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摘
!

要"目的
!

对自研糖化血红蛋白床旁检测分析仪进行方法学评价!为临床应用提供实验依据%方法
!

选取该院
!%'

例健康体检者和
("

例糖尿病患者!采用该仪器检测糖化血红蛋白"

)*+!,

$水平!与
-./0123

公司

4!%

型糖化血红蛋白分析仪进行对比分析!确定自研仪器检测
)*+!,

的参考范围%依照特定顺序连续
$3

测

定高&中&低校准品
)*+!,

水平!计算总不精密度!偏差&截距&斜率&非线性&漂移%结果
!

自研检测分析系统

测定
)*+!,

批内&批间不精密度均小于
!#$%5

%总不精密度'低值
!#"6(5

&中值
%#6%&5

&高值
!#%!'5

!均小

于美国糖尿病协会规定的
$5

允许误差范围%偏差'低值
!

%#%!5

&中值
!

%#%75

&高值
!

%#%$5

!均在允许偏

差范围内%斜率&漂移&非线性比较差异均无统计学意义"

!

$

%#%$

$!截距比较差异有统计学意义"

!

%

%#%!

$%

该仪器测定
)*+!,

参考范围为
'#85

!

&#75

!与
-./01234!%

比较!具有显著的相关性"

"9!#%%'6#

!

%#%'!!

!

!

%

%#%!

$%标本中常见干扰物在所测水平下对
)*+!,

检测无明显影响%结论
!

自研糖化血红蛋白

床旁检测分析仪性能指标符合临床应用要求!可用于快速检测%

关键词"糖化血红蛋白#

!

检测系统#

!

方法学#

!

性能评估
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!!

糖化血红蛋白$

)*+!,

&是机体血液中血糖与血

红蛋白结合的产物#两者结合呈不可逆#其结合速率

与平均
!"%3

寿命的红细胞糖化量呈正相关#临床

)*+!,

水平可反映患者近
(

!

!"

周的血糖控制情况#

作为糖尿病筛查)诊断)长期血糖控制)疗效评估的重

要指标*

!07

+

(本课题组研发一款
)*+!,

床旁检测分

析仪#基本原理是采用显色型亲和层析法#在
7

!

$

@.A

内实现
)*+!,

定量检测#更加方便)快捷)准

确*

'

+

(本研究对自研
)*+!,

床旁检测分析系统进行

方法学评价#与美国
-./0123

公司
4!%

型
)*+!,

分

析仪进行对比分析#为该仪器的临床应用提供实验

数据(

$

!

资料与方法

$#$

!

一般资料
!

选取该院及社区糖尿病筛查患者
("

例#年龄
7$

!

8$

岁(健康对照组为
!%'

例健康体检

者#男
$&

例#女
'(

例#年龄
""

!

&&

岁(所有研究对

象分别抽取
"@R

静脉血#置于乙二胺四乙酸二钾

$

Y4:+0Z

"

&试管中#充分混匀#

"

!

([

保存(同一标

本分别由
"

种仪器检测
!

次#

!

周内完成(

$#/

!

仪器与试剂
!

4!%

型
)*+!,

分析仪及其配套

试剂$试剂批号
1!

!

++$%"7$

#

1"

!

"%"7&

&)质控品$批

号!

776!%

#

R!

!

$#'5

%

R"

!

6#65

&)校准样品$低值样品

$

C>=>C!

#批号
++$%!!6

#标定值为
$#'5

&)高值样品

$

C>=>C"

#批号
++$%!"%

#标定值为
!%#!5

&#中值样品

$

C>=>C7

#低值和高值等量混合#标定值为
8#8$5

&(自

研
)*+!,

床旁检测分析仪及其配套试剂$试剂批号

!&%7!(

&和质控品$

-./0123

批号!

776!%

#

R!

!

$#'5

%

R"

!

6#65

&

*

'

+

(

$#'

!

方法

$#'#$

!

精密度试验
!

