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生化仪检测
!D8$;

进行精密度评价!再随机选取
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份样本在两台仪器上分别进行测定!对测定结果进行相

关性分析&结果
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糖化血红蛋白$
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&是人体血液中红细胞内的血红蛋

白与血糖结合的产物#血糖和血红蛋白的结合生成
!D8$;

是

不可逆反应#并与血糖浓度呈正比)

$

*

(

!D8$;

测试通常可以

反映患者近
,

$

$%

周的血糖控制情况(

!D8$;

是糖尿病诊断

新标准和治疗监测的,金标准-

)

%

*

(

目前#由于全自动生化仪具有处理样本量大#方便#快捷等

优点#已经成为各大医院临床生化检查的必要仪器#同时由于

!D8$;

液体型试剂的发展#使得
!D8$;

的检测可以在各种型

号的生化仪上开展#从而逐步取代传统的
!"Q)

检测方法)

/

*

#

极大地方便了临床检测(但是对于许多乡镇卫生院或者是社

区医院来说#由于其自身资源的限制#像生化仪这种动辄几十

乃至上百万的仪器#几乎很少在这类基层卫生院中普及(因此

对于离市区较远的糖尿病患者来说#就不得不去大医院就诊#

以检测其血糖控制情况(而
\R8M9"U)9

仪器#因其体积

小#操作方便#价格便宜等优势#有望在一些基层医院中推广(

本文正是基于此#对
\R8M9

仪器和传统的日立
($,'

生化仪

检测
!D8$;

的相关性进行评估#现报道如下(
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材料与方法

B&B

!

标本来源
!

所有血清标本均来自于美康中医院的门诊

患者(
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仪器与试剂
!

\R8M9"U)9

仪器为美国
O4>N

K

<@

公

司#所用生化仪为日立
($,'

(所用试剂盒为
!D8$;

检测试剂

盒$酶比色法&#购自宁波美康生物科技股份有限公司(

B&D

!

离群点检测方法
!

以
1

倍的平均差值为判断限#所有差

值都不应超出限值(

B&E

!

精密度评价
!

为了减少对结果的影响因素#全部实验过

程都采用同一批号的试剂和校准物(批内精密度为随机选取

新鲜的临床标本#重复测定
%'

次#计算平均值#标准差#和变异

系数$
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B&P

!

抗干扰评价
!

先将各种干扰物质配置成
%'

倍的基础浓

度#再以
$

"

%'

的比例加入的待测样本中#同时最对照样本中加

入等量的去离子水(将这些样本分别使用日立
($,'

和

\R8M9

仪器进行测定(
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相关性比较
!

对于两台仪器分别测定
%'

分血清样本#并

将这些数据进行相关性分析#其中以日立
($,'

生化仪的测定

结果作为参考值$

/

轴&#以
\R8M9

仪器测定的值为对比值

$

%

轴&作图#并计算线性回归方程及其斜率(
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结
!!

果

C&B

!

离群点检查
!

对两台仪器测定
!D8$;

的所有数据均进

行离群点检验#结果均未发现有离群点(
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精密度评价
!

根据说明书要求#精密度小于等于
20

(

试验结果$表
$

&显示
($,'

的精密度为低值
'&((0

#高值

$&%20

%

\R8M9

的精密度为低值
/&$.0

#高值
%&2%0

(均符

合说明书的质量控制范围#达到临床检验的要求(

表
$
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($,'

和
\R8M9

精密度测定结果比较

仪器 精密度 均值$

0

&标准差$

0

&

=L

$

0

& 评价

($,'

低值
-&-% '&'1 '&((

符合要求

($,'

高值
$'&'- '&$/ $&%2

符合要求

\R8M9

低值
2&,% '&%% /&$.

符合要求

\R8M9

高值
$'&', '&%2 %&2%

符合要求
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抗干扰能力分析
!

本研究对
!D8$;

在两台仪器上的抗

干扰性能也进行了评估#试验结果见表
%

(从表中可以发现#

无论是
\R8M9

仪器#还是日立
($,'

都具有良好的抗干扰性

能(其回收率在
.'0

$

$$'0

#符合要求(

表
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\R8M9

和日立
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抗干扰分析

仪器 干扰物
浓度

$

<

J

"

CQ

&

平均值

$

0

&

无干扰物时的

平均值$

0

&

回收率

$

0

&
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非结合胆红素
$' -&1% -&. .$&.

结合胆红素
$' -&%1 -&21 .%&.

维生素
) 1 -&,' -&(' $'$&,

葡萄糖
%1'' -&1' -&%' $'/&,

乳糜
$1- -&-' -&$' $'(&,

尿素
- -&'' -&/' .1&/

($,'

非结合胆红素
$' -&2$ -&1$ $'/&(

结合胆红素
$' -&2- -&2, ..&-

维生素
) 1 -&, -&(' $'$&,

葡萄糖
%1'' -&$' -&%' .,&$

乳糜
$1- -&1' -&%' $'/&,

尿素
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\R8M9

和日立
($,'

两台仪器测定
!D8$;

的结果的相关性

C&E

!

相关性分析
!

图
$

显示
\R8M9

和日立
($,'

两台仪器

测定
!D8$;

的结果的相关性分析(
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#说明这两台

仪器之间具有良好的相关性#两套系统之间的系统误差较小(

D

!

讨
!!

论

根据世界卫生组织预计#中国糖尿病患者人数已居世界第

$

位)

1

*

(糖尿病将成为未来
-'

年中国最严重的公共卫生问

题(如何控制血糖#使得糖尿病的并发症风险降到最低#一直

以来是患者和医生努力的方向(而作为糖尿病血糖控制的理

想监控指标#

!D8$;

的检测近年来越来越为广大医院所

采用)

-

*

(

目前#国内县级以上的医院#以及部分条件较好的乡镇卫

生院#均配备有全自动生化仪#可以方便地检测
!D8$;

#从而

监控患者的血糖控制情况(然而一些边远地区和经济水平欠

发达地区的乡镇卫生院或社区医院#通常不会配备有全自动生

化仪(本文通过对
\R8M9"U)9

与日立
($,'

生化仪测定

!D8$;

的评估#发现#

\R8M9

仪器在精密度#抗干扰等方面

均符合说明书要求#同时测定
%'

份随机样本#其与日立
($,'

具有良好的相关性#相关系数能达到
'&.,$$

(同时#由于

\R8M9

仪器体积较小#可以任意放置于桌面#并连接电脑即

可使用#操作方便#只需简单培训就可以使用#相对于生化仪来

说#价格便宜(因此
\R8M9

仪器有望成为基层医院的常规使

用仪器(

至今为止#研究者只在
\R8M9

仪器上测试了
!D8$;

项

目#并对其与生化仪检测的一致性 进行了评估#事实上#其他

众多的生化项目或者免疫项目都有可能在该仪器上进行测试#

这将使得该仪器的使用范围更加扩大(

另外#目前的
\R8M9

仪器都是单通道的#也就是说一次

只能检测一个样品一个项目#下一个样品只能等到上一个样品

检测结束之后才能进行#这样使得效率相对较低(期待在不久

的将来#会有多通道的
\R8M9

出现#可以同时检测若干个样

品#或者同时检测几个不同的项目(
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