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·检验仪器与试剂评价·

雅培便携式安妥超越血糖仪与ＢＥＣＫＭＡＮＤＸＣ６００
全自动生化仪的结果比对

安勤发，胡志红

（河北省大名县人民医院检验科，河北大名０５６９００）

　　摘　要：目的　通过对两检测系统的比对，探讨两检测系统的可比性。方法　参考美国临床实验室标准化委员会的ＥＰ９Ａ２

文件，以ＢＥＣＫＭＡＮＤＸＣ６００为参比系统，以雅培便携式安妥超越血糖仪为试验系统，分别检测４０例患者的血糖标本，计算相关

系数狉，决定系数狉２，以及回归方程并进行临床可接受性分析。结果　两检测系统在血糖医学决定水平处预期偏倚可被临床接

受。结论　两检测系统可为临床提供一致的、可对比的血糖结果。

关键词：血糖；　便携式血糖仪；　ＥＰ９Ａ２
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　　由于糖尿病患者较多，并且有一些比较重的患者，所以大

名县人民医院的临床科室引进了雅培便携式安妥超越血糖仪，

为了评价此血糖仪是否可以应用于临床，现参考美国临床实验

室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）文件ＥＰ９Ａ２
［１］对此血糖仪与检验

科的ＢＥＣＫＭＡＮＤＸＣ６００全自动生化仪进行比对。

１　资料与方法

１．１　一般资料　收集２０１２年１２月５～９日来本院住院的患

者血液标本４０例。血液标本的收集原则为（１）用ＥＤＴＡ２Ｋ

抗凝的真空管抽取患者的血液；（２）每天收集８例患者的血液

标本，连续收集５ｄ；（３）血液标本不存在明显的乳糜、溶血和黄

疸。（４）收集的这４０例血液标本必须覆盖血糖的医学决定

水平。

１．２　仪器与试剂　由于ＢＥＣＫＭＡＮＤＸＣ６００全自动生化仪

顺利的通过了卫生部的质控，所以以ＢＥＣＫＭＡＮＤＸＣ６００全

自动生化仪作为比较系统，以雅培便携式安妥超越血糖仪作为

实验系统。ＢＥＣＫＭＡＮＤＸＣ６００全自动生化仪使用的是原厂

的校准品和试剂，质控品为英国朗道公司生产。雅培便携式安

妥超越血糖仪所用的试剂条来自于原厂。

１．３　方法

１．３．１　标本的检测　按照美国临床实验室标准化委员文件

ＥＰ９Ａ２的文件要求，分别用两检测系统把每天收集的８例血

糖标本按１→８和８→１重复测定两次，取平均值，连续测定

５ｄ。

１．３．２　离群值的检测　按照ＥＰ９Ａ２的要求对方法内和方法

间离群值检测。

１．３．３　临床可接受性分析　对两检测系统测定的血糖值作回

归分析，把医学决定水平处（Ｘｃ）的血糖浓度代入回归方程，计

算预期偏移（Ｂｃ）Ｂｃ＝ｌＹＸｌ＝ｌａ＋（ｂ１）Ｘｃｌ，以１／２ＣＬＩＡ`８８允

许总误差（Ｔｅａ）是否在预期偏移的９５％可信区间之内来进行

临床可接受性分析。

１．４　统计学处理　用ＳＰＳＳ１６．０计算相关性系数和回归

方程。

２　结　　果

所有数据未出现方法内和方法间的离群值。两检测系统

的相关系数为０．９９７，决定系数为０．９９４，回归方程为犢＝

０．９１８犡＋０．３２。血糖在医学决定水平处的预期偏移及其９５％

的可信区间见表１。

表１　　血糖的预期偏移及其９５％的可信区间

Ｘｃ Ｂｃ １／２ＣＬＩＡ′８８
９５％可信区间

下限 上限

２．２ ０．１４０ ０．１１ －０．０４６ ０．３２６

３．９ ０．００２ ０．２０ －０．１５７ ０．１６１

６．１ －０．１８０ ０．３１ －０．３１４ －０．０４６

２３ －１．５６６ １．１５ －１．９１８ －１．２１４

３　讨　　论

高血糖症是糖代谢紊乱导致血糖浓度高于参考范围上限

的异常现象，主要表现为空腹血糖损伤、糖耐量减退或糖尿病。

