
作者简介!张礼强#男#在读硕士#检验技师#主要从事临床生化检验研究)

!

#

!

通讯作者#

S3)>*9

!

9*B

K

A1"%-

"

!.-#C5)

)

!论
!

著!

]̂YPgF3̂Z\ 9̂B=

床旁检测仪与
LYe3]2ZZ!%

糖化

血红蛋白分析仪的一致性评估

张礼强!李光荣!常
!

欧!朱喜丹!曾章锐!刘靳波#

"泸州医学院附属医院检验科!四川泸州
!

.$.%%%

$

!!

"摘要#

!

目的
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探讨糖化血红蛋白
]̂YPgF3̂Z\ 9̂B=

型床旁检测仪与
LYe3]2ZZ!%

型分析仪的一致性%

方法
!

该文按照美国临床实验室标准化协会"

RNN/F

$

Ŝ '32"

文件要求用患者标本进行方法比对及偏差评估%

结果
!

回归方程
Kf%#'1%".b%#"1$1

!相关系数
:f%#''.,

!医学决定水平处偏倚均小于美国临床病理协会

"

2FN̂

$室间质评的要求%结论
!

]̂YPgF3̂Z\ 9̂B=

床旁检测仪与
LYe]2Z3Z!%

型分析仪具有较好的一致性!两

套仪器检测结果无区别!能够满足临床诊断&治疗和监测糖尿病的目的%
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糖化血红蛋白$

WA2!C

&主要用于糖尿病患者过去
"

!

-

个

月内平均血糖水平的监控#美国糖尿病协会$

2Z2

&于
"%!%

年

发布的糖尿病诊疗指南中以
WA2!C

(

.#,[

作为糖尿病的最

新诊断标准之一*

!

+

)随着检验新仪器#新技术的发展和广泛应

用#床旁检验作为一种快速发展的检测技术#其主要优点是操

作简单,使用方便,缩短标本周转时间$

424

&,为抢救患者赢

得时间等*

"

+

)本院病房中床旁
WA2!C

分析仪可比性如何#与

医学检验科全自动
WA2!C

检测系统检测结果是否一致#需要

进行比对)本研究参照
Ŝ '32"

*

-

+要求用患者标本进行方法

比对及偏差评估#探讨两套检测系统之间是否具有可比性#及

时确定并比对系统存在的偏倚#并给予修正#确保临床
WA2!C

检测结果的可靠性)

$

!

材料与方法

$#$

!

仪器与试剂
!

]̂YPgF3̂Z\ 9̂B=WA2!C

分析仪及配套

试剂!洗脱缓冲液
!

$批号
$$.-

&%洗脱缓冲液
"

$批号
$"'%

&%洗

脱缓冲液
-

$批号
$.&-

&清洗液$批号
$%'$

&,层析柱$批号

%&-&3$"-"

&%

LYe3]2ZZ!%

型
WA2!C

分析仪及配套试剂!洗

脱缓冲液
!

$批号
22$%%%%

&%洗脱缓冲液
"

$批号
22-!-.&

&%

清洗液$批号
22$%%-$

&,层析柱$批号
Z""",%Q

&)两检测系统

均采用
LYe3]2Z

的双水平质控物$批号
--&.%

&)

$#/

!

标本
!

收集本院门诊及住院患者
$%

例#真空抗凝采血管

由成都瑞琦公司生产$批号
!$!%"%!.

&#无脂血,黄疸及溶血的

新鲜全血标本
")/

#浓度范围分布在
$[

!

!.[

#尽可能覆盖

整个检测线性范围内)

$#'

!

方法

$#'#$

!

标本测定
!

按照美国国家临床实验室标准化委员会

$

RNN/F

&0用患者样本进行方法比对及偏差评估1$

Ŝ '32"

&要

求进行方法学比对以及偏差评估#以
LYe3]2ZZ!%

分析仪为

参比系统#

]̂YPgF3̂Z\ 9̂B=

分析仪设定为比对系统#两套

检测系统质控结果均在控后才能检测实验标本)每天检测
&

例新鲜标本#连续检测
,0

#共检测
$%

份标本)所有标本进行

双份测试#将标本按
!

!

&

排序先测定
!

遍#然后将顺序颠倒再

测定
!

遍)所有标本均在当天
$<

内完成检测)

$#'#/

!

离群点检验
!

参照
Ŝ '32"

文件要求进行方法内离群

点检验及方法间离群点检验)

$#'#'

!

绘图
!

$

!

&散点图!

.

轴为
LYe3]2ZZ!%

分析仪每份

标本两次测定的均值%

K

轴为
]̂YPgF3̂Z\ 9̂B=

分析仪每份

标本两次测定的均值)$

"

&偏倚图!

.

轴为
LYe3]2ZZ!%

分析

仪每份标本双份测定的均值%

K

轴为两套系统每份标本双份测

定的均值差#以直线
.f%

作为水平中线作图)

$#'#1

!

