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【产品名称】

通用名称：血气分析检测卡（干式电化学法）

英文名称：epoc�BGEM

【包装规格】

50 人份 / 盒

【预期用途】

本产品用于体外定量检测动脉全血样本中的 pH、二氧化碳分

压（pCO2）、氧分压（pO2）、钠（Na+）、钾（K+）、钙离子

（Ca++）、红细胞压积（Hct）、血红蛋白（cHgb*）、实际碳

酸氢盐（cHCO3
-*）、总二氧化碳（cTCO2*）、碱剩余（BE*）、

氧饱和度（cSO2*）、乳酸（Lac）和葡萄糖（Glu）的浓度

（* 为计算项目）。

由训练有素的医疗专业人员负责操作，适用于实验室或医院床

旁、疗养院或其他临床护理机构。

本检测卡全套配置包括钠、钾、钙离子浓度、pH、pCO2、

pO2、红细胞压积、乳酸和葡萄糖传感器。

钠和钾离子测量可用于辅助诊断和辅助治疗涉及电解质紊乱的

疾病。

钙离子浓度测量可用于辅助诊断和辅助治疗甲状旁腺疾病、各

种骨骼疾病、慢性肾脏疾病和抽搐。

pH、pCO2、pO2（血气）测量可用于辅助诊断和辅助治疗危及

生命的酸碱失衡。

红细胞压积测量可用于鉴别血量的正常和异常状态，如贫血和

红细胞增多症。

乳酸测量可用于评估酸碱状态，并用于辅助诊断和辅助治疗乳

酸性酸中毒（血液酸度远高于正常水平）。

葡萄糖测量可用于辅助诊断和辅助治疗糖代谢紊乱，包括糖尿

病、特发性低血糖和胰岛细胞瘤。

【检验原理】

钠、钾、钙离子可通过离子选择性膜电极的电位来测量。将测

血气分析检测卡（干式电化学法）说明书

得的电势代入能斯特方程，可计算出离子浓度。epoc 采用非稀

释（直接）法测量钠、钾浓度。测得的值可能与稀释（间接）

法的结果有所不同。1

红细胞压积采用两个金电极的交流电导来测量。通过测量钠离

子浓度对血浆电导率进行校正后，血液样本在两电极之间流体

路径的电导与红细胞压积值成反比。

血红蛋白浓度根据测得的红细胞压积来计算，采用公式 2,3：

cHgb（g/dL）=�Hct（小数部分）× 34

以上公式假设正常红细胞平均血红蛋白浓度（MCHC）值为

34%2,3。

pH 通过 pH选择性膜电极的电位来测量。将测得的电势代入能

斯特方程，可计算出氢离子浓度。

pH�值会随温度改变，epoc 系统测得的结果为 37℃下的值。

pH�值可根据患者的体温进行校正。操作者可在 epoc 主机的

“Reader”选项卡上的“测试信息页”中输入患者体温（参阅 epoc

血气分析仪说明书中的“epoc 系统操作”部分）。

当前患者体温（T，℃）对应的 pH值按以下公式计算 4：

pH(T)=�pH�–�0.0147(T-37)+0.0065(7.4-pH)(T-37)

二氧化碳分压通过膜覆盖 pH传感电极以电位测定法测量 5,6。

在能斯特方程中，电极电压与溶解的二氧化碳浓度成正比。

pCO2 会随温度改变，epoc 系统测得的结果为 37℃下的值。

pCO2 可根据患者的体温进行校正。操作者可在 epoc 主机的

“Reader”选项卡上的“测试信息页”中输入患者体温（参阅 epoc

血气分析仪说明书中的“epoc 系统操作”部分）。

当前患者体温�(T,�℃ )�对应的�pCO2�按以下公式计算 4：

二氧化碳分压�(T)=�二氧化碳分压× 100.019(T-37)

