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全自动生化分析仪已大量应用于临床)本科室目前同时

采用德国罗氏公司
.3?4!C***

型全自动生化分析仪$简称
.30

?4!C***

分析仪%及日本奥林巴斯公司
%d(8*

型全自动生化

分析仪$简称
%d(8*

分析仪%进行电解质检测)根据美国临床

实验室修正法规$

.&R%̀CC

文件%的要求#采用不同分析仪对同

一份标本进行同一项目检测时#需保证检测结果具有可比性)

本研究参照美国临床实验室标准化委员会$

$..&V

%

-:90%,

文件的要求'

1

(

#对
.3?4!C***

分析仪和
%d(8*

分析仪检测电

解质
W

f

+

$4

f

+

.7

a的结果进行了比对分析#旨在探讨两台仪

器的检测结果是否一致#是否具有可比性)现将研究结果报道

如下)

C

!

材料与方法

CAC

!

标本来源
!

收集本院住院和门诊患者新鲜血清标本#要

求无溶血+无黄疸+无脂浊#混合均匀后分装于
-:

管#

a,*]

冻存备用)另每天收集并检测
C

例具有不同电解质浓度的新

鲜血清标本#连续进行
)K

#共检测
8*

例标本&参照
-:90%,

文

件的要求#要求有
)*B

的标本电解质浓度位于参考区间之外#

并且尽可能覆盖参考区间及医学决定水平'

,

(

)

CAD

!

仪器与试剂
!

.3?4!C***

分析仪及配套内标液+稀释液+

电极参比液+校准品+质控品$中值质控品批号
1@*18)

#高值质

控品批号
1@*1),

%均购自德国罗氏公司)

%d(8*

分析仪及配

套内标液+稀释液+电极参比液+校准品购自日本奥林巴斯公

司#中值质控品$批号
C),d$

%+高值质控品$批号
)C@d-

%购自

英国朗道公司)

CAE

!

方法

CAEAC

!

标本检测及质量控制
!

两台仪器均按照标准操作规程

的要求定期进行维护及保养#所有标本检测均采用分析仪配套

试剂)每日临床标本检测前均进行质控品检测#确保质控品检

测结果在控制范围内后进行临床标本检测)

CAEAD

!

精密度评价
!

批内精密度!取
1

份混合血清标本#室温

平衡
+*6"5

#混匀后采用
%d(8*

分析仪连续检测
,*

次#计算

各指标检测结果的均值+标准差及变异系数)批间精密度!取

1

份混合血清标本#室温平衡
+*6"5

后采用
%d(8*

分析仪进

行检测#连续检测
,*K

#每天检测
1

次#计算连续
,*K

检测结

果的均值+标准差及变异系数)

CAEAE

!

方法内离群点的确定
!

计算每份标本重复检测结果差

值的绝对值及均值#以绝对差值均值的
8

倍作为每种方法重复

测定差值的可接受限#检测结果超出可接受限时判为离群点)

按照
-:90%,

文件的要求#离群点数量不能超过总检测数的

,A)B

)以
8*

例样本为例#离群点不能超过
1

个)有
,

个及以

上离群点时#需扩大样本量#或调查是否存在干扰+人为错误及

仪器故障)

CAEAF

!

回归分析
!

对每天选择的
C

例新鲜血清标本进行编

号#分别采用两台分析仪按照
1

&

C

+

C

&

1

的顺序重复检测
,

次#要求所有检测在标本采集后
,E

内完成#连续检测
)K

)

.3?4!C***

分析仪参加国家卫计委临检中心及重庆市临检中

心室间质评成绩优秀#故以其作为比对系统$

[

%#以
%d(8*

分

析仪作为实验系统$

X

%#采用
V:VV19A*

软件对检测结果进行

处理#计算线性回归方程)

CAEAJ

!

临床可接受性评价
!

参考
-:90%,

文件的要求#将临
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床给定的各个检测项目的医学决定水平浓度值$

[.

%带入线性

回归方程中#计算获得实验浓度值
X

$

X.

%#再计算二者之间的

系统偏差$

0V

#

0VbX.a[.

%#以及相对偏差$

0VB

#

0VBb

+

X.

+

"

[. 1̂**B

%)以
0VB

不大于
.&R%̀CC

允许偏差范围

的
1

"

,

作为临床可接受标准'

+

(

)
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结
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果

DAC

!

精密度评价结果
!

%d(8*

分析仪
W

f

+

$4

f

+

.7

a检测结

果的精密度较高#批内变异系数小于
1B

#批间变异系数小于

,B

)批间变异系数略大于批内变异系数#符合日常工作的实

际情况)

%d(8*

分析仪检测电解质精密度评价结果见表
1

)

表
1

!!

