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日立７１７０和日立７６００生化分析仪测定血糖结果的

可比性分析
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永川医院检验科，重庆　４０２１６０；２．重庆市永川中心血站，重庆　４０２１６０；３．重庆医科大学检验

医学院２００７级，重庆　４０００１６）

　　【摘要】　目的　探讨不同检测系统之间血糖检测结果是否具有可比性。方法　按照 ＮＣＣＬＳＥＰ９Ａ２文件的

要求，以检测系统１（Ｘ）：日立７６００全自动生化分析仪Ｐ１模块，迈克试剂，Ｃ．ｆ．ａ．ｓ．校准品和ＢＩＯＲＡＤ质控品作为

目标检测系统，检测系统２（Ｙ１）和检测系统３（Ｙ２）作为比较检测系统，在各检测系统中通过检测患者血葡萄糖水平

来计算比较检测系统和目标检测系统之间的相对偏差（ＳＥ％），以美国临床实验室修正法案（ＣＬＩＡ′８８）规定的室间

质量评价允许误差范围的１／２为标准，判断各检测系统间测定结果的临床可接受性。结果　各检测系统间检测结

果总体差异无统计学意义（犘＞０．０５），检测结果明显相关（狉２＞０．９５），测定结果偏倚评估临床可接受。结论　血糖

检测结果在该院３套检测系统间具有可比性。
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　　随着医学的不断发展，医疗技术的不断进步，实验仪器的

不断更新，全自动生化分析仪多种多样，其运用也越来越广

泛［１］。血中葡萄糖（ｇｌｕｃｏｓｅ，ＧＬＵ）测定是临床生化检验的常

规项目，临床常用的血糖测定方法有酶法、电极法、干化学法

等。使用不同的检测系统（一个检验项目所涉及的仪器、试剂、

校准品、质控品、检验程序、保养计划等的组合）［２４］对血糖进行

测定，其灵敏度、准确性等存在差异，导致不同检测系统测定结

果间的可比性存在差异，给临床诊断和治疗带来困难。根据实

验室认可标准ＩＳＯ／ＩＥＣ１７０２５
［５］（检测和校准实验室能力的专

用要求）和ＩＳＯ／１５１８９
［６］（医学实验室质量和能力的专用要

求），参照美国临床实验室修正法案ＣＬＩＡ′８８和ＥＰ９Ａ２
［７］文

件中有关质量评估的要求，本研究对不同检测系统的血糖测定

结果进行方法比对和偏倚评估，并判断其临床可接受性，为实

现本院在不同检测系统间血糖检验结果具有可比性提供依据。

１　资料与方法

１．１　标本来源　标本来自本院住院和门诊患者，连续５ｄ，每

日收集剔除溶血、黄疸、乳糜等影响因素的新鲜血清标本８份，

共４０份，根据ＮＣＣＬＳＥＰ９Ａ２文件关于方法学比较试验中浓

度分布的推荐，所选用标本浓度范围包括该项目的分析测量范

围，并且测定结果在参考范围以外的标本尽可能在５０％以上。

１．２　检测系统的组成　检测系统１（Ｘ）：由日立７６００全自动

生化分析仪Ｐ１模块以及与之配套的四川迈克试剂、ｃ．ｆ．ａ．ｓ校

准品和ＢＩＯＲＡＤ质控品组成，作为目标检测系统，进行比对

实验。检测系统２（Ｙ１）：由日立７６００全自动生化分析仪Ｐ２模

块、四川迈克试剂、ｃ．ｆ．ａ．ｓ校准品和ＢＩＯＲＡＤ质控品组成。

检测系统３（Ｙ２）：由日立７１７０全自动生化分析仪、四川迈克试

剂、ｃ．ｆ．ａ．ｓ校准品和ＢＩＯＲＡＤ质控品组成。

１．３　方法
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１．３．１　检测系统１、２和３血糖测定方法均为己糖激酶法（ＨＫ

