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日常室内质控品在干片式生化分析仪上的基质效应分析

叶桂样，黄瑞勋，黄　艳

（佛山市中医院，广东佛山５２８０００）

　　摘　要：目的　评估ＢＩＯＲＡＤ公司ＬＯＴ１４１９１、ＬＯＴ１４１９２两批号质控物在ＶＩＴＲＯＳ５．１ＦＵＳＩＯＮ干化学分析仪上的急诊生

化项目基质效应。方法　以ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４００全自动生化分析仪为对比系统，ＶＩＴＲＯＳ５．１ＦＵＳＩＯＮ干化学分析仪为待评估系

统，参照ＮＣＣＬＳＥＰ１４Ａ文件对Ｋ、ＮＡ、ＣＬ、ＣＡ、ＭＧ、Ｐ、ＢＵＮ、ＣＲ、ＵＡ、ＧＬＵ在 ＶＩＴＲＯＳ５．１ＦＵＳＩＯＮ干化学分析仪上的基质效

应进行评估。结果　Ｋ、ＮＡ、ＣＬ、ＢＵＮ、ＣＲ项目不存在基质效；ＭＧ、Ｐ、ＵＡ存在基质效应。ＬＯＴ１４１９１中的ＣＡ、ＧＬＵ存在基质效

应，而Ｃａ、ＧＬＵ在ＬＯＴ１４１９２中的基质效应则不明显。结论　在常规检测和室间质评比中应重视质控品在这两个检测系统间的

基体效应。进行比对时，应合理分析及评价，提高检测结果的准确性及可比性。
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　　随着现代检验技术的发展，现在不少医院检验科都存在两