选取含
)*+!,

低值和高值的

新鲜抗凝全血#同批次检测各
"%

次#计算均值$

M

&)标

准差$

<

&)变异系数$

JN

&#评估批内精密度%

)*+!,

低

值和高值质控品每天检测
"

次#连续检测
"%3

#计算

M

)

<

)

JN

#评估批间精密度(批内
JN

可接受范围为小

于
!#8$5

%批间
JN

可接受范围为小于
"#775

(

$#'#/

!

相关性试验
!

选取
("

例新鲜抗凝全血分别

在
"

种仪器上检测
)*+!,

并进行比较(以自研仪器

检测结果$

"

&对
-./01234!%

检测结果$

#

&的直线回

归方程!

"9*#\2

#

*

可接受范围为
%#%6$

!

!#%$

#相

关系数
O

"

$

%#6$

#偏差符合率大于或等于
6%5

$允许

偏差!

]7#$5

&(

$#'#'

!

参考值范围试验
!

选取
!%'

例健康体检者#

纳入标准!血糖)血脂)血常规)肝功能等检查均正常%

心电图)胸透)彩超无异常%排除标准!

&

个月内手术

史)

'

个月内输血"献血史)妊娠者(采用自研仪器检

测健康者
)*+!,

水平(

$#'#1

!

干扰试验
!

每组取
7

例全血标本#分别收集

高中低
7

个水平的果糖胺)葡萄糖)维生素
L

)总胆红

素)血红蛋白
X

$

)*X

&)三酰甘油进行检测(干扰物

质分别为!$

!

&果糖胺!

"%

)

!%

)

$@@/C

"

R

($

"

&葡萄糖!

!%%

)

$%

)

"$@@/C

"

R

($

7

&维生素
L

!

'%

)

"%

)

!%@

F

"

3R

($

'

&总胆红素!

!"%

)

&%

)

7%

#

@/C

"

R

($

$

&

)*X

!

"%

)

!%

)

$@

F

"

3R

($

&

&三酰甘油!

"%

)

!%

)

$@@/C

"

R

(

$#'#2

!

校准品试验
!

全部校准品分装后于
' [

保

存#各水平标本每天取
!

管#检测之前充分混匀(仪

器校准)质控测定#结果在控后进行常规操作(依照

YK!%0+

文件*

$

+

#各标本每天按照中)高)低)中)中)

低)低)高)高)中的顺序进行检测#检测
$3

(第
!

个

中值为检测起始用#不作统计#其余
6

个数据中的任

何
!

个不合格都会使该批标本的全部数据作废#须重

新检测(

$#1

!

统计学处理
!

采用
WKWW!7#%

统计软件及实验

室专业评价软件
!#("

版对数据进行分析(

!

%

%#%$

位为差异有统计学意义(

/

!

结
!!

果

/#$

!

离群点分析
!

横坐标为靶值浓度#纵坐标为测

定值与靶值浓度偏差#每天校准品的测定值均标于图

上#进行离群点观察#精密度初评(结果显示!无离群

点)精密度良好(见图
!

(

图
!

!!

)*+!,

离群散点图

/#/

!

线性评价
!

横坐标$

#

&为靶值#纵坐标$

"

&为测

定值#将低)中)高
7

个校准品靶值以
#9"

绘制参考

线#低)中)高
7

个校准品连续检测
$3

的结果均值绘

制测定线#与参考线比较#对线性)偏差进行初评(结

果显示!线性良好)偏差小(见图
"

(

/#'

!

偏差分析
!

偏差以校准品各浓度连续检测
$3

的

结果均值与其对应靶值之差计算#均未超过设定的范

围#判断临床均可以接受(结果显示!高)中)低
7

个浓

度校准品的绝对偏差分别为
!

%#%$5

)

!

%#%75

)

!

%#%!5

#远低于允许偏差#均可接受(见表
!

(

/#1

!

多元回归分析
!

根据
$3

所有数据计算截距)斜

'

(87!

'

检验医学与临床
"%!(

年
$

月第
!$

卷第
!%

期
!

R2*S>3LC.A

!

S2

G

"%!(

!

T/C#!$

!

U/#!%



率)非线性)漂移#作回归分析和
=

检验(

)*+!,

测定

截距差异有统计学意义$

!

