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冷链运输对体检人群血糖含量检测结果的影响分析
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要#目的
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探讨冷链运输对体检人群血糖含量检测结果的影响'方法
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采用全自动生化仪检测
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两组体检人群血糖

含量#
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组人群采样后及时分离血清#
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内完成检测*
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组人群采样后
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冷链运输箱保存#经
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车程运回实验室后分离血清

检测血糖含量'结果
!

两组体检人群的年龄$性别$血糖含量比较差异无统计学意义!

>

%

"+"*

"'结论
!

冷链运输
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后检测的

血糖值可以为体检所接受'
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随着健康体检的快速发展!不少医院的体检中心或体检科

已不满足于传统的来院体检方式!更多的是以上门体检为主!

但血液的检测仍需返回实验室进行#血糖含量检测作为体检

的重要组成部分!通常是由体检医院采集血液后!经
3`

冷链

运输送回实验室#由于路途中需要耗费一段时间!因此最后的

检测结果受到了一定的质疑.
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#本文选取健康体检人群!通过

分别测定其
)

个时间段血糖含量!以探讨低温冷链运输后所测

血糖值是否可靠#
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资料与方法
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一般资料
!

入选对象均来自本院体检中心
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年
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月体检人群!共
&""

例!随机分为
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两组!每组各
(*"

例-

4

组体检人群的样本于早晨空腹抽血后即刻分离血清!

(N

内

检测完毕-

<

组体检人群早晨空腹抽血后立即使用
3`

冷链运

输箱保存!经
3N

车程运回实验室后分离血清进行检测#两组

人群均无糖尿病病史#
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仪器与试剂
!

南京劳拉电子有限公司
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全自

动生化分析仪-山东潍坊三维生物工程集团有限公司葡萄糖液

体双试剂(

:d82545

法)-标准品与质控品均为朗道公司产品#
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方法
!

严格按照仪器和试剂的说明书进行操作!结果按

国际标准单位报告#
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统计学处理
!

采用统计软件包
#5##(1+"

进行数据处

理!计量资料以(
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)表示!组间比较采用
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检验!

>

(

"+"*

为

差异有统计学意义#
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两组体检人群基本资料及血糖含量比较
!
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组年龄"

性别"血糖含量差异均无统计学意义(
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两组体检人群血糖含量出现频率
!

见图
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图
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两组体检人群血糖含量出现频率直方图
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两组入选对象基本资料及血糖含量比较表

分组
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性别(
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血糖即血液中的糖分!绝大多数情况下都是葡萄糖!体内

各组织细胞活动所需的能量大部分来自葡萄糖!所以血糖必须

保持一定的水平才能维持体内各器官和组织的需要#健康成

年人清晨空腹血糖浓度应为
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#正常情况

下!血糖浓度在体内各种因素调节下保持恒定!一旦出现调节

紊乱!平衡被打破!就会导致血糖水平的升高或降低#

血液中的红细胞离开体循环后!仍可存活一段时间!主要

通过酵解血液中的葡萄糖获取能量#有文献报道!全血标本在

室温下放置!血糖含量每小时可下降
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-也有研究

认为血标本采集后立即于置
3`

冰箱后!

)N

内血糖含量基本

无变化.
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-另有文献认为采血后及时分离血清!置
)

!

'`

冰箱

保存!血清中的葡萄糖至少可稳定
&J

以上.
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#本研究选取体

检人群!一组抽血后即刻分离血清检测!一组抽血后未分离血

清!而是立即经
3`

冷链运输
3N

后进行检测!两组人群的基

本数据(包括性别"年龄)及血糖含量检测结果差异无统计学意

义(
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)!说明在抽血后立即低温保存的状态下!红细胞

活动性显著降低!其生存所需能量要求减少!酵解葡萄糖的速

度也受到极大的限制!因此冷链运输
3N

后的血糖含量检测结

果仍在可以接受的范围内#但图
(

显示!当血糖浓度低于

3+""PPM@
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时!

<

组人群的数据出现频率明显增加!表明随

着时间的延长!血糖水平呈进行性下降.
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#因此作者认为对于

中途间隔时间更长的体检样本!最好在上门体检时随车携带离

心机和低温设备!采样后尽快分离血清!低温保存并及时运回

实验室进行检测!以得到最准确可靠的检测结果#
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要#目的
!

阐述血液分析仪的方法确认和性能验证'方法
!

主要参考美国临床和实验室标准化研究所!

$D#%

"

F)!24

文件相关内容#并结合具体实际进行总结归纳'结果
!

