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　　摘　要：目的　依ＮＣＣＬＳ文件对３种不同色原物的葡萄糖检测试剂的性能进行初步评价，并对其抗干扰性能进行考察。

方法　按照美国临床试验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ１０Ａ２文件，使用３种不同色原物的葡萄糖检测试剂分别对葡萄糖低、中、

高值标本进行检测，计算偏倚、总不精密度及其截距、斜率、携带污染、非线性、漂移性。根据ＥＰ７Ａ２文件，对检测试剂进行干扰

评价试验。结果　３种试剂偏倚、总不精密度均在允许范围内，截距、斜率、携带污染、非线性、漂移性差异３均无统计学意义（犘＞

０．０５）；１４５０浊度乳糜、５ｇ／Ｌ血红蛋白和０．０３ｇ／Ｌ维生素Ｃ对３种不同色原物葡萄糖检测试剂的测定均无干扰；３４２ｍｏｌ／Ｌ游

离胆红素、３４２ｍｏｌ／Ｌ结合胆红素对含 ＭＡＯＳ色原物的葡萄糖试剂的检测无干扰。结论　３种不同色原物的葡萄糖检测试剂准

确度和精密度良好，各性能指标基本符合临床要求，含 ＭＡＯＳ色原物的试剂的抗干扰性优于其它色原物的试剂。
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　　临床试验室常用葡萄糖氧化酶过氧化物酶４氨基安替比

林酚（ＧＯＤＰＡＰ）法测定血清葡萄糖，测定波长为５０５ｎｍ，但

此法易受黄疸的干扰而影响检测结果的准确性，本文按照美国

国家临床试验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ１０Ａ２及ＥＰ７Ａ２

文件的要求［１２］，对３种不同色原物葡萄糖检测试剂的性能进

行初步评价，并对其抗干扰性能进行了考察，以评价不同色原

物葡萄糖检测试剂的性能差异。

１　材料与方法

１．１　材料　１００ｍｍｏｌ／Ｌ磷酸盐缓冲液（ｐＨ值７．５），葡萄糖

氧化酶５ｋＵ／Ｌ，过氧化物酶（ＰＯＤ）３５０Ｕ／Ｌ，亚铁氰化钾０．１

ｍｍｏｌ／Ｌ，４氨基安替比林（４ＡＡＰ）２ｍｍｏｌ／Ｌ，叠氮钠０．８ｇ／Ｌ

及色原物２．５ｍｍｏｌ／Ｌ，其中试剂１的色原为３，５二氯２羟基

苯磺酸钠（ＤＨＢＳ），试剂２中的色原为Ｎ乙基Ｎ（２羟基３丙

磺基）间甲苯胺（ＴＯＯＳ），试剂３中的色原为 Ｎ乙基Ｎ（２羟

基３磺丙基）３，５二甲基苯胺钠盐（ＭＡＯＳ）。

１．２　试剂与仪器　采用Ｒｏｃｈｅ公司的低、高值质控血清，批号

分别为：１７０１４３和１７０１５１。分析仪采用日立７１００全自动生化

分析仪。

１．３　方法　试剂性能初步评价按 ＮＣＣＬＳＥＰ１０Ａ２文件要

求［１］，选择Ｒｏｃｈｅ公司的高值质控作为高值样本，低值质控作

为低值样本，将低值样本和高值样本按１：１等比例混合作为中

值样本，每天按中、高、低、中、中、低、低、高、高、中的顺序测定，

第１个样本作为灌注系统用，不做统计。每天测定１批，连续

测定５ｄ。参照美国临床试验室修正法规（ＣＬＩＡ′８８）规定的总

允许误差，允许偏倚设为１０％。总不精密度小于ＣＬＩＡ′８８规

定的总允许误差的１／３，允许不精密度为３．３％。截距、斜率、

携带污染、非线性、漂移性按照 ＮＣＣＬＳＥＰ１０Ａ２文件计算。

抗干扰性能评价参考ＥＰ７Ａ２文件
［２］，选择新鲜混合血清为基

础样本，作为对照样本，并用基础样本分别以１：２０比例稀释结

合胆红素、游离胆红素、维生素Ｃ、乳糜、血红蛋白５种干扰物

·５１·国际检验医学杂志２０１５年１月第３６卷第１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１５，Ｖｏｌ．３６，Ｎｏ．１
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的贮存液，作为测试样本。按交互顺序分析测试和对照样本，