%d(8*

分析仪检测电解质精密度评价结果

检测项目
批内精密度$

*b,*

%

均值$

6637

"

&

% 标准差 变异系数$

B

%

批间精密度$

*b,*

%

均值$

6637

"

&

% 标准差 变异系数$

B

%

W

f
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$4

f

18*A9 1A*1 *A@ 18,A) ,A1( 1A)

.7

a

1*)A@ *AC8 *AC 1*(A9 1A88 1A+

DAD

!

离群点分析结果
!

两套分析系统
$4

f检测结果出现
1

个离群点#占本组数据的
,A)B

#删除该组数据后可以进行后

续分析)

DAE

!

线性回归分析结果
!

两套分析系统
W

f

+

$4

f

+

.7

a检测

结果的相关系数均大于
*A9@)

#说明两者之间的相关性良好#

即具有较高的一致性)两套分析系统电解质检测值线性回归

分析结果见表
,

)

DAF

!

临床可接受性评价结果
!

%d(8*

分析仪电解质检测临

床可接受性评价结果见表
+

)

%d(8*

分析仪
W

f

+

$4

f

+

.7

a检

测结果均在
.&R%̀CC

允许偏差范围的
1

"

,

之内#可以被临床

所接受)

表
,

!!

两套分析系统电解质检测值线性回归

!!!

分析结果$

*b8*

%

检测项目 回归方程 相关系数
!

W

f

+b*A98(CGf*A18+, *A99C

#

*A*)

$4

f

+b*A9C,,Gf1A1*)( *A991

#

*A*)

.7

a

+b*A9)+(Gf8A99,1 *A9CC

#

*A*)

表
+

!!

%d(8*

分析仪电解质检测临床可接受性评价结果

检测项目
[.

$

6637

"

&

%

X.

$

6637

"

&

%

0V

$

6637

"

&

%

0VB

$

B

%

.&R%̀CC

允许偏差范围的
1

"

,

可接受性

W

f

,AC* ,A@9 a*A*1 *A+)@ )ACB

可接受

(A,* (A*1 a*A19 +A*(8

$4

f

1,*A** 11CA@1 a*A,9 *A,81 ,6637

"

&

可接受

1(*A** 1)CA,( a1A@8 1A*CC

.7

a

C*A** C1A,C 1A,C 1A(** ,A)B

可接受

1,*A** 119A8, a*A)C *A8C+

E
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讨
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论
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随着日常工作量的逐渐增多#目前许多实验室采用多套分

析系统对同一项目进行检测)然而#不同分析系统由于检测方

法+配套试剂$包括校准品%及稳定性能有所不同#可能存在同

一项目检测结果不一致或者缺乏可比性的情况#从而影响临床

医生对患者病情的把握#进而影响诊断或者治疗'

80(

(

)国际标

准化组织$

RV\

%

1)1C9

文件规定!当采用不同程序或设备进行

同样的项目检验时#应有确切机制以验证在整个临床适用区间

内检测结果的可比性&应按适合于程序和设备特性的规定周期

进行验证'

@

(

)而且#即使每台仪器运行正常#室内质控良好#不

同的分析系统相同项目检测结果也有可能存在系统误差'

,

(

)

因此#不同分析系统对同一项目的检测结果具有可比性是实验

室质量控制的重要内容'

C

(

)

正确度是评价分析系统或者检测方法的重要指标之一)

目前常用的评价正确度的方法有如下几种!$

1

%采用方法学比

对实验评估新的分析系统相对于原分析系统检测结果的正确

度&$

,

%通过对定值质控品或者标准品的检测#对比检测结果与

相关.靶值/#通过计算回收率进行评价&$

+

%检测另行配制的已

知分析物浓度的标本#比较检测结果与所配制标本的.靶值/#

并计算回收率&$

8

%与参考实验室同时检测同一份标本#从而比

较不同实验室检测结果间的一致性&$

)

%对美国病理家协会

$

.%:

%或者其他权威机构提供的室间质控品进行检测#将检测

结果与已知的.靶值/或者可接受范围进行比较'

9

(

)上述几种

方法中#方法学比对实验最为常用#本研究亦是应用的此种

方法)

.3?4!C***

分析仪和
%d(8*

分析仪均采用离子选择电极

$稀释%法检测电解质#并且均采用仪器配套的参比液+稀释液

及校准品)本研究参照
$..&V-:90%,

文件的要求#对

%d(8*

分析仪检测
W

f

+

$4

f

+

.7

a 的精密度进行评估#并与

.3?4!C***

分析仪进行了比对分析#结果显示#

%d(8*

分析仪

检测
W

f

+

$4

f

+

.7

a精密度较高#批内及批间变异系数均小于

,B

#且符合日常工作的实际情况'

