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２种ＰＯＣＴ血酮体仪与生化分析仪对β羟丁酸检测结果的比对分析

卢妙莲，王建兵，曹永坚，万泽民，程招敏，林　莉，徐建华

（广东省中医院检验科，广东广州５１０１２０）

　　摘　要：目的　探讨２种血酮体仪与全自动生化分析仪对β羟丁酸测量结果的相关性和偏倚，为临床应用提供参考。方法　

采用稳定的高、低值血酮体仪质控液，在两种不同型号血酮体仪组成的检测系统上连续测量５ｄ，每天测量４次，共２０次，进行精

密度评价；同时选取４０份新鲜肝素抗凝全血在２种血酮体仪上测定，每天测量８份样本，在血酮体仪上测定完的样本立即离心分

离血浆，在全自动生化分析仪上测定，分析两种血酮体仪与全自动生化分析仪对β羟丁酸测量结果的相关性和偏倚。结果　两种

血酮体仪的复现性不精密度均小于５．０％。血酮体仪ＯｐｔｉｕｍＸｃｅｅｄ型血酮体仪和ＴＢＳ１型血酮体仪与全自动生化分析仪的酶

法的相关系数分别为０．９７７和０．９６９。ＯｐｔｉｕｍＸｃｅｅｄ型和ＴＢＳ１型血酮体仪检测结果与全自动生化分析仪测量结果使用配对狋

检验，犘值分别为０．７３９、０．１２３，说明两种方法无显著性差异。结论　两种ＰＯＣＴ血酮体仪都具有良好的准确性，适宜临床常规

检测及家庭自我监测。

关键词：血酮体；　β羟丁酸；　比对分析

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１１．０４２ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１１１４３４０２

　　血液β羟丁酸测量在糖尿病酮症酸中毒（ＤＫＡ）的诊断、

疗效观察等方面具有重要意义［１］。目前临床上多用硝普盐检

测尿或血中的乙酰乙酸和丙酮，此半定量方法在糖尿病酮症酸

中毒诊断时常出现假阳性或假阴性，而通过对血β羟丁酸定量

方法对于ＤＫＡ检测较准确
［２］。即时检测（ＰＯＣＴ）血酮体仪体

积小，操作简便快捷，应用日益广泛，但也存在许多问题。为了

保证质量，本研究对美国雅培公司 ＯｐｔｉｕｍＸｃｅｅｄ型血酮体仪

及怡成公司ＴＢＳ１型血酮体仪的精密度、准确度等方面进行

了评价分析。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　雅培ＯｐｔｉｕｍＸｃｅｅｄ型血酮体仪及其配套