注意：cHCO3�的其他缩写包括�HCO3
-act�或�HCO3

-。

碳酸氢盐计算值：LOG�cHCO3
-�=�pH�+�LOG�pCO2�–�7.608

总二氧化碳计算值：cTCO2�=�cHCO3
-�+�0.0307pCO2



碱剩余（细胞外液）计算值：BE(ecf)=cHCO3
-�-24.8+16.2(pH-7.4)

碱 剩 余（ 血 液 ） 计 算 值：BE(b)=(1-0.014cHgb)*(cHCO3
-

-24.8+(1.43*cHgb+7.7)*(pH-7,4))

应用标准：CLSI�C46-A4。

氧分压通过膜覆氧传感阴极电极以电流测定法测量。氧还原电

流与已溶解的氧浓度成正比 7。

pO2 会随温度改变，epoc 系统测得的结果为 37℃下的值。pO2

可根据患者的体温进行校正。操作者可在 epoc 主机的“Reader”

选项卡上的“测试信息页”中输入患者体温（参阅 epoc 血气分析

仪说明书中的“epoc 系统操作”部分）。

当前患者体温�(T,�℃ )�对应的�pO2�按以下公式计算 4：

注意：分析物�cSO2�的另一缩写为�O2SAT。

cSO2=100(X
3+150X)/(X3+150X+23400)

X= 氧分压 *10(0.48(pH-7.4)-0.0013(cHCO3-25))

