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　　摘　要：目的　对Ｂｉｏｓｅｎｃｃｌｉｎ葡萄糖分析仪进行临床应用评估，以确定其性能符合临床实验室多中心系统验证。方法　随

机收集内分泌科患者血液标本，立即使用Ｂｉｏｓｅｎｃｃｌｉｎ对血糖进行检测分析：评价仪器的准确性、重复性、线性范围和试剂对血糖

的稳定保存时间；评价Ｂｉｏｓｅｎｃｃｌｉｎ对血清标本血糖检测与生化仪检测结果的一致性；评价Ｂｉｏｓｅｎｃｃｌｉｎ对全血标本血糖检测与

罗氏血糖仪检测结果的一致性；评价该仪器多种模式检测血糖间的结果相关性；评价红细胞在全血中所占体积与血糖结果相关

性。结果　Ｂｉｏｓｅｎｃｃｌｉｎ葡萄糖分析仪准确度偏差小于１％，重复性全血模式高、中、低值的均值和标准差为（１３．６９±０．０３９）、

（７．０８±０．０１４）、（３．２１±０．００９）；而血清模式为（１２．８９±０．０５１）、（６．６１±０．０３１）、（５．８７±０．０２５），本室检测的线性范围相关回归

系数为０．９９５７，稀释液对血糖稳定保存时间为８ｈ；对血清标本血糖的检测与生化仪所测结果差异有统计学意义（犘＜０．０５），对

全血标本血糖的检测与罗氏所测结果比较差异有统计学意义（犘＜０．０５），但均无临床意义；全血葡萄糖随红细胞所占比例的增加

而呈减低趋势，同一标本血清葡萄糖为全血葡萄糖的１．１３倍。结论　Ｂｉｏｓｅｎｃｃｌｉｎ葡萄糖分析仪性能满足临床应用要求。
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　　血液葡萄糖检测是血液检查的重要组成部分，是临床最为

广泛的检验项目之一，通过对血糖的监测可辅助临床对糖尿病

的诊断及疗效监测［１］。目前对随机血糖的检测方法和仪器有

多种，较常用的是全自动生化分析仪和ＰＯＣＴ血糖仪，但前者

的缺点是仪器大，需要专门场地，而后者结果不够稳定。Ｂｉｏｓ

ｅｎｃｃｌｉｎ葡萄糖分析仪是一种基于酶电法的新型血糖检测仪，

其标本使用广泛，对全血、血浆和血清标本的血糖均可进行检

测，随着该仪器在中国医学检验领域的应用日益广泛，但其性

能却尚未经过临床实验室的多中心系统验证，本实验室对该仪

器进行了系统的性能评价，现将评估结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　标本来源　收集２０１２年１０～１１月内分泌科门诊和住院

６０例患者全血和血清标本，加入含氟化钠抗凝管，半小时内检

测完成。根据《管理规范》要求，所有血样葡萄糖浓度值分布涵

盖了７个血糖浓度范围，在２．１～３１．６ｍｍｏｌ／Ｌ（表１）。质控液

为罗氏公司生化复合血清质控，高值（１３．９０ｍｍｏｌ／Ｌ）低值

（５．０６ｍｍｏｌ／Ｌ）。

表１　　血糖浓度范围分布

血浆葡萄糖浓度范围（ｍｍｏｌ／Ｌ） 数量（狀） 百分比（％）

＜２．８ ４ ６．０

２．８～＜４．２ ５ ８．３

４．２～＜６．７ １６ ２６．６

６．７～＜１１．１ １８ ３０．０

１１．１～＜１６．６ １０ １６．６

１６．６～＜２２．２ ４ ６．０

≥２２．２ ３ ５．０
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１．２　仪器与试剂　德国Ｂｉｏｓｅｎｃｃｌｉｎ葡萄糖分析仪，配套稀