试剂、校准条、质控品，怡成公司 ＴＢＳ１型血酮体仪及其配套

试剂、校准条。血清β羟丁酸测定所用仪器为日立７１８０全自

动生化分析仪，采用英国朗道ＲＡＮＤＯＸ的β羟丁酸检测试剂

盒（试剂批号２４９８４１，质控批号７２５ＵＮ，校准品批号２６１ＲＢ）。

１．２　实验基本要求　实验前严格按照雅培公司、怡成公司和

日立公司操作规程进行仪器的校准和维护保养，确保检测仪器

处于正常状态。在实验过程中，严格按照各公司操作规程进行

质量控制，在保证同批实验的质量结果在控的前提下，采用实

验数据。

１．３　方法

１．３．１　精密度实验　参考美国ＣＬＳＩ发布的ＥＰ５Ａ２文件
［３］，

采用雅培公司提供的稳定的高、低值血酮体仪质控液（批号

１３２４５Ａ）。每天批内重复检测４次，连续５天，总共获得２０个

质控数据，计算复现性不精密度。

１．３．２　比对实验　选取４０份新鲜肝素抗凝全血在两种血酮

体仪上测定，每天测量８份样本，在血酮体仪上测定完的样本

立即离心分离血浆，在全自动生化分析仪上测定。以日立

７１８０全自动生化分析仪为目标检测系统（犡），ＰＯＣＴ血酮体分

析仪为待评系统（犢），进行回归分析和可接受性能评价。

１．３．３　可接受性能评价　根据临床使用要求，本实验以目标

系统参考区间上限作为医学决定水平，将其浓度Ｘｃ代入回归

方程，计算实验方法（犢）与比较方法（犡）之间的系统误差（犛犈）

或系统误差以百分值表示（犛犈％）。犛犈＝｜犢犮－犡犮｜，犛犈（％）＝

犛犈／犡犮×１００％。本研究以ＰＯＣＴ血糖仪的允许误差（２０％）为

判断依据，以医学决定水平处的系统误差来判断检测系统间是

否可以接受即方法学比对的系统误差（ＳＥ％）不大于允许误差

的属临床可接受水平，即不同检测系统间的测定结果具有可

比性。

１．４　统计学处理　所有数据均在Ｅｘｃｅｌ２００３和ＳＰＳＳ１９．０软

件包上进行记录和分析。不同检测系统检测结果的回归分析

采用Ｐｅａｒｓｏｎ相关分析，组间比较采用配对狋检验。

２　结　　果

２．１　精密度实验　不同浓度的血酮体测定的精密度见表１。

各浓度值的变异系数（犆犞）均小于５．０％。符合同一仪器我国

临床化学委员会常规条件下对血糖变异系数犆犞≤５．０％的

要求。

表１　　血β羟丁酸测定的精密度

仪器型号 样本类型 狀
均值

（μｍｏｌ／Ｌ）

标准差

（μｍｏｌ／Ｌ）
犆犞（％）

ＯｐｔｉｕｍＸｃｅｅｄ型 质控１ ２０ ０．７９ ０．０４ ４．６７

质控２ ２０ ４．８６ ０．１６ ３．２４

ＴＢＳ１型 质控１ ２０ ０．７８ ０．０４ ４．８１

质控２ ２０ ４．８１ ０．１５ ３．０８

表２　　血酮体仪与目标检测系统间相关分析和可接受性能评价

仪器型号 狀 狉 回归方程 β羟丁酸参考区间上限（μｍｏｌ／Ｌ） 相应犢 值（μｍｏｌ／Ｌ） 犛犈％

ＯｐｔｉｕｍＸｃｅｅｄ型 ４０ ０．９７７ 犢＝０．９０５犡＋０．０１１ ０．９ ０．８２６ ８．２２

ＴＢＳ１型 ４０ ０．９６９ 犢＝０．８７６犡＋０．０４６ ０．９ ０．８３４ ７．３３

２．２　比对实验　相关分析表明，两种型号的血酮体仪检测方 法与目标检测系统间相关系数（狉）分别是０．９７７及０．９６９，说明
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样本浓度分布范围合适，可以用回归统计的方法分析它们之间