1*

(

)由于本科室的
.30

?4!C***

分析仪参加全国卫计委临检中心室间质评成绩优秀#

且结果稳定#故用作比对系统#以
%d(8*

分析仪作为实验系

统#同时采用两套分析系统对
8*

份新鲜血清标本进行
W

f

+

$4

f

+

.7

a检测#并对检测结果进行线性回归分析#结果显示两

套分析系统
W

f

+

$4

f

+

.7

a检测结果的相关系数分别为
*A99C

+

*A991

+

*A9CC

#相关系数均大于
*A9@)

#说明两套分析系统具有

良好的相关性)与此同时#本研究将根据临床工作实际情况确

定的医学决定水平值$危急值%带入线性回归方程中#计算结果

显示#

%d(8*

分析仪与
.3?4!C***

分析仪电解质检测结果的

0VB

均小于
.&R%̀CC

允许偏差范围的
1

"

,

#说明
%d(8*

分析

仪检测结果的偏倚在临床可接受范围内#两套分析系统电解质

检测结果具有可比性#可以相互认可#并且能够被临床所接受)

实验室应在做好室内质量控制的基础上#参照
-:90%,

文

件的要求#定期对不同分析系统的同一项目$下转第
111,

页%
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可对脑血管造成影响#引起血流减少甚至血管栓塞)本研究可

观察到发生低血糖后
eR/

增多了
+*B

左右)低血糖时心肌对

糖的摄取利用率低下#能量供给相对失衡#糖尿病原本的心血

管病变会进一步恶化)本研究中#发生低血糖后患者
.W

水平

比发生低血糖前提高了近
+*B

#低血糖发生前后
.W

水平比较

差异有统计学意义$

!

#

*A*)

%#这与
.W

作为心肌能量调节酶#

心肌损伤后浓度快速上升有关)

P<!3O_4

等'

@

(将
19

例反复发

生低血糖的
',PT

患者与持续高血糖患者进行比较发现#前

者出现胸痛和心电图异常的概率明显增加$

!

#

*A*1

%)由于

eR/

降解产物还可以损伤血管内皮功能#加之葡萄糖作为脑组

织的主要能量供应#其低水平状态极易导致脑组织细胞受损#

故
E!0.#:

作为细胞受损和炎性反应的敏感指标在低血糖后

患者中增加较明显)有学者推测
',PT

可能是在炎性因子介

导下胰岛
"

细胞分泌胰岛素的功能受损及产生胰岛素抵抗的

一系列炎性反应性疾病'

C

(

)

EADAD

!

低血糖的其他机体损伤和检查指标的改变
!

本研究资

料发现
',PT

患者低血糖发生后
V\P

会较低血糖发生前明

显降低$

!

#

*A*)

%#可能是由于低血糖后血糖波动造成了氧自

由基增加#而
V\P

因抵抗氧自由基对组织细胞的损伤而消耗

过多'

9

(

)临床观察发现当血糖在短时间内由较高水平快速下

降到较低水平时#即使此时血糖值高于
+A96637

"

&

#患者仍可

能出现低血糖表现)

W>46<>

等'

1*

(提出血糖波动过大会增加

低血糖的发生率)由于视网膜对血钾及血糖极其敏感#高血糖

后突然出现低血糖可导致眼压突然下降#引起动脉破裂+出血#

加重糖尿病视网膜病变)

EAE

!

低血糖发生率的变化趋势与
Y?%12

控制程度的关系探

讨
!

普遍的观点认为将糖尿病
Y?%12

水平控制得越低#低血

糖发生率会越高#即两者呈逆向关)但仍有报道
Y?%12

在较

高水平时也会有发生低血糖的风险'

11

(

)本研究中低血糖发生

率与
Y?%12

水平呈不完全逆向关$

!

%

*A*)

%#结合趋势图显

示
Y?%12

水平接近正常和控制不良的患者低血糖发生率有增

高的趋势#即.

d

形/相关#且前者更明显)分析为长期高血糖

状态易使糖尿病患者低血糖阈值相对提高#当强化降糖已达到

Y?%12

较低水平时#血糖进入阈值以下而发生低血糖)而本

研究中高
Y?%12

水平时低血糖发生率增加#可能与血糖高位

波动有关),

Y?%12

控制目标的专家共识-提出避免低血糖发

生比控制
Y?%12

更重要)专家认为低血糖高危人群#特别是

反复低血糖患者很难设定其
Y?%12

靶目标#但控制
Y?%12

在

@B

&

9B

之间#既能避免一定的低血糖风险又能保证有效减缓

糖尿病并发症的进展'

1,

(

)
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