释液和系统液；Ｂｅｃｋｍａｎ全自动生化分析仪；罗氏便携式血糖

分析仪。

１．３　方法

１．３．１　检测流程　全血标本颠倒混匀数次后加１０μＬ于稀释

液中，混匀后上机检测，血清标本由血液离心后得到，吸取１０

μＬ于稀释液中，混匀后上机检测，记录结果。

１．３．２　准确性试验　采用罗氏公司生化复合血清定值质控两

水平分别进行两次重复测定，取其均值与靶值对比，计算变异。

１．３．３　重复性试验　分别取高、中、低浓度三个水平的全血和

血清标本１０μＬ加入稀释液中制备成待测标本进行连续重复

血糖检测２０次，计算标准差和变异系数。

１．３．４　线性试验　选取一份接近预期上限的高值全血标本，

分别按１００％、８０％、６０％、４０％、２０％、１０％、０％的比例稀释，

每个稀释度重复测定２次，计算均值。将实测值与理论值比较

（偏差应小于１０％），并计算犢＝ａ犡＋ｂ，验证线性范围（要求相

关系数狉＞０．９７５）。

１．３．５　稀释液对血糖的稳定保存时间　将１０个待检血样加

入稀释液，即刻测定２次，计算均值，并于２ｈ后、５ｈ后、８ｈ

后、１２ｈ后、１４ｈ后分别测定２次取均值，以每一时间点与０ｈ

对比的偏差作为判定血糖是否稳定的依据（８０％标本犆犞＜

２％）。

１．３．６　比对试验　（１）随机抽取临床血清标本４０例，按常规

方法分两批次在全自动生化分析仪和Ｂｉｏｓｅｎｃｃｌｉｎ葡萄糖分

析仪上分别进行２次测定，求其均值，以犆犞值判断结果的一

致性。（２）随机抽取临床全血标本４０例，按常规方法分两批次

在罗氏血糖分析仪和Ｂｉｏｓｅｎｃｃｌｉｎ葡萄糖分析仪上分别进行２

次测定，求其均值，以犆犞值判断结果的一致性。

１．３．７　不同模式检测相关性　随机抽取临床患者２０例，同时

取每人全血和血清标本各一份，在Ｂｉｏｓｅｎｃｃｌｉｎ葡萄糖分析仪

上使用两种模式进行测定，求结果的倍数关系。

１．３．８　红细胞比积与检测相关性　取２．５ｍＬ全血标本，共

进行５次血糖检测，从第２次测定前起，每次弃去２００μＬ血

浆，混匀后测定其 ＨＣＴ，从而找出红细胞所占体积与血糖值间

的相关性，制作 ＨＣＴＧＬＵ关系图，获得其线性公式。

１．４　统计学处理　采用Ｅｘｃｅｌ２００３软件和ＳＰＳＳ１３．０进行统

计分析。

２　结　　果

２．１　性能评价　（１）准确性试验：通过对两个水平定值标本的

检测，显示仪器所测结果与靶值的偏差小于１％，结果准确可

靠。（２）重复性试验：全血模式的均值和标准差分别为１３．６９±

０．０３９，７．０８±０．０１４，３．２１±０．００９，变异系数为 ０．２８％、

０．１９％、０．２９％，血清模式的均值和标准差分别为１２．８９±

０．０５１，６．６１±０．０３１，５．８７±０．０２５；变异系数为０．３９、０．４６、

０．４２，重复性良好。（３）线性范围：理论为４７．００ｍｍｏｌ／Ｌ的血

糖标本原倍检测的结果为４６．９８，行２０％、４０％、６０％、８０％、

９５％和１００％稀释后检测结果依次为３４．３７、２６．３４、１８．６２、

９．３９、３．０１和０．００，犚２ 为０．９９５７，可见稀释后结果与理论值接

近，线性关系良好见图１（见《国际检验医学杂志》网站主页“论

文附件”）。稀释液对血糖的稳定保存时间测试显示在８ｈ内，

８０％标本犆犞＜２％，血糖检测结果稳定，而１２ｈ后犆犞＞２％标

本较多，结果偏差较大，稳定性较差。

２．２　比对实验　（１）Ｂｉｏｓｅｎｃｃｌｉｎ对血清标本检测与生化仪结

果对比显示两者具有统计学差异（犘＜０．０５），数据变异在