因为氧饱和度还会随着血液中的一氧化碳和 2,3- 二磷酸甘油变

化，也会受到不正常的血红蛋白（羧基、甲基和硫血红蛋白）

水平的影响，而上述公式没有将这些值的变化考虑在内，因此

其计算值应只作为血氧饱和度实际水平的估算值 1,4。若将上述

血氧饱和度的估算值代入分流率等其他公式作进一步计算，或

将其直接当成氧合血红蛋白分数使用，其误差可能具有临床

意义。

血氧饱和度是组织氧灌注量的有效预测指标。引起 cSO2 下降

的部分原因包括低 pO2 水平或血红蛋白携氧能力受损。

乳酸和葡萄糖采用电流测定法测量 26。该传感器由电极模块构

成，模块上的金电极上覆盖的第一层为固定酶涂层，第二层为

扩散屏障。

乳酸氧化酶可将乳酸转化为过氧化氢：

乳酸氧化酶
β -D- 乳酸 +�O2+�H2O� ����������������D- 葡萄糖酸 +�H2O2����

葡萄糖氧化酶可将葡萄糖转化为过氧化氢：

葡萄糖氧化酶
β -D- 葡萄糖 +�O2+�H2O� ��������������������������D- 葡萄糖酸 +�H2O2����

然后使用电化学传感器检测酶法产生的过氧化氢。过氧化物的

检测通过氧化还原介质ABTS（2,2’-联氮双(3-乙基苯并噻唑啉-6-

磺酸 ) 二铵盐）介导、辣根过氧化物酶�(HRP)�催化，在金电极

上发生还原反应完成。

H2O2+�HRP
red HRPOX���

HRP0X+�RED OX+�HRPred���

OX+�e Red������

还原电流与测试液中的乳酸、葡萄糖浓度成正比。epoc 葡萄糖

测量结果以血浆当量 2 葡萄糖浓度表示。

【主要组成成分】

检测卡由传感器及校准液组成。

校准液含有纯化水、氯化钠、碳酸氢钠、以及已知浓度的钠盐、

钾盐、钙盐、乳酸、葡萄糖，已知溶解浓度的二氧化碳和氧，

并且校准液已知电导率和 pH值。

校准液中的 Na+、K+、Ca2+、H+、CO2、O2 和乳酸浓度的赋值可

追溯到 NIST 标准。红细胞压积的赋值可追溯到微量红细胞压

积方法测量红细胞压积的标准方法，适用标准 CLSI�H7-A38。�

乳酸目前无适用的认证标准参考物质，校准液中的乳酸浓度

可溯源至�Sigma-Aldrich�Co.�L- 乳酸钠（产品编号 71718，纯度

>99%）的工作校准液。

【储存条件及有效期】

• 15~30℃保存，有效期为 168 天。

•生产日期及失效日期见包装标签。

•请勿将检测卡存放于冰箱中，或使其发生冻结。

•“有效期”日期编码在每个检测卡的条形码上。epoc 读数器会

拒绝任何超出“有效期”的检测卡。

•运输、装卸和存储过程中请勿使检测卡遭受过度撞击（跌落、

扔掷、抖动）。检测卡包装受到强烈的机械冲击可能会导致检

测卡中产生气泡。切勿使检测卡或卡袋从高处跌落或对其施加

机械压力。

•检测卡应存储于室温下 (15~30℃ )，但经销商在运输过程中

可使其处于更低温度中 (2~30℃ )，但不得超过八天。

•卡袋可保持检测卡处于较低湿度环境下。只有在进行血液或

QA测试时，方可打开卡袋并取出检测卡。其他情况下切勿将

检测卡拿出卡袋，也勿靠近强光或热源放置。

•从温度较高或较低的储存环境（即使在同一个建筑内）中存

储的检测卡在使用前应静置，待其与测试当前的环境温度相同

为止。进行任何测试前，测试环境、epoc 读数器和 epoc 检测

卡都必须处于相同的温度。

【适用仪器】

epoc 血气分析仪

【样本要求】

样本类型

来自于动脉的新鲜全血，用注射器或 epoc�Care-FillTM 血液采集

管输入检测卡。

样本体积

至少 92 μ L，非容积量。

样本采集

Epoc 系统设计用于床旁血液分析。在一般情况下，建议在取

样后立即进行测试，以使结果能够最准确地反映患者状况。在

该情况下，始终可以使用无抗凝剂的样本。

•* 始终使用符合 ISO594-1 规定的进样注射器。

• epoc 系统仅设计用于分析新鲜全血样本。

•处理血液样本时，请始终佩戴防护手套。