法），试剂均为四川迈克生物科技股份有限公司生产的同一批

号的葡萄糖测定试剂盒（ＨＫ法）（批号０７１１０４１）。

１．３．２　试验条件　按照实验室制订的ＳＯＰ文件对各检测系

统进行日常维护保养，用ｃ．ｆ．ａ．ｓ多项生化校准品（批号

１５９１０９０１）在各检测系统上校标，使仪器状态良好。用ＢＩＯ

ＲＡＤ液体多项质控品水平２（批号４５６１２）和水平３（批号

４５６１３）做每日质控，室内质控应在控。日常标本的测定按常规

进行。

１．３．３　试验标本测定　每日选出不同浓度的８个新鲜标本，

每个标本分为２份分别置于各检测系统常规工作中测定，２份

样品顺向反向排列各１次，第１次测定顺序为１、２、３、４、５、６、７、

８；第２次测定顺序为８、７、６、５、４、３、２、１，所有标本在各检测系

统上的测定均在２ｈ内完成。

１．４　数据收集与处理

１．４．１　按照ＥＰ９Ａ２文件要求进行离群值筛查，通过计算每

个标本重复测定值间的均值、差值及两种方法测定结果均值间

的差值，超过均值的４倍为离群值，绘制散点图粗略进行组间

离群值检查。若离群值大于１应调查标本。

１．４．２　检测系统１（Ｘ）测定范围的检验　Ｘ的分布范围是否

合适可用它与比较检测系统之间的相关系数（狉）来粗略估计，

若狉≥０．９７５或狉
２
≥０．９５，则认为Ｘ范围合适，直线回归统计的

斜率和截距可靠；如狉＜０．９７５，则说明实验方法的精密度较差

或Ｘ的范围不合适，直线回归统计的斜率和截距不可靠，需改

善方法的精密度、重新选取实验标本或扩大标本量后重新

试验。

１．４．３　不同检测系统间测定结果比较　采用随机区组设计的

方差分析，对不同检测系统新鲜血清测定结果进行方差分析。

所有数据处理均在Ｅｘｃｅｌ２００７和ＳＰＳＳ１７．０软件上进行。

１．４．４　回归分析　计算线性回归方程犢＝ｂ犡＋ａ。

１．４．５　检测系统间的系统误差分析　根据临床要求，将给定

的血糖的３个医学决定水平浓度Ｘｃ代入回归方程，计算检测

系统２（Ｙ１）、检测系统３（Ｙ２）与检测系统１（Ｘ）之间的系统误

差（ＳＥ）。犛犈＝｜犢犮－犡犮｜，犛犈％＝（犛犈／犡犮）×１００％。

１．４．６　检测结果的临床可接受性能判断　以美国临床实验室

修正法案（ＣＬＩＡ′８８）规定的室间质量评价标准的１／２为临床

可接受标准，各个检测系统间系统误差是否可以接受以医学决

定水平处的系统误差来判断［８］。

２　结　　果

２．１　新鲜血清血糖在不同检测系统上测定结果的方差分析　

通过ＳＰＳＳ１７．０随机区组设计的方差分析，３个检测系统间的

总体差异无统计学意义（犉＝０．００２，犘＞０．０５），结果见表１。

表１　３个检测系统测定结果（狓±狊）

检测系统 狀 结果（ｍｍｏｌ／Ｌ） 犘

检测系统１（Ｘ） ４０ ６．８７±５．０６

检测系统２（Ｙ１） ４０ ６．９３±５．１１ ０．９５７

检测系统３（Ｙ２） ４０ ６．９１±５．０１ ０．９７２

　　注：与检测系统１比较。

２．２　新鲜血清标本血糖在不同检测系统上测定结果的相关性

分析　以检测系统１作为目标检测系统，对检测系统２和检测

系统３进行相关与回归分析，结果见表２。检测系统２与检测

系统１间的相关系数及检测系统３与检测系统１间的相关系

数均大于０．９７５，说明回归统计斜率和截距可靠，犡 取值范围

合适，可以用于估计不同检测系统间的系统误差，并以医学决

定水平处的系统误差来判断不同检测系统间是否具有可比性。