血液分析仪的方法确认内容包括精密度$线性$空白限$检测下限$定量下

限$携带污染率等*血液分析仪的性能验证与方法确认有相似之处但又有别于确认'结论
!

对血液分析仪进行方法确认和性能验

证是检测结果准确可比的重要保证'

关键词#方法*
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血液分析仪*
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方法确认*
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携带污染*
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美国食品和药品监督管理局(

[84

)规定*确认是通过提供

客观证据对预期用途或应用要求已得到满足的认定#血液分

析仪确认的目的有*从医学角度评估安全性和临床效力-确定

性能信息-验证系统操作性能特征的适用度-获得监管机构的

审批#血液分析仪确认具体评价以下的性能特征*空白限(本

底!

DM<

)"检出下限(

DDM8

)和定量限(

DMe

)"携带污染率"精密

度"分析测量区间(

49%

)"可比性等#本文参考了美国临床和

实验室标准化研究所(
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/文件及有关文献.
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!具

体内容如下#

$

!

方法确认研究$厂商的工作&

$+$

!

方法确认准备工作

$+$+$

!

标本的选择
!

所有用于确认试验的血标本都应该是

临床检测之后剩余的!否则涉及到知情同意#对用于性能评估

的样本量没有明确要求!但是进行综合性能评估需要在分析测

量区间(

49%

)内各浓度水平大量取样!且充足的标本量更有能

力区分个别的离群值和不同方法间的显著差异#

$D#%C5",

提到*$足量的标本量可以提高方法学比较统计估计的可信度!

增加包括干扰物质效应的机会!使得研究更全面%#厂商的性

能声明应该建立在实际的标本检测上!不应该有超出观测值的

推断#每个试验中心的试管应该统一!不能既用
C8;42̂

)

又

用
C8;42̂

&

试管!国际血液学标准化委员会(

%$#F

)推荐使

用
C8;42̂

)

试管!使用采集后
'N

内的标本以减少标本老化

对被测物的影响#应该排除溶血"凝血标本"血量少于
(PD

和采集后超过
'N

的标本#
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医学允许误差
!

$D#%C5)(

提到*$临床医生作为检测数

据的最初使用者!考虑的是总的分析误差!而不是随机误差或

系统误差#很久以来我们只估计随机误差和系统误差而没有

把两者结合起来#%换句话说!只是使用了不精密度和偏倚来表

示仪器的性能!没有计算总的分析误差
GV

!这样是不完整的#

实验室检测的医学目标如下*检测结果准确反映患者的状况-

检测结果的变异反映的是患者的变化而不是仪器的变异(偏倚

或不精密度)-偏倚不会导致患者诊断结果的改变-同一患者的

系列标本的改变能够与生物变异区分开来#分析目标只与患

者诊疗有关#表
(

是基于医学要求的性能目标#
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!

仪器校准和质量控制
!

方法确认的主要目的是比较试验

的自动分析仪(

;44

)和比对的自动分析仪(

$44

)的患者结

果#因为血液学商业物质的基质效应已知!所以可用新鲜的全

血标本来完成校准#这是证实校准稳定性的主要机制#用可

溯源的校准物按厂商的说明书对
$44

进行校准!然后用
$44

和正常的新鲜全血标本为
;44

校准!这样能够确保新鲜血标

本结果交叉检测平台的可比性#分别用商业产品进行校准可

能达不到目的#确认研究中!每天都应该用全血标本交叉核对

(至少
("

份正常标本)进行校准!去掉不合理的结果#此外!在

进行血液分析仪确认前必须做好质量控制#血液分析仪的室

内质量控制除了传统的商品质控物外还可以使用患者结果!形

态学是血液学检测的特点之一!手工显微镜镜检也是血液分析

仪质量控制的一部分#
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基于医学要求的性能目标

项目 最大偏倚(

W

) 最大不精密度(

W

)最大总误差(

W

)
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方法确认研究的内容
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!

DM<

"

DDM8

和定量下限(

DDMe

)

!

血液学中的
DM<

通常

被称为$本底%!本底是由于试剂或电子噪音所致!表现为检测

出假性的标本成分#自动血液分析仪确认的核心问题是准确

定量极低浓度的
Y<$

和
5D;

!这个极低值必须与仪器的本底

区分开来#

DDM8

指在一定概率下标本可被检测出来的最低

浓度!在血液学中!指可与本底区分开来的最低的血细胞浓度

值#

DDMe

指标本中能够准确定量的最低浓度值!且定量结果

在可接受的精密度和准确度范围内!即满足分析性能目标的最

低的
Y<$

和
5D;

浓度#图
(

展示了检测结果的分布及报告
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