并将所得数据进行干扰效应评价，以相对偏差不低于１０％作

为有明显干扰的评判指标。

１．４　统计学处理　采用Ｅｘｃｅｌ２００７统计软件进行偏倚、总不

精密度、多重线性回归等统计。

２　结　　果

２．１　试剂性能初步评价　以各浓度５ｄ的测定结果均值与其

对应设定值计算偏倚，判断检测系统的偏倚可接受性，结果见

表１。总不精密度分析按照ＥＰ１０Ａ２文件提供的方法，结果见

表１，试剂１、２、３的总精密度均小于３．３％。对５ｄ测定结果进

行计算，并按ＥＰ１０Ａ２文件对数据进行ｔ检验，取均值，试剂

１、２、３的截距、斜率、携带污染、非线性、漂移性差异均无统计

学意义（犘＞０．０５），结果见表２。

表１　　４个试剂偏倚和总不精密度结果

试剂
测定值

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

实际偏倚

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

总不精密度

（％）

试剂１ 低值 ２．８４ －０．０１７ １．８３

中值 ７．６８ －０．０００７ ０．９０

高值 １２．５１ ０．００９ ０．４４

试剂２ 低值 ２．８７ ０．００６ ０．３９

中值 ７．６９ ０．００７ ０．３２

高值 １２．５１ ０．００９ ０．２６

试剂３ 低值 ２．８７ ０．０１２７ ０．４６

中值 ７．６９ ０．０１１ ０．１７

高值 １２．５１ ０．０１１ ０．１４

表２　　４个试剂截距、斜率、非线性、携带污染率、漂移性分析

试剂 统计分析 截距 斜率
携带污

染率（％）
非线性 漂移性

试剂１ 均值 －０．０２ １．００ －０．０２ －０．００ ０．０１

狋 －１．１０ ３．４７ ０．７１ －１．３６ ０．９８

试剂２ 均值 ０．００ １．００ ０．０８ ０．００ －０．００

狋 ０．４３ １．８６ ２．５０ －０．０６ －０．５２

试剂３ 均值 ０．０１ １．００ ０．０３ －０．００ －０．０

狋 ２．８０ ０．２１ ３．４２ －０．６６ －１．２９

表３　　不同色原物的葡萄糖检测试剂对结合

　　　胆红素干扰样本测定

试剂
结合胆红素样本（狓±狊，μｍｏｌ／Ｌ）

对照值 干扰值

相对偏差

（％）

试剂１ ６．１６±０．０４ ５．３８±０．０２ １２．７

试剂２ ６．１７±０．０２ ５．５３±０．０６ １０．４

试剂３ ６．１６±０．０２ ６．１０±０．０５ １．０

２．２　抗干扰性能评价　试验结果显示，１４５０浊度乳糜、５ｇ／Ｌ

血红蛋白 和０．０３ｇ／Ｌ维生素Ｃ对３种不同色原物葡萄糖检

测试剂的测定均无干扰；３４２ｍｏｌ／Ｌ游离胆红素、３４２ｍｏｌ／Ｌ结

合胆红素对试剂１、２的检测有干扰，对试剂３的检测无干扰，

结果见表３、４。

表４　　不同色原物的葡萄糖检测试剂对游离

　　　胆红素干扰样本测定

试剂
游离胆红素样本（狓±狊，μｍｏｌ／Ｌ）

对照值 干扰值

相对偏差

（％）

试剂１ ６．１６±０．０２ ５．２３±０．０１ １５．１

试剂２ ６．１７±０．０２ ５．４８±０．０４ １１．２

试剂３ ６．１６±０．０１ ６．０５±０．０３ １．８

３　讨　　论

临床试验室常用ＧＯＤＰＡＰ法测定血清葡萄糖，由于苯酚

在使用前要经溶解、蒸馏、重结晶处理，操作十分不便，现在更

多使用人工合成的色原物替代苯酚［３］。目前，葡萄糖检测多采

用反应波长为５０５ｎｍ的色原物，但该反应易受黄疸的干扰。

本试验将反应波长为５０５ｎｍ的色原物ＤＨＢＳ、５４６ｎｍ的色原

物ＴＯＯＳ、６００ｎｍ 的色原物 ＭＡＯＳ应用到葡萄糖检测试剂

中，并对不同色原物的葡萄糖试剂性能进行了初步评价，结果

显示，３种葡萄糖试剂的总不精密度均小于允许不精密度，漂

移性差异无统计学意义（犘＞０．０５），说明３个试剂均有较好的

重复性，精密度高。以Ｒｏｃｈｅ公司质控血清设定值为靶值，分

析偏倚，结果显示３个试剂的检测结果均在ＣＬＩＡ＇８８规定的允

许误差范围内，并且３个试剂的截距、斜率、携带污染、非线性

差异均无统计学意义（犘＞０．０５），说明各试剂的恒定误差均较

小，检测结果具有良好的线性范围，并且不存在携带污染。

胆红素是临床检验工作中最经常遇到的样本异常问题，本

研究结果显示，胆红素对以ＤＨＢＳ及ＴＯＯＳ为色原物的葡萄

糖试剂的检测干扰呈负干扰。由于在反应中胆红素可被主反

应中间产物 Ｈ２Ｏ２ 氧化，４００～５４０ｎｍ波长吸光度的下降会掩

盖主反应吸光度的增高［４５］，因此采用５０５、５４６ｎｍ色原物的葡

萄糖试剂胆红素对其呈负干扰，而６００ｎｍ色原物的葡萄糖试

剂胆红素对其无干扰。因此，采用６００ｎｍ色原物的葡萄糖试

剂性能可能更佳。
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