•用于加注到检测卡的样本必须妥善采集和处理，确保结果如

实反映患者当前状况。

•采集血液样本时必须遵照本机构的政策和程序进行操作。按

本节内容操作时，应始终遵照其他医疗设备制造商提供的特定

说明。

•必须使用抗凝剂时，请只使用肝素抗凝。

有关特定测试和样本采集方法的其他选择，详见下表。



检测 样本采集方法

（请参阅本节末尾的参考文献）
注射器 真空管 毛细管

氧分压 �• 1或3mL塑料的，
非冷冻 9,10

�• 30分钟 9,10 内检测

�• 不推荐 9 �• epoc�Care-
Fill 毛细管

pH/ 二氧
化碳分压

�• 1 或 3mL 塑料的
�• 30分钟 9,10 内检测

�• 无抗凝剂
�• 有肝素锂
或肝素钠

�• epoc�Care-
Fill 毛细管

游离钙
（Ca++）

�• 1 或 3mL 塑料的
�• 无抗凝剂
�• 有肝素锂或肝素
钠仅 <10�IU/mL11

�• 有平衡肝素仅
<70�IU/mL11

�• 无抗凝剂
�• 有肝素锂
或肝素钠仅
<10�IU/mL11

�• epoc�Care-
Fill 毛细管
�• 含 65�IU/mL�
钙平衡肝素锂
的 epoc�Care-
Fill 毛细管

红细胞
压积
（Hct）

�• 1 或 3mL 塑料的
�• 建议立即检测以
避免红细胞沉降。
（注意：红细胞再
悬浮需要显著较大
的 12 气泡量）

�• 无抗凝剂
�• 仅有肝素
锂或肝素钠
（切勿使用
EDTA）

�• epoc�Care-
Fill 毛细管
�• 建议立即检
测以避免红细
胞沉降。

所有其它
检测

�• 1 或 3mL 塑料的 �• 无抗凝剂
�• 有肝素锂
或肝素钠

�• epoc�Care-
Fill 毛细管

Epocal�建议不要将�BD�Vacutainer®�肝素管（参考编号�

367671）用于 epoc 系统，因为该管与检测卡搭配使用时结果抑

制率较高，并可造成电解质测试出现假阴结果。此管为内含肝

素钠的玻璃管，吸取量为 2�mL。如果需要使用真空管加肝素，

并且吸取量为 2mL，BD 还有含肝素锂的塑料管产品（参考编

号 366664），该产品不存在上述问题。

【检验方法】

准备检测卡

1.��选择一个经妥善保存的检测卡。�

2.��从缺口处撕开检测卡封袋，如图所示。

3.��从检测卡封袋中小心地取出检测卡（请阅读下面的注意事

项）。

4.��将检测卡直接插入 epoc 读数器的插卡槽中。

5.��丢弃空封袋。������������������������������������������������������������

• 切勿触摸传感器模块的接触面或血样

进口。
•再运行测试之前，切勿将检测卡放在

任何物体上。
•将检测卡从封袋中取出之后，应立即

插入读数器中。

插入检测卡

•在插入检测卡之前，必须将 epoc 读数器放置在一个平稳的水

平表面上，比如桌面。

•读数器的插卡槽不能插检测卡以外的其他物品。

传感器模块接触面样品输入端口

插入检测卡时，带蓝标签面需朝上，

传感器模块需朝向读数器。检测卡

的一角缺去一块，这种设计很像钥

匙，可确保检测卡按正确方向插入。

插入检测卡时，读数器的条形码阅

读器会同时开启。

将检测卡一次性插入到读数器前面

的插卡槽内，确保检测卡标签上的

条形码不读数器正确读取。

继续插入检测卡，这道感觉到轻微

的阻力。将检测卡推过一点“锁定”到

位。这就是检测卡的最终位置。再

插入检测卡过程中，避免突然停止

或改变速度。

正确插入检测卡后，读数器会根据检测卡类型（通过检测卡条

形码获知）调整自己的配置。然后，读数器会执行一系列的检

测卡完整性测试。在一声蜂鸣音后，读数器的测试状态指示灯

变为恒绿，以提示用户检测卡已成功插入。

如果条形码未能正确读取（或发生任何其他错误），测试状态

指示灯就会变为恒红。查看主机上的错误消息并从读数器上拔

出检测卡。重新插入检测卡，如果测试状态指示灯变为恒绿，