表２　检测系统２和检测系统３与检测系统１的回归方程和狉

检测系统 回归方程 狉

１（Ｘ）和２（Ｙ１） 犢＝－０．００４＋１．０１０犡 ０．９９９

１（Ｘ）和３（Ｙ２） 犢＝０．０３６＋１．００１犡 １．０００

２．３　各检测系统可接受性能评价　根据检测系统２（Ｙ１）、检

测系统３（Ｙ２）与检测系统１（Ｘ）血糖测定结果的回归方程，按

照美国Ｓｔａｔｌａｎｄ的建议，血糖共有３个医学决定水平，分别为

犡１＝２．５ｍｍｏｌ／Ｌ、犡２＝６．７ｍｍｏｌ／Ｌ、犡３＝１０．０ｍｍｏｌ／Ｌ
［９］，将

各个犡ｃ分别代入相应的回归方程得相应的犢 值，系统误差

犛犈＝｜犢－犡｜，犛犈％＝｜犢－犡｜／犡×１００％。检测系统２和检

测系统３的临床可接受性能评价见表３。

表３　各检测系统可接受性能评价

医学决定水平
检测系统２（犢１）

犢 犛犈（％）

检测系统３（犢２）

犢 犛犈（％）

犡１＝２．５０ ２．５３ １．２ ２．５４ １．６

犡２＝６．７０ ６．７７ １．１ ６．７５ ０．８

犡３＝１０．０ １０．１ １．０ １０．１ １．０

平均犛犈％ １．１ １．２

临床评价 接受 接受

　　注：１／２ＣＬＩＡ′８８ＧＬＵ允许误差（犛犈％）为５％。

３　讨　　论

血糖测定是临床上最常用的检验项目之一，随着实验室自

动化程度的不断提高，使用全自动生化分析仪进行测定日益增

多，多种检测系统可能共存于同一实验室内。按照ＥＰ９Ａ２文

件要求对本院检验科各检测系统血糖测定进行可比性分析和

偏倚评估，对临床诊断和疗效有非常重要的现实意义。

本研究采用３套检测系统，其中检测系统１的试剂、校准

品、质控品可溯源，且性能稳定，参加卫生部室间质评成绩优

秀，具有较好的量值传递性能，血糖测定结果重复性好，测定结

果可靠，定期校准，每日质控在控，故用作目标检测系统。随机

区组设计资料方差分析表明，不同检测系统血糖测定结果的总

体差异无统计学意义。相关与回归分析表明，目标检测系统与

比较检测系统间的狉均大于０．９７５，说明Ｘ的分布范围合适，

直线回归统计的斜率和截距可靠，可以用回归统计的方法分析

检测系统２和检测系统３与检测系统１之间的系统误差。将３

个血糖的医学决定水平值（犡ｃ）代入相应回归方程，计算出医

学决定水平处的系统误差，临床可接受性能的判断标准为：方

法学比较系统误差小于１／２ＣＬＩＡ′８８的允许误差范围，血糖的

１／２ＣＬＩＡ′８８的允许误差范围为５％。本研究结果表明，本院

血糖虽然同时在３个不同的检测系统进行检测，但结果具有可

比性，不影响临床使用。
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与健康对照组比较差异有统计学意义（犘＜０．０５），而 ＡＳＴ与

健康对照组差异无统计学意义（犘＜０．０５），结果见表１。

表１　各组间ＡＬＴ、ＡＳＴ、γＧＧＴ、ＴＢＩＬ检测

　　　结果比较（狓±狊）

生化指标 ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ） ＡＳＴ（Ｕ／Ｌ） γＧＧＴ（Ｕ／Ｌ）ＴＢＩＬ（μｍｏｌ／Ｌ）

健康对照组 １９．１±３．１ ２０．８±２．７ １６．３±２．７ １０．７±１．８

ＨＢｅＡｇ（－）组 ２２．７±５．７△ ２１．６±３．３○ １８．５±３．８△ １３．０±２．７△

ＨＢｅＡｇ（＋）组 ３７．４±７．４△" ３７．７±６．７△" ２８．２±５．２△" １７．８±３．２△"