%

%#%!

&#与靶值有恒定误

差$

=

$

'#&

#

!

%

%#%!

&%斜率)非线性)漂移差异均无统

计学意义$

!

'#&

%

=

%

'#&

#

!

$

%#%$

&(见表
"

(

图
"

!!

)*+!,

线性图

表
!

!!

偏差分析#

5

$

项目 低值 中值 高值

靶值$

#

&

$#' 8#8$ !%#!

均值$

"

&

$#76 8#8" !%#%$

偏差$

"

!

#

&

!

%#%!

!

%#%7

!

%#%$

允许偏差
]%#7 ]%#7 ]%#7

可接受性评价 接受 接受 接受

表
"

!!

)*+!,

多元回归分析

项目 截距 斜率 非线性 漂移

数值
%#"77

"

%#66( %#%%! %#%%'

= !%#$7

!

!

%#%$% %#$7% %#$%!

!

%

%#%%!

!

%#6&! %#&"7 %#&$"

!!

注!与靶值回归分析截距比较#

"

!

%

%#%!

/#2

!

总不精密度分析
!

)*+!,

低)中)高
7

个校准品

的总 不 精 密度 $

JN

&分别为
!#"6(5

)

%#6%&5

)

!#%!'5

#远小于美国糖尿病协会规定的
$5

允许误差

范围#临床均可接受(见表
7

(

表
7

!!

)*+!,

总不精密度分析

检测项目 低值 中值 高值

总批内变异$

1

&

%#%%$ %#%%$ %#%!%

日间均值变异$

W

&

%#%%% %#%%" %#%%7

校正的日间变异$

:

&

%#%%% %#%%% %#%%%

总不精密度方差$

^

&

%#%%$ %#%%$ %#%!%

总不精密度标准差$

T

&

%#%8% %#%8% %#!%"

总均值$

_

&

$#76% 8#8"% !%#%$%

总不精密度
JN

$

5

&$

`

&

!#"6( %#6%& !#%!'

允许不精密度
JN

$

5

&

$#%%% $#%%% $#%%%

可接受性评价 接受 接受 接受

/#)

!

精密度试验
!

自研仪器检测高值与低值全血标

本和质控品#批内与批间不精密度均可接受(见表
'

(

表
'

!!

精密度试验结果

)*+!,

批内$

'9"%

&

M

$

5

&

< JN

$

5

&

批间$

'9"%

&

M

$

5

&

< JN

$

5

&

低值
$#77 %#%&& !#"' $#"6 %#%8' !#'%

高值
!%#$7 %#!!$ !#%6 6#6& %#!"8 !#"(

/#.

!

相关性试验
!

"

种仪器检测
)*+!,

的结果高度

相关(自研仪器$

_

&对
-./01234!%

$

a

&的直线回归

方程!

"9!#%%'6#

!

%#%'!!

$

O

"

9%#66("

#

!

%

%#%%!

&#预期偏倚
%#%&

#相对偏倚
%#(75

#偏差符合

率
!%%5

#自研仪器与
-./01234!%

的对比试验达可

接受范围(见图
7

(

图
7

!!

"

种仪器检测
)*+!,

结果的相关性

/#3

!

参考值范围
!

自研仪器检测
!%'

例健康体检

者#

)*+!,

平均值为
$#75

$

6$5J%

!

'#85

!

&#75

&#

检测范围
75

!

!(5

(健康体检者以每
!%

岁为年龄

段分为
$

组#即
"%

!

"6

岁)

7%

!

76

岁)

'%

!

'6

岁)

$%

!

$6

岁)

&%

!

&6

岁#各组
)*+!,

平均值分别为

$#!5

)

$#"5

)

$#75

)

$#'5

)

$#'5

(见表
$

(

表
$

!!

自研仪器检测健康体检者的
)*+!,

值

年龄$岁& 例数$

'

&

M]< 6$5J%

"%

!

"6 "" $#!]%#!7 '#(

!

$#7

7%

!

76 "! $#"]%#"" '#6

!

$#&

'%

!