则说明插入成功。

校准

当成功插入检测卡后，读数器内的机动装置会发出响声，这表

明校准液已释放到检测卡内的传感器上。读数器上的测试状态

指示灯变为绿色闪烁，指示测试校准程序开始。主机通过进

入校准模式和显示校准进度来确认测试开始。

•整个校准过程大约需要 165 秒，在这段时间内，用户可以为

患者采血。

•在运行测试期间，请务必将读数器放在平整的水平面上，且

勿移动它。

输入患者信息（或批号）并选择测试类型

在测试过程中，您可以随时输入病人 ID 以及相关的信息。请

参见您的 epoc 血气分析仪说明书来输入患者或 QA 质控品的

信息。

使用条形码扫描仪输入患者 ID

请参见您的 epoc 血气分析仪说明书使用条形码扫描仪输入患

者 ID。

加样时机的控制

经过�165�秒的校准程序后，测试状态指示灯开始呈绿色闪烁，

说明检测卡已准备接收测试样品。

此时，epoc�主机会显示“Inject�sample...”（加样 ...）消息。�

屏幕上有一个指示条，指示加样剩余时间。血样必须要在这�

450�秒（或 7.5�分钟）时间内加入到检测卡中。

•太早或太晚加样都会导致出错，并会终止测试。在这种情况下，

需插入新的检测卡兵重新开始测试。

此面朝上

传感器模块接触面

样品输入端口



加样过程

1. 用四指指尖和拇指垂直手持住

注射器筒（如图 1所示）。

保持注射器竖直并与检测卡垂直

以避免样品溢出。

连续完成下述的步骤 2 和 3，以

确保以最佳状态引入样品。

2. 轻轻向下按压注射器，使注射

器的�Luer�接头插入检测卡进样口

的中心凹内。将注射器旋转�1/4�

圈，以确保注射器接头与进样口

连接紧密（如图�2�所示）。

用户应该感觉到注射器接头和检

测卡进样口的橡胶塞连接在一

起。用足够大的力量向下按压注

射器，以使注射器接头与蓝色橡

胶塞紧密连接。

3. 当保持向下压力时，使用另一只手的食指以单一、平稳、

连续地动作稳定地压下注射器柱塞直至被迫停止（如图 3所

示）。

读数器提供能听得到的蜂鸣声并且检测状态指示器闪绿，表

明已接收到足以进行分析的样品。主机也会显示接收到样品。

学习用简易可靠的听觉和视觉反馈来进行该步骤。正常地进

样操作需要大约 1秒或更短时间。

•加样时间决不可超过 2秒。如果未能按声音和画面提示进行

操作，则会导致样品从检测卡废液池后端的通气口流出，有可

能会流入�epoc�读数器内。

•切勿尝试清洁读数器内部。

•请避免加样过快，因为这会将液体分成小段。系统可以检测

到这种情况。测试会被终止，主机会显示错误信息。

样本分析

读数器会自动分析测试样本。分析过程大约需要半分钟。

测试结束

在测试结束后，epoc�主机会显示来自读数器屏幕的测试结果

（ �选项卡）。
在显示测试结果之前，用户必须要输入患者�ID。一旦保存后，

Patient�ID（患者�ID）文本框和�Save（保存）按钮即会被再次禁用。

当读数器完成测试后，它的测试状态指示灯会呈绿色闪烁，提

示可以拔出检测卡。此时，读数器内的机动装置会发出短暂的

响声，表明校准液活塞已松开。

从读数器上拔出检测卡，然后按照正确的生物有害物防护措施

丢弃它。

•当从读数器上拔除检测卡时，一定要穿戴防护手套。

运行下一个测试

当拔除用过的检测卡后，读数器的测试状态指示灯会变为恒绿，

提示读数器已准备好执行下一个测试。�

重复相同的步骤执行下一个测试。

当开始新的测试后，上一个测试的测试记录将会被永久保存。

用户就无法再对那个测试执行更改。

【参考值（参考范围）】

测量范围（部分值可能经过四舍五入）

测量参数

检测物 缩写 测量单位 测量范围 正常范围 13-15

pH pH pH�单位 6.5~8.0 动脉 7.35~7.45�

静脉 7.32~7.43

二氧化碳
分压 pCO2

二氧化碳
分压 pCO2

mm�Hg 5~250 动脉 35~48

静脉 43~51

kPa 0.7~33.3 动脉 4.7~6.4