种或以上的生化检测系统，由此带来了一个问题，就是不同方

法，不同仪器间结果可比性的问题，为了保持结果的一致性，有

时需要用到质控品去进行比较，这时质控品的基质效应带来的

干扰不容忽视。目前本科室采用来自美国ＢｉｏＲａｄ公司，广东

省临检中心专用，批号为１４１９１和１４１９２的质控品来作为

ＡＵ５４００全自动生化分析仪的室内质控，同时也用来作为强生

ＶＩＴＲＯＦＳ５．１全自动干片式生化分析仪急诊项目 Ｋ、Ｎａ、Ｃｌ、

Ｃａ、Ｍｇ、Ｐ、ＢＵＮ、Ｃｒ、ＵＡ、ＧＬＵ的室内质控，那么如何评估强

生ＶＩＴＲＯＦＳ５．１全自动干片式生化分析仪在测以上项目时

的基质效应呢？根据美国临床实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）

文件ＥＰ１４Ａ
［１］对以上项目进行了分析，报道如下。

１　材料与方法

１．１　材料　新鲜标本血清来自本院住院患者，在空腹情况用

真空采血管抽取静脉血５ｍＬ，及２ｈ内分离出血清，４ｈ内进

行测定。ＢｉｏＲａｄ质控物来自广东省临床检验中心，批号为

１４１９１和１４１９２。

１．２　方法

１．２．１　待评方法　仪器为 ＶＩＴＲＯＦＳ５．１全自动干片式生化

分析仪，试剂由强生公司提供。Ｋ、ＮＡ、ＣＬ定标包 ＫＩＴ１批号

为０２４９；Ｃａ、Ｍｇ、Ｐ、ＧＬＵ、ＢＵＮ、Ｃｒ、ＵＡ定标包 ＫＩＴ２批号为

０５１０。

１．２．２　对比方法　仪器为ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４００全自动生化分析

仪，Ｋ、ＮＡ、ＣＬ采用酶法，试剂由ＬＡＢＯ（莱帮）公司提供，ＢＵＮ

试剂由日本ＳＥＫＩＳＵＩ（积水）公司提供，Ｐ试剂由北京首医提

供，其他项目试剂由华臣公司提供，标准品由各公司配套提供。

１．２．３　实验步骤　（１）对 ＡＵ５４００生化仪，ＶＩＴＲＯＦＳ５．１干

化学仪按照严格的操作规程进行操作，常规的检查及维护，使

两者处于最佳的工作状态，且根据 ＮＣＣＬＳＥＰ９
［２］文件确定这

两种方法在实验统计的功效内产生相等的结果。（２）根据美国

临床实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）文ＥＰ１４Ａ文件
［１］，将２份

质控物随机排列在２０份新鲜的患者样本之中，用 ＶＩＴＲＯ

ＦＳ５．１全自动干生化分析仪对此２２份样本进用行检测。再将

上述过程重复２次，每个样本共得到３个结果。用 Ｏｌｙｍｐｕｓ

ＡＵ５４００全自动生化分析仪对此２２份样本进行检测，步骤同

上。（３）计算新鲜患者样本以及质控品每一方法（Ｘ为对比方

法，Ｙ为待评估方法）３次重复测定结果的均值（犡犻和犢犻），以犡犻

为ｘ轴、犢犻为ｙ轴绘制散点图，并且对新鲜患者样本、质控标本

使用不同的符号标记。（４）对所绘制的散点图中新鲜患者样本

的数据点进行回归分析，根据回归直线，对已给定的犢狆狉犲犱值

可以计算出一个预期 值，再根据下面公式计算犢狆狉犲犱的９５％

预 期 区 间 犢狆狉犲犱 ± 狋 （０．９７５，狀 － ２）· 犛狔·狓 ·

１＋
１

狀
＋
（犡犻－犡犻）２

Σ（犡犻－犡犻）槡 ２
作出回归曲线的双侧９５％预测范围

曲线。

２　结　　果

２．１　ＢＩＯＲＡＤ质控物各生化项目的９５％预算范围　见表１。

各项目回归曲线的双侧９５％预测范围曲线见图１～１０（《国际

检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。

表１　　质控物质各生化项目的９５％预算范围

生化项目单位

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

ＬＯＴ１４１９１

ＡＵ５４００ ＦＳ５．１ ９５％预算范围

ＬＯＴ１４１９２

ＡＵ５４００ ＦＳ５．１ ９５％预算范围
回归曲线

Ｋ ４．２５３ ４．２２３ ４．１１～４．３４ ６．４６３ ６．２３３ ６．１９～６．４６ 犢＝０．９０８７犡＋０．３６３８

Ｎａ １３０．９ １２６．８ １２２．６９～１３１．２８ １４９．１３３ １４３．４３３ １３９．９８～１４７．８ 犢＝０．９２７１犡＋５．６２９４

Ｃｌ ８６．１ ８３．３３ ７７．１１～８４．８２ ９７．３ ９５．５ ９２．３０～９９．４３ 犢＝１．３３０２犡－３３．５６３

Ｃａ ２．４５３ ２．２５６ ２．２８～２．３９ ３．０２３ ２．７８ ２．７７～２．９１ 犢＝０．８８２４犡＋０．１７１２

Ｍｇ ０．８３３ ０．７９ ０．８２～０．８８ １．４５３ １．８７６ １．４１～１．６９ 犢＝１．２８４３犡－０．２１６５

Ｐ １．０７７ ０．９３ １．０３８～１．１９ ２．４３７ １．９７ ２．１１～２．２７ 犢＝０．７９１４犡＋０．２６２２
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续表１　　质控物质各生化项目的９５％预算范围

生化项目单位

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

ＬＯＴ１４１９１

ＡＵ５４００ ＦＳ５．１ ９５％预算范围

ＬＯＴ１４１９２

ＡＵ５４００ ＦＳ５．１ ９５％预算范围
回归曲线

ＢＵＮ ５．３１６ ５．２６３ ４．６４～５．７６ １６．９６３ １６．８８３ １６．２６～１７．４８ 犢＝１．００１５犡－０．１１９７

Ｃｒ １０３．７７ ９３．４６７ ８３．１２１～１２２．５７ ４３３．５６６ ４３６．８３３ ４２３．５７～４６６．０６ 犢＝１．０３６９犡－４．７５

ＵＡ（μｍｏｌ／Ｌ） ２７１．６７ ２５３．３０ ２５６．０３～２７５．８０ ５２９．４６６ ５０３．０６６ ５４３．８４～５６４．４２ 犢＝１．１１７９犡－３７．７６４

