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干湿化学法检测血糖结果的比对分析
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　　【摘要】　目的　分析干化学法和湿化学法测定血糖的相关程度，探讨两种方法能否共用同一参考区间，保持检

测结果的一致性。方法　依据美国临床实验室标准化协会的ＥＰ９Ａ２文件，以ＡＤＶＩＡ２４００生化仪组成的检测系统

作为比较方法，以ＶＩＴＲＯＳＦＳ５．１生化仪组成的检测系统作为实验方法，分析两种方法之间的相关性，换算所得直

线回归方程的斜率、截距作为干化学仪的校正参数，再重复测定血糖，分析参数改变前后两种方法的相关性和临床

可接受性。结果　参数改变前，两种方法检测血糖相关性很好，相关系数狉２＝０．９９９５，但是不同医学决定水平的系

统误差均大于允许偏差（犈犃）的１／２，校正参数后，两种方法检测血糖狉２＝０．９９９７，犛犈均小于犈犃 的１／２。结论　干

化学法和湿化学法测定血糖浓度相关性良好，通过校正参数后可共用同一参考区间，其检测结果临床可接受。
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　　目前国内很多医院都同时拥有干湿化学分析仪，美国强生

的ＶＩＴＲＯＳＦＳ５．１全自动干化学分析仪操作简便、试剂稳定、

无废液排出，被广泛应用于急诊生化检验，深受用户欢迎。但

该仪器与传统的湿化学分析仪在方法学、原理等方面存在较大

差异，造成两种方法部分项目测定结果间也存在差异，且两种

分析方法的参考区间也不一致［１２］。ＡＤＶＩＡ２４００生化仪血糖

参考范围为３．９～６．１ｍｍｏｌ／Ｌ，而 ＶＩＴＲＯＳＦＳ５．１生化仪血

糖参考范围：男为４．２～６．１ｍｍｏｌ／Ｌ；女为３．６～５．８ｍｍｏｌ／Ｌ。

这样会导致同一患者在不同仪器上检测结果不一致，给临床医

生对疾病的诊断及观察治疗效果带来困难，有可能最终影响医

生的判断和治疗。因此同一项目干、湿化学法检验结果与参考

区间统一性的问题格外重要［３］。为保证给临床科室提供具有

可比性的检测数据，按照美国临床实验室标准化协会ＥＰ９Ａ２

文件《用患者样本进行方法对比及偏差评估－批准指南》的要

求，本检验所对２台仪器血糖测定结果进行比对分析和偏倚评

估，判断其临床可接受性，来探讨两种方法能否共用同一参考

区间，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　标本来源于本院门诊患者或体检者的血液，

采用含促凝剂真空采血管采集，３７℃水浴１０ｍｉｎ、３５００ｒ／ｍｉｎ

离心５ｍｉｎ。取当天外观无溶血、黄疸、脂血的新鲜血清标本８

份，连续５ｄ，血糖浓度尽可能覆盖仪器检测的线性范围。

１．２　仪器与试剂　西门子ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化分析仪及

原装校准品和ＲＡＮＤＯＸ质控品，血糖试剂由日本第一化学株

式会社提供。强生ＶＩＴＲＯＳＦＳ５．１全自动干化学分析仪及原

装配套试剂、校准品和质控品。

１．３　方法　按照标准操作程序要求，在做好日常维护保养和

室内质控在控的前提下，取当日８份样本编号后，分别采用干

湿化学法按顺序１→８测定血糖浓度，再按相反顺序８→１重复

测定，２ｈ内完成检测，计算双份样本的均值作为比对分析的

数据来源，连续５ｄ得到４０组数据。因仪器西门子 ＡＤ

ＶＩＡ２４００全自动生化分析仪量值溯源性好，多年参加卫生部室

间质评成绩优秀，故作为参比方法（犡），强生 ＶＩＴＲＯＳＦＳ５．１

作为实验方法（犢），进行方法学间的比对试验，判断临床可接

受性。

１．４　试验数据可信度判断　按ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件进行２台

仪器测定值之间的离群值检查并进行判断，不采用已明确有人

为误差的结果，弃去的离群值应重新检测并收集。可用相关系

数狉２ 做粗略估计，如狉２≥０．９５则认为犡 取值范围合适，直线

回归统计的斜率和截距可靠。如狉２＜０．９５则说明试验方法的

精密度较差或犡取值范围不合适，直线回归统计的斜率和截

距不可靠，需改善方法的精密度后重新试验［４５］。

１．５　预期偏差及可接受性判断　将血糖不同的医学决定水平

（犡ｃ）浓度代入回归方程，计算犢ｃ＝ａ＋ｂ犡ｃ，系统误差犛犈＝｜

犢犮－犡犮｜。以美国临床实验室修正法规ＣＬＩＡ′８８对室间评估

的允许偏差（犈犃）为判断依据，由仪器间比较评估的系统误差
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（犛犈）不大于犈犃的１／２为临床可接受水平，即认为２台仪器间