静脉 5.4~6.8

氧分压 pO2 氧分压 pO2 mm�Hg 5~750 动脉 83~108

kPa 0.7~100 静脉 11.1~14.4

钠 Na+ mmol/L 85~180 138~146

mEq/L

钾 K+ mmol/L 1.5~12.0 3.5~4.5

mEq/L

游离钙 Ca++ mmol/L 0.25~4.0 1.15~1.33

mg/dL 1.0~16.0 4.6~5.3

mEq/L 0.5~8.0 2.3~2.7

g/L 0.20~7.00 0.74~1.00

乳酸 Lac mmol/L 0.30~20.00 0.56~1.39

mEq/L 2.7~180.2 5.0~12.5

g/L 0.03~1.8 0.05~0.12

葡萄糖 Glu mmol/L 1.1~38.5 4.1~5.5

mg/dL 20~700 74~100

g/L 0.20-7.00 0.74-1.00

红细胞压
积

Hct %PCV 10~75 38~51

L/L 0.10~0.75 0.38~0.51

计算参数

检测物 缩写 测量单位 测量范围 正常范围 13-15

血红蛋白 cHgb g/L 3.3~25 12~17

mmol/L 2.0~15.5 7.4~10.6

g/L 33~250 120~170

实际碳酸
氢盐

cHCO3
- mmol/L 1~85 动脉 21~28

静脉 22~29

mEq/L 1~85 动脉 21~28

静脉 22~29



计算参数

检测物 缩写 测量单位 测量范围 正常范围 13-15

总二氧
化碳

cTCO2 mmol/L 1~85 动脉 22~29

静脉 23~30

mEq/L 1~85 动脉 22~29

静脉 23~30

实际碱
剩余

BE（ecf） mmol/L -30~+30 -2~+3
mEq/L

标准碱
剩余

BE（b） mmol/L -30~+30 -2~+3
mEq/L

氧饱和度 cSO2 % 0~100 94~98

【检验结果的解释】

如果患者检测结果与临床评估不一致，应采集一个新鲜的患者

样本并用另一个卡检测。

参阅本说明书更多关于不同传感器结果影响因素的信息。某些

物质，比如毒品，可能影响检测结果。

【检验方法的局限性】

1. 不应使用液体抗凝剂或其他溶液过度稀释全血样本，因为这

样可能会改变测定结果。参阅“样本要求”。

2.受内置管道涂层上的苯甲烃铵盐污染的样本，可能会导致钠、

钾、钙离子浓度测量结果显著升高 4，pH 测量结果偏低。请参

阅 CLSI�H-11 了解适当的管道冲洗程序 20。

3. 由于有超过 20% 的血浆稀释都采用了与血浆离子特性不一

致的溶液，例如生理盐水、林格氏液 (Baxter�Healthcare�Corpo-

ration) 和 10%葡萄糖�(Baxter�Healthcare�Corporation)�等，导致

钠、钙离子浓度测量结果可能存在系统误差。体外循环泵的灌

注阶段、血浆体积膨胀或其他输液治疗都可能造成血液稀释。

静脉注射含有低流动性阴离子、符合血浆离子特性的多电解

质生理平衡液可以避免这一误差，例如 Plasma-Lyte®-A�(Baxter�

Healthcare�Corporation)、乳酸林格氏液 (Baxter�Healthcare�Cor-

poration)、乳酸林格氏液 +5%葡萄糖注射液 (Baxter�Healthcare�

Corporation)、Plasbumin®-5� (Telacris�Biotherapeutics)、Pen-

taspan®�(Bristol-Myers�Squibb)�和�Voluven®�(Fresenius�Kabi)�等。

4.样本暴露在空气中会影响�pH、pCO2、pO2和钙离子测量结果，

因为样本会与空气中的气体浓度相平衡，而 pH 会受到 pCO2

变化的影响 7，钙离子则相应受到 pH变化的影响 21。空气中含

有不到 1�mmHg�pCO2 和大约 150-180mmHg�pO2。不要向采集装