直线回归方程及
.

值合适范围的检验
!

根据实验数

据求得回归方程
KfA.b>

及相关系数
:

#如
:

"

(

%#',

表明

]̂YPgF3̂Z\ 9̂B=

分析仪取值范围足够宽#

M

值取值范围合

适#则可用直线回归来估计斜率和截距)

:

"

%

%#',

#需拓展数

据范围#增加标本数量后再重新分析全部数据)

$#'#2

!

偏倚的计算及评估判断
!

以
$#&[

,

.#,[

,

!!#![

,

!.[$

个医学决定水平
FSf

,

$

Aj!

&

.Cb>

,

公式得出其预期

偏倚$

VC

&#相对预期偏倚
FS[f

$

VC

"

KC

&

`!%%[

#按照
N2̂

-

"1%"

-

检验医学与临床
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年
1

月第
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卷第
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期
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室间质评的要求为
RaF̂

靶值
(.[

*

$

+

#对
WA2!C

室间评估

的允许误差限为靶值
(.[

#方法间评估相对偏倚
FS[

$

靶

值
(.[

的室间质评允许误差#表明不同检测系统间的检测结

果具有一致性)

$#1

!

统计学处理
!

采用
S7C69"%%-

软件作直线回归和偏倚

分析)

/

!

结
!!

果

/#$

!

离群点检验
!

经方法内离群点检验及方法间离群点检

验#未发现离群点)

/#/

!

直线回归方程图与偏倚图
!

以
LYe3]2ZZ!%

型分析仪

为参比系统$

.

&#

]̂YPgF3̂Z\ 9̂B=

分析仪为比对系统$

K

&#

对两种方法进行回归统计得到回归方程图$图
!

&#相关系数
:

"

为
%#''-!

#依据斜率和截距计算偏倚#绘制偏倚图$图
"

&)

图
!

!

Ẑ\ 9̂B=

仪与
LYe3]2ZZ!%

仪测定
WA2!C

的均值散点图

图
"

!

Ẑ\ 9̂B=

仪与
LYe3]2ZZ!%

仪测定
WA2!C

的偏倚图

/#'

!

偏倚结果
!

偏倚结果小于美国临床病理协会$

N2̂

&室间

质评要求的允许误差#表明能满足临床可接受性#见表
!

)

表
!

!

Ẑ\ 9̂B=

分析仪
WA2!C

临床可接受性评价

回归方程
医学决定

水平$

[

&

预期

偏倚

相对预期

偏倚$

[

&

N2̂

允许误

差!靶值
(.

$

[

&

Kf%#'1%".

b%#"1$1

$#& %#!- "#1! (%#"&&

.#, %#%& !#"- (%#-'%

!!#! j%#%. j%#,$ (%#...

!.#% j%#"% j!#", (%#'.

'

!

讨
!!

论

我国
WA2!C

测定标准化工作目前仍处于起步阶段#关于

WA2!C

检测结果的准确性和一致性仍存在亟须解决的问

题*

,3'

+

)提高
WA2!C

检测方法的准确性和可比性以适应临床

的需要成为关注的焦点#医疗机构必须对床旁检测
WA2!C

仪

进行一致性评价)

本实验依据
Ŝ '32"

文件要求进行方法学比对以及偏差

评估#以
LYe3]2Z Z!%

分析仪为参比系统#

]̂YPgF3̂Z\

9̂B=

分析仪设定为比对系统#研究结果显示#比对系统
]̂Y3

PgF3̂Z\ 9̂B=

与参比仪器
LYe]2Z3Z!%

的相关系数
:

" 为

%#''-!

#直线回归方程为
Kf%#'1%".b%#"1$1

#从偏倚图可

知偏倚点随
LYe3]2ZZ!%

均值呈随机分布#但是有倾斜的趋

势#斜率为
%#%%-$

#截距为
j%#%,.,

#在
$#&[

,

.#,[

,

!!#![

,

!.[$

个医学决定水平处的偏倚均小于
N2̂

室间质

评要求的允许误差#两种分析法的检验结果具有一致性#表明

其可为临床提供可接受的检验数据)

综上所述#

]̂YPgF3̂Z\ 9̂B=

床旁检测仪与
LYe]2Z3

Z!%

分析仪测定结果具有良好的一致性#

Ẑ\ 9̂B=

分析仪用

于临床床旁检测
WA2!C

结果准确,可靠#其测定结果可用于糖

尿病的诊断和疗效评估#此外当仪器间无可比性时应该积极查

找原因并修正#再重新进行比对直到满足要求*

!%

+

)对于床旁

检测仪应建立一套完整的管理体系#定期进行比对实验#仪器

保养维护#相关人员培训#做好室内质控#积极参加室间质评以

保证结果的可靠性)
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