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要"目的
"

进行自主研发的中生北控生物科技公司!中生#血清葡萄糖!

U=N

#生化诊断试剂的临床研究%方法
"

自主研发

血清
U=N

生化诊断试剂自身性能评价包括空白吸光度$重复性和线性检测%并以进口德国
B43IG

诊断试剂为对照试剂!

*

#"中生

诊断试剂为受试试剂!

/

#"分别测定血清
U=N

含量%结果
"

受试试剂!

/

#空白吸光度$重复性和线性检测均符合要求"且与对照试

剂!

*

#的检测性能具有良好的相关性%结论
"

受试试剂!

/

#自身性能良好"安全性和有效性符合临床应用要求%
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葡萄糖*
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,是人体新陈代谢的重要物质!是人

体能量的主要来源之一!血浆
U=N

的测定在临床上具有重要意

义%临床实验室质量管理的最终目的是保证不同检测系统!同

一检验项目检测结果的一致性及准确性%因此本组对自主研

发的中生北控生物科技公司*中生,血清葡萄糖*

U=N

,生化诊断

试剂进行了临床研究!现将结果报道如下%
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资料与方法
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标本
"

收集本院日常进行
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检测的新鲜&无溶血&无黄

疸血清标本
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例!剔除测定值在定量范围*
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,之外的标本!其中
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例!男性
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例!女性

$#
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仪器及试剂
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自动生化分析仪+

对照试剂*

*

,为
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生化诊断试剂*批号
9A;#&"(6()

&!
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氧化酶法配套校准品*批号
9A;!%!'(")&$

,!配套质

控品中值*批号
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,&高值*批号
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,+受试试剂*
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,为中生
U=N

生化诊断试剂*批号
9A;

&"&&"!
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氧化酶法配套校准品*批号
9A;&"&&%!

,!配套

质控品水平
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与水平
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*批号均为
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方法
"

由专业技术人员严格按照标准操作规程进行试

验%每天选取高&中&低值临床血清标本各
!&

例!分别用
'

种

诊断试剂以
!

!

!&
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!

号顺序进行测定!检测在
'I

内完

成!重复
!&H

!将所得结果整理打印!进行统计学分析%
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"

统计学处理
"

受试试剂*

/

,自身性能研究应用统计学软

件
:X::!$2&

对测定数据进行分析+

'

种诊断试剂对血清
U=N

测定结果的统计分析在
QT3G='&&$

上进行%

@

"

结
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果
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受试试剂*

/

,自身性能评价结果
"

以纯水为检测样本!

在波长
$6&-5

*光径
!35

,处检测!重复测定
'

次!结果分别为
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&
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!空白吸光度均小于
&2(&&

!符合试剂的设计

要求+受试试剂*

/

,重复测定
'

个浓度水平的血清样品各
'&

次!重复测定结果的变异系数*
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,均小于或等于
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!重复性

符合要求+受试试剂*
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,定量范围为
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!用

接近定量上限的高浓度人血清样品和生理盐水!按比例混合成

*

个稀释浓度!分别用受试试剂*

/

,测定每个浓度样品!重复测

定
$

次!试验数据经项式拟合!结果呈二阶线性%
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种试剂临床比对和偏倚评估
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种试剂的均值结果
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对照试剂*

*

,和受试试剂*
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测得血清
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均值分别为
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方法内重复性检查
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对照试剂*
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,和受试试剂*
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次测定值的标准化值的均值分别为
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重复性较好!符合相关性试验要求%
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离群点检查
"

检测数据无离群点存在%
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线性回归及偏倚分析
"

通过
QT3G='&&$

线性回归显

示!
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!满足
QX")7'

文件的要求-
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%对数据进行分

组分析和趋势线分析结果见图
!

!
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!受试试剂*

/

,的平均值和

单个观测值均与对照试剂*

*

,的平均值线性关系良好!

'

种试

剂对同一例标本的测定均值差值较小!分布较合理!受试试剂

*

/

,的单个观测值与对照试剂*

*

,的平均值相比偏差较小!分

布较合理%

图
!
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受试试剂#

/

$平均值与对照试剂#

*

$

平均值线性关系图

图
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受试试剂#

/

$单个观测值与对照试剂#

*
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平均值线性关系图

图
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种试剂平均值相对偏差的偏置曲线图

图
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受试试剂#

/

$单个值与对照试剂#

*

$

平均值相对偏差的偏置曲线图

@2@2C

"

系统误差的估计值及其置信区间
"

根据美国
Y9?7[%%

允许变异!受试试剂*

/

,与对照试剂*

*

,的偏倚应该小于
!
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允许误差-
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!因此将
U=N

的医学决定水平定为
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!将其分别代入回归方程!计算得到
$

个

医学决定水平下的系统误差的
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的可信区间分别为
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]&2$$$

!

&2$$$

,&

*

]&2#""

!

&2#""

,&*

]!2!

!

!2!

,!系统误差符合临床要求-
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血
U=N

主要来源于食物&肝糖原分解&非糖物质的糖异生!

并通过氧化供能&糖原合成&转变成其他糖类或非糖物质等方

式消耗-

()%

.

%正常情况下机体通过神经系统&肝脏及激素对

U=N

水平进行调节!使其浓度保持在
$2%"

!

#2!!554=

(

9

的范

围内-

")!&

.

%

U=N

水平增高见于糖尿病&垂体前叶机能亢进&肾上

腺皮质机能亢进&甲亢&嗜铬细胞瘤&脑外伤&脑出血&脑膜炎&

脱水&麻醉&窒息&肺炎等疾病%

U=N

水平减低见于运动后&饥

饿&注射胰岛素后&妊娠&哺乳期和服降糖药后等生理性或暂时

血糖降低或胰岛
$

细胞瘤&垂体机能减退&肾上腺机能减退&长

期营养不良&肝炎&肝坏死&肝癌&糖原累积等疾病状态下-
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自主研发的中生血清
U=N

生化诊断试剂通过检测
(&&-5

处吸

光度的变化!可实现对
U=N

浓度的测定!为验证该试剂在临床

应用上的适用性和准确性!本研究根据/体外诊断试剂临床研

究技术指导原则0的要求!对本品的自身性能进行了检测!并以

进口优质生化诊断试剂为对照!进行了比对试验和偏倚评估!

结果证明自主研发
U=N

生化诊断试剂自身性能良好!安全性和

有效性符合临床应用要求!说明国内生化诊断试剂在临床应用

方面与进口试剂具有相同的应用价值%
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