测系统
& %'0" &'$& "'&&"- $$'0% ('(0 ('"

不接受

,'"" ,'%& "'%&$1 &'&$

$"'"" $"'$! "'$!"& $'!"

检测系统
1 %'0" %'11 "'&(-1 $%'01 !'-, ('"

不接受

,'"" !'!! "'&&0" 1'0&

$"'"" -'!0 "'&%%, &'%&

检测系统
( %'0" %'!0 "'$$-(0 1'%, &'$! ('"

接受

,'"" !'0$ "'$-&( %',!

$"'"" -',( "'%1!& %'1!

检测系统
! %'0" %'!, "'$&$% 1'!0 1'(- ('"

接受

,'"" !'!0 "'&$0- 1'(!

$"'"" -'(( "'1(&" 1'(&

检测系统
, %'0" %'1, "'&%,, $$'," ,'"! ('"

不接受

,'"" !'!% "'&,(! ('&,

$"'"" -'(- "'1"-0 1'$"

/'2

!

临床可接受性能为不接受的检测系统经校正后的临床可

接受性
!

检测系统
&

+检测系统
1

和检测系统
,

经其回归方程

校正后#成为临床可接受性系统)

'

!

讨
!!

论

,

种检测系统的精密度在临床可接受范围内#证明本研究

0

"11$

0

检验医学与临床
%"$$

年
!

月第
0

卷第
$%

期
!

/85)=H*CDG

!

SBG=%"$$

!

+;C'0

!

T;'$%



中各检测系统的检测结果不影响比对试验的可靠性)各试验

系统与比较系统间的
,

% 均大于
"'-("

#因此各样本血糖浓度

的分布范围合适#各检测系统的回归方程是可靠的)

本次研究结果表明#试验系统与比较系统间的总体差异无

统计学意义)据
P;@G8C

等,

(

-报道#在血糖浓度低于
0'"

II;C

"

/

时#电化学法与透射比色法的检测结果差异较大%在

血糖水平为
0'"

"

&1'"II;C

"

/

时#以上两种方法的检测结果

达到很好的可比性)因此#还要观察血糖的多个医学决定水

平#以评价各检测系统是否具有临床可接受性能)而按照美国

临床检验修正法规$

*/V9h00

&的标准#血糖的
&

个医学决定水

平为
%'(

+

!',

+

$"'"II;C

"

/

)而由于我国大多数是黄色人种#

血糖的
&

个医学决定水平与美国不同#分别为
%'0

+

,'"

+

$"'"

II;C

"

/

)因此#本研究选取了我国的血糖
&

个医学决定水平

进行观察)结果显示#检测系统
&

+检测系统
1

+检测系统
,

为

临床不接受性)同时#临床可接受性能评价结果显示#在医学

决定水平
+>e%'0II;C

"

/

的低值时#检测系统
%

+检测系统
&

+

检测系统
1

+检测系统
,

均为临床不接受性#与
P;@G8C/

报道

一致)但在医学决定水平
,'"II;C

"

/

#只有检测系统
,

的血

糖浓度与比较系统的差异具有统计学意义#其余试验系统的血

糖浓度与比较系统的差异不具统计学意义)造成以上差异的

原因#除了受到仪器定期保养的状态影响外#还受校准品和试

剂的影响,

!#,

-

)在对以上临床不接受性的系统进行校正后#成

为临床可接受性系统)可见#除了作试验系统与比较系统间的

总体差异评价#还要作多个医学决定水平的临床可接受性评

价#对有偏倚的结果进行校正#以避免在某个医学决定水平造

成血糖检测结果的偏倚#误导临床疾病的诊断与治疗监测)

检测系统
(

+

!

和
,

为便携式血糖仪#可检测全血葡萄糖和

血浆葡萄糖#但日常更多是用来检测全血葡萄糖)由于全血葡

萄糖检测受红细胞压积的影响#比血浆葡萄糖浓度约低
$"2

"

$(2

#参考范围与血浆葡萄糖不一致)但近年有报道在有些

血糖仪检测血糖的结果中#全血葡萄糖比血浆葡萄糖高,

$

#

(

-

)

另外#各种血糖仪的重复性及线性范围也不一致)有文献报

道#同一厂家的几台血糖仪检测低值血糖标本时#最大相差达

$02

%检测高值标本最大相差达
$%2

,

%

-

)因此#很有必要对便

携式血糖仪进行结果比对)我们的研究中#检测系统
$

+

%

+

&

+

1

是全自动生化分析仪#只能检测血浆葡萄糖)因此本研究用检

测系统
(

+

!

和
,

测定血浆葡萄糖而不测定全血葡萄糖#使其可

以进行比对)

综上所述#应对各血糖检测系统进行比对分析#并对临床

不接受性的检测系统进行校正#使其成为临床可接受性的血糖

检测系统)
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