的系统误差。将目标检测系统参考区间上限的β羟丁酸值代

入两种血酮仪所相应的回归方程，来判断两种检测方法的临床

可接受性能，β羟丁酸的允许误差犛犈／犛犈（％）的判断依据为

２０％，结果见表２。

３　讨　　论

ＤＫＡ是可以一种威胁患者生命的严重代谢紊乱，甚至会

导致患者死亡。但是若诊断、治疗及时准确，病情是可以逆转

的。ＤＫＡ时β羟丁酸水平增高远大于丙酮和乙酰乙酸，所占

比例最高，可以代表酮体的含量，而且β羟丁酸在酮体中最稳

定，因此β羟丁酸的检测有利于 ＤＫＡ 的早期诊断与治疗

监控［５］。

手持血酮体仪最重要的性能是精密度良好，在临床实验检

测结果显示，两种手持血酮体仪的期间精密度测量２个水平质

控均小于５．０％，说明具有良好的重复性，试验中的检测结果

稳定性好，受随机误差影响程度小，偏差基本可排除人为因素。

相关与回归分析表明，雅培 ＯｐｔｉｕｍＸｃｅｅｄ及怡成 ＴＢＳ１

型血酮体仪待评检测系统与目标检测系统间相关系数狉值，分

别是０．９７７、０．９６９。说明Ｘ分布范围合适，可以用回归统计的

方法来分析两者间的系统误差。雅培ＯｐｔｉｕｍＸｃｅｅｄ血酮体仪

全血β羟丁酸与生化仪检测血浆β羟丁酸检测值，使用配对狋

检验，犘＝０．７３９，说明两种方法无显著性差异。怡成ＴＢＳ１型

血酮体仪全血β羟丁酸与生化仪血浆β羟丁酸检测值，使用配

对狋检验，犘＝０．１２３，说明两种方法无显著性差异。本实验观

察到ＯｐｔｉｕｍＸｃｅｅｄ型和ＴＢＳ１型血酮体仪检测结果与全自动

生化分析仪测量结果的可接受性能评价在全自动生化分析仪

β羟丁酸参考区间上限０．９μｍｏｌ／Ｌ处的相对偏倚分别为

８．２２％、７．３３％，由于目前没有对血酮体仪的性能要求，此处参

考美国临床标准委员会对ＰＯＣＴ血糖仪的要求，即ＰＯＣＴ血

糖仪的结果与实验室血糖结果相差小于±２０％的范围
［６］。同

时本实验与尹志农等［７］的研究评价相一致。

目前在临床中常规使用全自动生化分析仪进行检测，检测

结果准确，可重复性好。但是检测设备贵重、庞大，需要经过培

训的专业技术人员进行操作，检测一般要１ｈ左右才可以分析

出结果，耗时较长，比较适合大批量标本检测。在急诊、床旁或

患者自我监测血酮体时候，全自动生化分析仪难以满足需求。

而血酮体仪由于采血量较少，体积小巧，非常便利，能够快速定

量检测出全血β羟丁酸水平，非常适合急诊、床边的检测。同

大型生化仪比较，血酮体仪操作简便、检测快速、结果准确，适

合临床常规检测及家庭自我监测等推广应用。国内的血酮仪

在检测中，同全自动生化分析仪及进口血酮仪都有较好的检测

一致性。
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免疫透射比浊法测定血清视黄醇结合蛋白的方法学及其临床应用

周　琳
１，朱燕忠１，宋　成

１，朱旭明２

（１．江苏省太湖干部疗养院检验科，江苏无锡２１４０８６；２．无锡市儿童医院检验科，江苏无锡２１４０７２）

　　摘　要：目的　探讨免疫透射比浊法测定血清视黄醇结合蛋白（ＲＢＰ）的方法学及临床价值。方法　采用免疫透射比浊法检

测７０例肾病患者、７６例肝病患者以及９０例健康体检患者的血清ＲＢＰ的含量，按照美国临床和实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）相关规

定，主要对比浊法测定ＲＢＰ的回收率、精密度、稳定性试验、线性以及准确度等方面进行评价以及临床应用价值加以评估。结果

　（１）免疫透射比浊法的批内变异系数（犆犞）为２．１２％～４．５２％，批间犆犞为３．０１％～５．６３％，总犆犞为２．８８％～８．９１％；（２）线性

范围为１０～１２０ｍｇ／Ｌ，线性回归方程为犢＝０．９２２犡＋４．３２５（狉＝０．９８２）；（３）最低检测浓度为１．０ｍｇ／Ｌ；（４）测定回收率为

９７．８１％～１０４．７６％，总回收率为９９．７５％；（５）２～８℃开瓶试验测定均值为（１３１．５２±３．６７）ｍｇ／Ｌ，相对标准偏差（犚犛犇）为

２．７９％；２～８℃闭瓶试验测定均值为（１３０．８３±３．２５）ｍｇ／Ｌ，犚犛犇为２．４８％；热破坏性试验（３７℃）测定均值为（１２６．７６±１４．１９）

ｍｇ／Ｌ，犚犛犇为１１．１９％；（６）肝病各亚组ＲＢＰ含量均低于健康对照组（犘＜０．０１），但是肝病各亚组之间ＲＢＰ含量不存在统计学差

异（犘＞０．０５）。结论　免疫透射比浊法操作快捷、简易、灵敏度高、稳定性能好、偏差小，可用于全自动生化分析仪测试，宜于在生

化指标的全自动检测中加以推广并应用；ＲＢＰ对肝、肾病的诊断均存在较高的价值的临床意义。

关键词：视黄醇结合蛋白；　免疫透射比浊法；　性能测试；　肝病；　肾病

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１１．０４３ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１１１４３５０３

　　视黄醇结合蛋白（ＲＢＰ）属于维生素 Ａ的转运蛋白，甲状

腺素结合前清蛋白形成复合物［１］，此种复合物能够较为稳定、

特异地与ＲＢＰ之间相结合并进行细胞运转，而ＲＢＰ仅仅为血

浆中视黄醇的携带者，剩余的ＲＢＰ由肾小球通过滤过作用，被
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