１％～３％范围内。（２）对全血标本检测结果与罗氏对比数据显

示两者具有统计学差异（犘＜０．０５），数据变异在５％～８％。

２．３　仪器多种模式检测血糖结果间的相关性　对同一患者血

液标本，Ｂｉｏｓｅｎｃｃｌｉｎ检测的全血和血清血糖的倍数关系显示

符合国内通用规律，本室检测倍数关系均值为１．１３。

２．４　红细胞在全血中所占体积与血糖结果相关性　对此研究

显示两者具有一定的线性关系，随着 ＨＣＴ的增大，红细胞所

占比例增高，而ＧＬＵ结果呈减低趋势，本室检测标本线性公

式：犢＝－３．４１７犡＋５．４７７。

３　讨　　论

血糖分析的标准化对于保证检验质量极为重要［２］，ＰＯＣＴ

血糖检测是目前广泛应用的随机血糖监测方式，但由于操作人

员的不定及操作的不规范，导致目前临床血糖随机监测的不规

范，难标准化现象普遍存在［３］。以酶电法为核心技术的Ｂｉｏｓ

ｅｎｃｃｌｉｎ是一种新型血糖检测仪，其优点是体积小，速度快，易

操作，且检测标本范围广（全血、血浆、血清均可用），更重要的

是有助于规范检测流程，易于结果的标准化，其独特的时时较

标系统能更有效保证结果准确可靠。从性能评价上分析，Ｂｉｏ

ｓｅｎｃｃｌｉｎ能准确测定靶值标本，结果可信；重复性则反映仪器

在测试标本过程中有良好的精密度，该仪器的设定线性范围为

０．５～５０ｍｍｏｌ／Ｌ，本室检测到的线性为３．０１～４６．９８ｍｍｏｌ／

Ｌ，说明仪器对高值和低值的检测范围广，能适应不同患者的

需要。仪器配套的标本稀释液能在８ｈ内有效保证结果的准

确，有利于当日检测后的复查工作［４］。

对比试验对检验科为临床提供一致的检测报告具有重要

作用，由于全自动生化仪与Ｂｉｏｓｅｎｃｃｌｉｎ均可对血清血糖进行

检测，故进行试验比对，结果显示，生化仪所测结果虽普遍比

Ｂｉｏｓｅｎｃｃｌｉｎ所测结果高约０．２，但总体变异小于３％，根据美

国临床实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）对葡萄糖ＰＯＣＴ对比的

管理要求（总误差小于１０％ ）
［５］，故对结果的判读没有临床意

义，两仪器结果一致性好，在临床可同时或交叉使用；而在与罗

氏全血血糖仪比对过程中，由于两仪器在方法学上差异较大，

数据最大变异达到８％，对结果的判读虽无临床意义，但两种

仪器同时使用，将对部分血糖处于病理临界值的患者血糖连续

监测产生影响［６９］。

为了进一步了解仪器对血糖检测的效能，本研究进行了同

一患者全血和血清血糖的倍数关系验证，本实验室的结果为

１．１３，与国家推荐标准１．１１结果具有一致性，这有利于临床医

生对全血与血清标本结果间的转换计算。同时，由于血液主要

由红细胞和血浆组成，而葡萄糖在两者中的分布具有差异，血

浆中含量多余红细胞，故患者红细胞比积的变化将对结果产生

一定影响，本实验进行了红细胞在全血中所占体积与血糖结果

关系的研究，从统计学上得出了同一患者由于特殊情况所导致

的 ＨＣＴ变化对血糖影响的校正公式，对临床医生在患者贫血

等特殊情况下对患者医学决定水平的判断具有一定意义［１０］。

综上所述，本研究结果显示Ｂｉｏｓｅｎｃｃｌｉｎ葡萄糖分析仪性能良

好，能满足临床应用要求，各实验室应继续进行多中心系统验

证，及时有效的发现仪器优劣势，向临床患者提供更可靠检查

结果。
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２　结　　果

２．１　血色素正常组的血沉结果比较　见表１。

表１　　血色素正常组的血沉结果比较（狓±狊，ｍｍ／ｈ）