其中，空腹血糖损伤和糖耐量减退是正常糖代谢与糖尿病间的

中间状态。空腹血糖正常的参考值为３．９～６．１ｍｍｏｌ／Ｌ，血糖

在此范围内表明糖代谢正常；空腹血糖在６．１～７．０ｍｍｏｌ／Ｌ

时诊断为空腹血糖损伤；空腹血糖浓度小于７．０ｍｍｏｌ／Ｌ并且

口服葡萄糖耐量试验２ｈ血浆葡萄糖在７．８～１１．１ｍｍｏｌ／Ｌ即

可诊断为糖耐量减退；而糖尿病的诊断则需要满足糖尿病的典

型症状加上随机血浆葡萄糖浓度大于或等于１１．１ｍｍｏｌ／Ｌ或

空腹血浆葡萄糖大于或等于７．０ｍｍｏｌ／Ｌ或口服葡萄糖耐量

试验２ｈ血浆葡萄糖大于或等于１１．１ｍｍｏｌ／Ｌ三项中的两项

才能诊断为糖尿病。所以对于不同检测系统保持血糖结果的

一致性对于高血糖症的鉴别诊断具有重要意义。

·１１３２·国际检验医学杂志２０１３年９月第３４卷第１７期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｓｅｐｔｅｍｂｅｒ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１７



为雅培便携式安妥超越血糖仪和ＢＥＣＫＭＡＮＤＸＣ６００全

自动生化仪的检测血糖结果的一致性，依照美国临床实验室标

准化委员文件ＥＰ９Ａ２的文件要求对两检测系统进行比对。

ＥＰ９Ａ２的文件规定，根据回归方程计算的预期偏倚，判断１／

２ＣＬＩＡ`８８允许总误差与预期偏倚９５％可信区间的关系，有以

下３种情况：（１）１／２ＣＬＩＡ`８８允许总误差在预期偏差９５％可

信区间范围内，表示２种系统的偏倚可以接受；（２）１／２ＣＬＩＡ`

８８允许总误差大于预期偏差９５％可信区间的上限，表示有

９７．５％的概率两系统得出的结果具有一致性，偏倚可以接受；

（３）１／２ＣＬＩＡ`８８允许总误差小于９５％可信区间的下限，表示

有９７．５％的概率两系统得出的结果不具一致性，偏倚不可接

受［２］。根据以上规则由表１可以看出血糖在医学决定水平处

的预期偏倚均可被临床接受，所以说两检测系统检测结果具有

一致性。

系统间的比对和评估是实现不同系统结果一致性的主要

方法，因此在同一家医院对于同一项目不同的检测系统应进行

比对和偏倚评估，对偏倚超出规定允许误差的检测项目必须分

析原因，进行校正，以保证临床结果的准确性、稳定性与可比

性［３５］。
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·检验仪器与试剂评价·

ＢｅｃｋｍａｎＬＸ２０测定葡萄糖和尿素氮的２种方法的抗干扰性能评价

阿依吐兰

（于田县人民医院检验科，新疆和田８４８４００）

　　摘　要：目的　对ＢｅｃｋｍａｎＬＸ２０测定葡萄糖（ＧＬＵ）和尿素氮（ＢＵＮ）的２种方法的抗干扰性能进行评价。方法　参考ＣＬＳＩ

ＥＰ７Ａ２文件，对ＧＬＵ、ＢＵＮ电极法和化学法的试剂盒进行抗干扰性能评价实验。结果　结果显示３０ｍｇ／Ｌ维生素Ｃ（Ｖｃ）、１

４５０ＦＴＵ乳糜浓度、５ｇ／Ｌ血红蛋白（Ｈｂ）、２８８ｍｇ／Ｌ结合胆红素（ＣＢ），２００ｍｇ／Ｌ非结合胆红素（ＦＢ）对ＧＬＵ、ＢＵＮ电极法试剂

的测定均无干扰；对于ＧＬＵ化学法试剂，当ＣＢ≤２１６ｍｇ／Ｌ、ＦＢ≤１００ｍｇ／Ｌ时，对测定结果也不产生干扰；对于ＢＵＮ化学法试

剂，当ＣＢ≤２８８ｍｇ／Ｌ、ＦＢ≤５０ｍｇ／Ｌ时，对测定结果也不产生干扰。ＣＢ和ＦＢ对 ＧＬＵ化学法试剂产生线性干扰趋势；ＦＢ对

ＢＵＮ化学法试剂产生的干扰趋势为非线性。结论　ＧＬＵ、ＢＵＮ电极法试剂的抗干扰性能优于化学法试剂。

关键词：葡萄糖；　尿素氮；　抗干扰性能
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　　ＢＥＣＫＭＡＮＬＸ２０全自动生化分析仪有２种检测葡萄糖