　　注：与健康对照组比较，△犘＜０．０５，○犘＞０．０５；与 ＨＢｅＡｇ（－）组

比较，"犘＜０．０５。

３　讨　　论

乙肝两对半是常见的乙肝检测项目，ＨＢｅＡｇ是 ＨＢＶ复

制过程中所产生的一种可溶性蛋白成分，它存在于 ＨＢＶ的核

心成分，与ＤＮＡ的复制关系较为密切，ＨＢｅＡｇ（＋）病毒复制

活跃，传染性强。ＡＬＴ、ＡＳＴ、γＧＧＴ、ＴＢＩＬ是判断肝脏性能

的重要指标，可反映肝脏损伤程度［４］。ＡＬＴ在评估慢性乙肝

患者的干细胞损伤方面是有价值的［５］，ＡＳＴ升高与肝脏炎症

及坏死有关。常常认为ＡＬＴ和ＡＳＴ越高，肝组织炎症程度越

重，γＧＧＴ升高与慢性肝炎和肝硬化相关，ＴＢＩＬ升高与急性

黄疸型肝炎、慢性活动性肝炎及溶血型黄疸相关。本文对乙肝

ＨＢｅＡｇ（＋）和 ＨＢｅＡｇ（－）两种模式及健康对照组肝功能

ＡＬＴ、ＡＳＴ、γＧＧＴ、ＴＢＩＬ等指标进行了比较，ＨＢｅＡｇ（＋）组

标与健康对照组比较差异有统计学意义（犘＜０．０５），表明

ＡＬＴ、ＡＳＴ、γＧＧＴ、ＴＢＩＬ与 ＨＢｅＡｇ（＋）患者的肝细胞损伤存

在一定的关系；ＨＢｅＡｇ（－）组与健康对照组比较，ＡＬＴ、γ

ＧＧＴ、ＴＢＩＬ差异有统计学意义（犘＜０．０５），而 ＡＳＴ差异无统

计学意义，表明虽然 ＨＢｅＡｇ是阴性的，但是不能排除肝脏感

染或损伤，只是程度比 ＨＢｅＡｇ（＋）者轻而已；ＨＢｅＡｇ（＋）组与

ＨＢｅＡｇ（－）组比较差异有统计学意义（犘＜０．０５），由此可以推

断，“大三阳”和“小三阳”只是代表乙肝病毒量的差别，并不能

说“小三阳”就表明乙肝病毒完全清除、乙肝已经好转，这与于

永敏［６］的研究结果是一致的。单纯检测 ＨＢＶ感染者血清标

志物，肝功能指标ＡＬＴ、ＡＳＴ、γＧＧＴ、ＴＢＩＬ等其中的一项，均

不能作出准确的判断，应予以综合考虑，并结合临床症状进行

联合诊断，这样才能更准确地判断患者病情、预后及指导抗病

毒药物的应用。研究表明，ＨＢｅＡｇ和肝功能只是一个间接指

标，只能作定性判断，均不能作为判断乙肝病毒是否存在复制

的直接指标，判断乙肝患者是否存在病毒复制，是否具有传染

性，最直接、最可靠的指标是 ＨＢＶＤＮＡ定量检测
［７］。ＨＢＶ

ＤＮＡ可反映 ＨＢＶ在外周血的复制情况，却并不能反映肝脏

损伤程度及预后［８］。总之，乙肝患者症状及临床表现非常复

杂，ＨＢＶ标志物，ＨＢＶＤＮＡ、肝功能均只能片面反映乙肝患

者在感染 ＨＢＶ的不同时期与机体免疫系统反应的结果、血清

中 ＨＢＶ是否存在复制及肝脏炎症程度。在乙肝病毒感染病

情判断和疗效评价方面，不可能相互取代，也不能根据其中任

何一项结果来判断病情轻重，应该在临床背景下，全面综合分

析 ＨＢＶ标志物、ＨＢＶＤＮＡ水平及肝功能指标，这样才能更

加客观、准确地评估病情的变化及严重程度，从而更好地指导

临床诊断、治疗及预后。
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