组别 狀 Ｍｏｎｉｔｏｒ１００ ＭｉｃｒｏＴＥＳＴ１

０～２０ｍｍ／ｈ组 １３４ ７．９１±５．５０ ５．８５±５．６６

２０～５０ｍｍ／ｈ组 ４９ ３０．６５±８．０７ ２２．９６±９．５

５０～１４０ｍｍ／ｈ组 １５ ６６．６３±２０．５７ ４４．３１±１２．９２

　　：与 Ｍｏｎｉｔｏｒ１００测定结果相比，犘＜０．０５。

２．２　各组血沉测定结果比较　见表２。

表２　　各组血沉结果比较（狓±狊，ｍｍ／ｈ）

组别 狀 Ｍｏｎｉｔｏｒ１００ ＭｉｃｒｏＴＥＳＴ１

轻贫组 ６７ ４４．１９±２６．８１ ３３．４９±２４．８７

中贫组 ４２ ６０．９１±３７．３０ ３９．８６±２７．４２

重贫组 ２０ ７６．９０±４６．５６ ２８．４３±２４．５０▲

　　：与 Ｍｏｎｉｔｏｒ１００测定结果相比，犘＜０．０５；▲：与其他组相比，犘＜

０．０５。

３　讨　　论

血沉是一种常规筛查指标，虽然特异性差，但对疾病的鉴

别和动态观察具有一定的参考价值，对判断机体有无感染、组

织损伤、坏死或某些疾病有无活动、进展、恶化及肿瘤浸润、播

散、转移等都有一定的价值，故确保其测定结果的准确与可靠

是临床正确诊断和合理治疗的关键［２３］。

ＭｉｃｒｏＴＥＳＴ１血沉仪是利用红外线光学系统，在９５０ｎｍ

的波长下对毛细管内的红细胞进行扫描，将在单位时间红细胞

浓度变化的光信号转换成电信号，这些电信号通过程序中的

沉降曲线转换成临床的血沉值［４］。Ｍｏｎｉｔｏｒ１００全自动血沉仪

记录了红细胞沉降全过程，大幅缩短试验时间的基础上（１ｈ

缩到３０ｍｉｎ），具有操作简便、影响因素少等优点，且采用一次

性真空血沉管可减少污染机会。本实验将贫血患者分为轻贫、

中贫及重贫３个组，结果显示各贫血组之间两种方法比较差异

有统计学意义（犘＜０．０５）。重贫组与低贫组及中贫组两种测

定方法之间相比差异有统计学意义（犘＜０．０５）。说明贫血影

响两种测定结果的相关性，且随着贫血程度的增加，两种方法

的差异性越大，贫血患者 Ｍｏｎｉｔｏｒ１００全自动血沉仪测定的血

沉结果明显高于 ＭｉｃｒｏＴＥＳＴ１血沉仪测定结果。这与刘晓

峰［５］的研究结果相一致。原因可能为 Ｍｏｎｉｔｏｒ１００全自动血沉

仪的红外线可透过贫血标本形成的拖尾层，接收器接收信号，

计算机就确认高度。从而测定结果高于 ＭｉｃｒｏＴＥＳＴ１血沉

仪。ＭｉｃｒｏＴＥＳＴ１血沉仪用血量少，测定速度快，结果无年龄

性别差异，不受贫血及实验条件的影响，敏感度高［２］。因此，

ＭｉｃｒｏＴＥＳＴ１血沉仪在测定贫血患者血沉时更有益于临床医

生对疾病的诊断及疗效判断，具有更高的临床价值。

本实验显示血色素正常组各实验组之间两种方法比较差

异有统计学意义（犘＜０．０５）。这与余蓉等
［６］的研究有一定的

一致性。其研究发现，在血沉大于５０ｍｍ／ｈ时，传统魏氏法与

ＭｉｃｒｏＴＥＳＴ１法两种测定结果具有较大差异。本实验在低血

沉组之间两种方法存在差异，原因可能是实验过程中标本放置

时间过长，超过２ｈ再使用 ＭｉｃｒｏＴＥＳＴ１血沉仪测定。黄先

国等［７］的研究发现，标本的时间放置时间越长，测定值越来越

小，导致结果的偏差，在室温下，ＭｉｃｒｏＴＥＳＴ１仪测定血沉应

在２ｈ内测定为最佳条件。还有可能是标本脂血、人为操作因

素等原因造成。其他原因还有待就一步的研究，各实验室应探

寻统一测定方法，以期为临床提供更为准确的实验数据。
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