的测定结果具有可比性，临床可以接受。

１．６　统计学方法　所有数据都经 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ２００３处理，

计算线性回归方程和相关系数（狉）。

２　结　　果

２．１　方法间离群点的判断　参照ＥＰ９Ａ２进行数据处理，计

算出每种方法双份测定结果定差值的绝对均值和相对均值，以

它们的４倍作为每种方法数据的可接受限，经检验没有超出此

２个范围的点，故可判断两种检测系统没有方法间离群点。

２．２　直线回归方程及狉
２ 检查　以犡 和犢 进行相关回归分析

得到回归方程犢＝０．９６４６Ｘ－０．２２７５，狉２＝０．９９９５＞０．９５，表

明犡的分布范围合适，回归方程的斜率和截距可靠，可以用于

评估两种方法之间的偏倚，干生化仪校正前两种仪器测定血糖

均值散点图见图１。

图１　干生化仪校正前两种仪器测定血糖均值散点图

２．３　两种系统偏倚评估和可接受性评价

２．３．１　将不同浓度的血糖犡犮代入调整前直线回归方程，计

算干化学仪调整前不同犡犮下的犛犈，均大于临床犈犃的１／２，

为临床不可接受，见表１。

表１　调整前在不同犡犮下血糖的犛犈

　　　及临床可接受性

调整前犡犮（ｍｍｏｌ／Ｌ） 犢犆 犛犈 １／２ＣＬＩＡ′８８ 是否接受

２．７８ ２．４５ ０．３３ ０．１７ 不接受

６．９９ ６．５２ ０．４７ ０．３５ 不接受

１１．１ １０．４８ ０．６２ ０．５６ 不接受

图２　干生化仪校正后两种仪器测定血糖均值散点图

２．３．２　将干湿生化法校正前比对所得直线回归方程换算后得

到的斜率、截距作为干化学仪的校正参数重测样本后再做相关

性分析，得到回归方程犢＝０．９７３９犡＋０．０１６５，狉２＝０．９９９７＞

０．９５，可以用于评估两种方法之间的偏倚，干生化仪校正后两

种仪器测定血糖均值散点图见图２。

２．３．３　将不同浓度的血糖犡犮代入调整后直线回归方程，计

算干化学仪调整后不同犡犮下的犛犈，均小于临床犈犃 的１／２，

可以为临床所接受，见表２。

表２　调整后在不同犡犮下血糖的犛犈

　　　及临床可接受性

调整后犡犮（ｍｍｏｌ／Ｌ） 犢犆 犛犈 １／２ＣＬＩＡ′８８ 是否接受

２．７８ ２．７２ ０．０６ ０．１７ 接受

６．９９ ６．８２ ０．１７ ０．３５ 接受

１１．１ １０．８３ ０．２７ ０．５６ 接受

３　讨　　论

当实验室同一检测项目存在２套以上分析系统时，应按照

ＥＰ９Ａ２文件的要求至少每半年对其进行方法对比和偏差评

估，对犛犈不能接受的项目应采取相应的改进措施，使同一患

者样本在临床实验室不同分析系统的检测结果保持一致，保证

检测结果的准确、稳定［６］。

本文根据ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件要求对干湿化学法检测血糖

结果进行比较分析，认为两种方法相关性较好（狉２≥０．９５），虽

然调整干化学参数前二者的犛犈大于１／２ＣＬＩＡ′８８，临床不接

受，但按照回归方程调整参数后已能满足临床要求。

因此，当实验室内使用不同检测系统检测相同项目时应定

期对不同检测系统的结果进行分析、评价，对偏差超出规定

犈犃的应及时进行校正，使不同仪器测定结果具有较好的可比

性和一致性［７］。将干湿生化法所得直线回归方程的斜率、截距

作为干化学仪的校正参数，达到统一的参考范围，使检测结果

保持一致，在现阶段不失为一种让临床容易接受的好方法。
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