ＧＬＵ ５．２７ ５．１６ ４．６３～５．０３ １６．３ １６．０ １５．９６～１６．４５ 犢＝１．０２４犡－０．５６７７

　　：数据不在９５％预算范围内。

３．２　数据结合各项目回归曲线的双侧９５％预测范围曲线图

　ＢｉｏＲａｄ公司 ＬＯＴ１４１９１、ＬＯＴ１４１９２两批号的 Ｋ、Ｎａ、Ｃｌ、

ＢＵＮ、Ｃｒ、ＧＬＵ在ＶＩＴＲＯＦＳ５．１全自动干片式生化分析仪上

测定没有基质效应，或者基质效应不明显；而 Ｍｇ、Ｐ、ＵＡ存在

基质 效 应；另 外 ＬＯＴ１４１９１ 中 的 Ｃａ 存 在 基 质 效 应，而

ＬＯＴ１４１９２则不明显。

３　讨　　论

基质效应是指检测系统检测样品中的分析物时，处于分析

物周围的所有非分析物对分析物参与反应的影响。美国临床

实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）文件的定义为：（１）标本中除分

析物以外的其它成分对分析物测定值的影响；（２）基质对分析

方法准确测定分析物能力的干扰［１］。一般认为新鲜患者样本

不存在基质效应，但校准品、室内质控品和室间质评品在制造

过程中其理化性质发生改变，其基体与人源性的血清不同，在

检测中就会产后基质效应，因此基质效应在日常临床生化标本

检测工作中不容忽视，应当尽可能降低由此带来的影响，Ｎａｔｉｏ

等［３］提出的研究方向至今仍有参考价值。

本次实验参照 ＮＣＣＬＳＥＰ１４Ａ文件去进行的，而文件对

实验中的比较方法要求没有基质效应，若选择常用方法作为比

较方法，则假设该方法没有基体效应或忽略不计，可见批号为

１４１９１、１４１９２的室内质控品在ＶＩＴＲＯＦＳ５．１上检测产生的基

质效应是相对 ＡＵ５４００而言的。实验中 Ｋ、Ｎａ、Ｃｌ、ＢＵＮ、Ｃｒ、

ＧＬＵ在ＶＩＴＲＯＦＳ５．１上测定得出的结果相对 ＡＵ５４００没有

基质效应，但实际上由于仪器、方法、试剂的不同，二者还是有

一定的偏差，因此不能贪图方便用日常室内质控品去做不同仪

器间的对比工作。商品校准品，质控品一般适用于相应的检测

系统，本次实验批号为１４１９１、１４１９２的质控品为ＡＵ５４００日常

室内质控品，用在ＶＩＴＲＯＦＳ５．１时必须重新建立本方法的靶

值，并定期按照ＥＰ９文件要求做好与比对方法的比对工作，确

保检测结果的准确性。
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大批量便携式血糖仪与生化分析仪血糖结果相关性分析

吴剑杨，温冬梅△，黄燕尔，李　曼，陈亚琼，张秀明

（中山大学附属中山医院检验医学中心，广东中山５２８４０３）

　　摘　要：目的　对本院在用的６８台便携式血糖仪测定结果与全自动生化分析仪血糖测定结果进行对比，评价其相关性。方

法　采用１０份不同浓度血糖的肝素钠抗凝全血，在血糖仪上测定２次，取均值，同时离心取血浆在全自动生化分析仪上测定２

次，取均值，进行比较分析。结果　血糖仪检测结果与全自动生化分析仪检测血糖结果呈正相关；相对偏倚（或偏倚）符合本国有

关规定，可用于临床血糖检测；分析两者在医学决定水平处处的系统误差，３９．７％的血糖仪的系统误差大于１０％。结论　血糖仪

与全自动生化仪测定血糖的相关性良好，可以用于糖尿病患者血糖监测或过筛，但是不能作为糖尿病的确诊试验。

关键词：便携式血糖仪；　生化分析仪；　相关性分析

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１５．０４５ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１５２０１３０３

　　随着中国人民生活水平的不断提高，糖尿病的发病率及患

病率逐年升高，成为威胁人民群众健康的重大社会问题，血糖

监测是预防、发现和治疗糖尿病患者的重要手段，使用全自动

生化分析仪检测血糖具有很高的准确性，但是必须由专业医务

人员抽血，检测时间较长，这对于频繁的要监测血糖的糖尿病

患者来说，非常的不方便。便携式血糖仪又称为ＰＯＣＴ血糖

仪，具有小巧便携、操作简单、价格相对便宜，即时出结果等优

点被广泛应用于临床各科室和糖尿病患者，但是检测结果对比
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