'6 "" $#7]%#"8 '#6

!

$#8

$%

!

$6 !6 $#']%#77 $#%

!

&#"

&%

!

&6 "% $#']%#$7 '#6

!

&#7

合计
!%' $#7]%#7& '#8

!

&#7

/#(

!

干扰试验
!

分别在全血标本中添加不同浓度的

果糖胺)葡萄糖)维生素
L

)总胆红素)

)*X

)三酰甘油

进行检测#各干扰物对
)*+!,

的变异系数分别为!果

糖胺小于或等于
!#&%5

)葡萄糖小于或等于
%#6%5

)

维生素
L

小于或等于
%#'%5

)总胆红素小于或等于

!#$%5

)

)*X

小于或等于
!#(%5

)三酰甘油小于或等

于
!#!%5

(见表
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表
&

!!

不同干扰物对
)*+!,

检测的结果#

M]<

或
5

$

标本类别 果糖胺
JN

$

5

& 葡萄糖
JN

$

5

& 维生素
L JN

$

5

& 总胆红素
JN

$

5

&

)*X JN

$

5

& 三酰甘油
JN

$

5

&

! &#%]%#%6 !#$$ $#8]%#%$ %#(6 $#(]%#%7 %#7! &#!]%#%8 !#"' &#']%#!" !#8( &#"]%#!% !#%8

" $#']%#%( !#'( $#$]%#%7 %#&' $#']%#%$ %#"( $#(]%#!% !#%7 $#6]%#%6 !#7" $#6]%#%6 %#6'

7 $#"]%#%& !#"" $#!]%#%" %#77 $#"]%#%" %#"" $#7]%#%& %#6' $#"]%#%& %#6' $#7]%#%7 %#87

'

!

讨
!!

论

!!

自研糖化血红蛋白床旁检测分析仪采用显色型

亲和层析法#检测总
)*+!,

和总的非
)*+!,

#经过

系统校正后获得
)*+!,

检测结果#不受血红蛋白变

异体影响*

&

+

(该方法是目前检测
)*+!,

的常用方法

之一#曾经应用于美国糖尿病控制与并发症研究*

8

+

(

本研究根据,糖化血红蛋白实验室检测指南-)美

国临床和实验室标准协会$

LRWb

&)美国临床实验室标

准化委员会 $

ULLRW

&颁布的部分文件#对自研

)*+!,

床旁检测系统进行性能评估*

"

#

$

#

(0!%

+

(

本研究结果显示#自研仪器检测
)*+!,

的高值)

中值)低值偏差与总不精密度均在允许范围#多元回

归分析中斜率)非线性)漂移差异均无统计学意义

$

!

$

%#%$

&#表明该仪器检测
)*+!,

的精密度和准确

度良好#而截距差异有统计学意义$

!

%

%#%!

&#表明与

靶值有恒定误差$

=

$

'#&

#

!

%

%#%!

&(精密度试验显

示自研仪器检测
)*+!,

批内与批间不精密度均可接

受$均
JN

%

!#$%5

&#重复性较好#结果稳定(相关性

试验证实
"

种仪器检测
)*+!,

的结果显著相关

$

O

"

9%#66("

#

!

%

%#%!

&#预期偏倚
%#%&

#相对偏倚

%#(75

#偏差符合率
!%%5

#处于可接受范围(果糖

胺)葡萄糖)维生素
L

)总胆红素)

)*X

)三酰甘油等常

见干扰物对检测结果影响小 $均
JN

%

!#(%5

&(

)*+!,

水平主要与血糖相关#但也受年龄)性别)药

物)异常血红蛋白)贫血)红细胞增多等因素的影

响*

!!

+

(该仪器参考值范围验证在选取健康体检者时

也考虑上述影响因素#

)*+!,

参考值范围为
'#85

!

&#75

(

综上所述#自研糖化血红蛋白床旁检测分析仪检

测
)*+!,

的线性)准确度)精密度等各项指标性能均

符合临床要求(同时该仪器操作方便)准确度高)重

复性好#且每例标本可独立操作#不产生携带污染#适

合于急诊及床旁检测(
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