（ＧＬＵ）和尿素氮（ＢＵＮ）的方法。一种为电极法（ＭＣ部分）：

ＧＬＵ为氧电极速率法，ＢＵＮ为酶电导率速率法；另一种为化

学法（ＣＣ部分）：ＧＬＵ为己糖激酶法（ＨＫ法），ＢＵＮ为脲酶谷

氨酸脱氢酶法。本实验参考ＣＬＳＩＥＰ７Ａ２文件，对 ＧＬＵ 和

ＢＵＮ的２种试剂盒的抗干扰性能进行评价。

１　材料与方法

１．１　标本来源　本实验所用血清样品来源于美康国宾健康体

检中心体检者清晨空腹混合血清（乙肝、丙肝、ＨＩＶ、梅毒四项

阴性）。将混合血清分装后，于－２０℃冻存。使用时先常温下

溶化，１０００ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ，取上清液。

１．２　仪器与试剂　ＢＥＣＫＭＡＮＬＸ２０全自动生化分析仪。

ＧＬＵｍ试剂盒（电极法试剂盒，批号２０１３０１２３）、ＢＵＮｍ试剂盒

（电极法试剂盒，批号２０１３０１２９）、ＧＬＵＨＫ试剂盒（化学法试

剂盒，批号２０１３０１３０）、ＢＵＮ（化学法试剂盒，脲酶谷氨酸脱氢

酶法）试剂盒（批号２０１３０１３１），均由宁波美康生物科技股份有

限公司提供。

　　标准品和质控品为 ＢＥＣＫＭＡＮＣＯＵＬＴＥＲＡＱＵＡＣＡＬ

１，２，３（ＲＥＦ４７１２８８，４７１２９１，４７１２９４）；ＢＥＣＫＭＡＮＣＯＵＬＴＥＲ

ＳＹＮＣＨＲＯＮＣｏｎｔｒｏｌＬｅｖｅｌ１（Ｍ９０９７５１）、Ｌｅｖｅｌ２（Ｍ９０９７５２）、

Ｌｅｖｅｌ３（Ｍ９０９７５３）。干扰物质：Ｖｃ购于Ｓｉｇｍａ；乳糜购于华瑞

制药有限公司；Ｈｂ购于 Ａｍｒｅｓｃｏ；ＣＢ购于Ｆｒｏｎｔｉｅｒｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ；

ＦＢ购于Ｊ＆ｋ。

１．３　干扰血清的配制

１．３．１　Ｖｃ干扰样品的制备　先用去离子水制备６００ｍｇ／Ｌ的

Ｖｃ溶液作为储存液，再以储存液为基础分别配制 Ｖｃ系列浓

度溶液，依次为６００、４５０、３００、１５０、０ｍｇ／Ｌ；然后再按稀释２０

倍的比例，与血清样本进行混合，得到系列浓度 Ｖｃ干扰样品，

分别对应Ｖｃ浓度为３０、２２．５、１５、７．５、０ｍｇ／Ｌ。

１．３．２　脂血干扰样品的制备　先用去离子水将乳糜干扰物

（１４５００ＦＴＵ，定义为１００％）配制成系列浓度溶液，依次为

１００％、７５％、５０％、２５％、０％；然后再按稀释１０倍的比例，与血

清样本进行混合，得到系列浓度乳糜干扰样品，分别对应乳糜

为１４５０、１０８７．５、７２５、３６２．５、０ＦＴＵ。

１．３．３　血红蛋白干扰样品的制备　先用去离子水制备１００ｇ／

Ｌ的 Ｈｂ溶液作为储存液，再以储存液为基础分别配制 Ｈｂ系

列浓度溶液，依次为１００、７５、５０、２５、０ｇ／Ｌ；然后再按稀释２０倍

的比例，与血清样本进行混合，得到系列浓度 Ｈｂ干扰样品，分

别对应 Ｈｂ浓度为５、３．７５、２．５、１．２５、０ｇ／Ｌ。

１．３．４　黄疸干扰样品的制备　（１）先用去离子水制备５．７６ｇ／

Ｌ的ＣＢ溶液作为储存液，再以储存液为基础分别配制ＣＢ系

列浓度溶液，依次为５．７６、４．３２、２．８８、１．４４、０ｇ／Ｌ；然后再按稀
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