置中引入气泡。如果出现气泡，应在采集后立即除去。

5.本方法与其他干式检测方法类似，与直接测量法相比，总蛋白减

少（或增加）时测得的Na+ 将相应增加（或减少）1.3�mM/(g/dL)。

epoc�Na+ 结果与间接测量法（稀释法）的结果一致 1,16,17。与直

接测量法相同，高脂血症不影响本法 Na+ 测量结果 16,18。以高

达 5%（脂质量）/（血浆量）的英脱利匹特注射液测试，发现

其对测量结果的影响没有临床意义。

6. 样本溶血会造成钾浓度测量值升高。样本采集方法不当可能

会导致溶血，从而使测得的钾浓度发生变化 1。

7. 标本的选择、采集方法、抗凝血剂的类型和水平以及样本

处理均会影响钙离子的浓度 4。高氯酸盐的治疗浓度范围是

100–1000�mg/dL，个体接触 0.5mg/dL 或以下时未发现对钙离

子的检测有影响 22。高度肝素化样本中 iCa 将减少 4；建议使

用平衡肝素或肝素含量低的采集管 /注射器。

8. 血液样本必须充分混合，以获得准确的红细胞压积结果。最

佳办法是在采集样本后立即进行测试。若样本采集后超过 1分

钟才进行测试，应将样本容器在两手间各个方向来回滚动，确

保细胞重新彻底混合。注意：小管径的采集设备（例如 1cc 注

射器或 epoc�Care-FillTM�毛细管）重新混合时可能较难操作。

因此，采用这些设备采集样本时不建议推迟测试。参阅“样本

要求”。进行血液稀释时，用户应当启用 epoc 主机的血液稀释

校正因子�(HCF)（请参阅 epoc 血气分析仪系统操作手册第 6和

第 7章的详细说明）。对已知由不含蛋白的液体稀释过的血液

样本，HCF�可校正其低蛋白浓度下的红细胞压积。红细胞压积

超过�42%�时无相应适用的 HCF。下图说明了加与不加�HCF�校

正时的结果差异。建议每次操作时都对使用 HCF 算法的结果

以及在还原期应选择 HCF 的时间间隔进行验证。白细胞计数

显著增加可能会使红细胞压积的结果偏高。高血脂异常可能会

使红细胞压积的结果偏高。

9.�epoc�钠、钾、钙离子、红细胞压积、pH、pCO2、pO2、乳酸

和葡萄糖传感器已通过内部干扰测试 23。在这些测试中，将全

血样本等分成两份，其中一份为试验样本，在其中添加干扰物，

另一份为对照样本，其中加入干扰物的溶剂。将对照样本和添

加了干扰物的试验样本重复检测六次进行比较，计算各检测项

目平均测量偏倚。

测定项目 以下所示浓度的外源性干扰物经过测试，

并未发现对测定项目有临床意义

钠、钾、钙离子、

红细胞压积、

pH、pCO2、pO2�

447mg/dL 乙醇，1�mmol/L 硫喷妥钠，4.3

mmol/L 乙酰水杨酸，0.4�mmol/L 抗坏血

酸盐，4.3�mmol/L 水杨酸，0.7�mmol/L 碘

化物，2.2�mmol/L 布洛芬，1.66�mmol/L

对乙酰氨基酚，2�mmol/L氨，4�mmol/L锂，

38�mmol/L溴化物，3�µmol/L多巴酚丁胺，

2.5�mmol/L 甲苯磺丁脲，2.64�mmol/L 异

丙酚，0.7�mmol/L头孢噻肟，0.16mmol/L
氨苄西林，1�mmol/L 高氯酸钠，4.8�µM
Zofran®，2.5�mM�N- 乙酰半胱氨酸，0.7

mM甲硝唑



乳酸 1.66�mM�(25�mg/dL) 对乙酰氨基酚，630 μ mol/L(12.5

mg/dL) 抗坏血酸钠，20�mmol/L�(588�mg/dL) 柠檬酸

盐，100 μ mol/L�(~2�mg/dL) 左旋多巴，9mmol/L�(263

mg/dL)�EDTA，4.84�mmol/L�(30�mg/dL) 乙二醇，105
μmmol/L�(0.441�mg/dL)�氟化钠，71μmol/L甲基多巴，
2.55�mmol/L 氧化型谷胱甘肽，2.55�mmol/L 还原型谷
胱甘肽，132μmol/L�(1.0�mg/dL)� 羟基脲，292μmol/L
�(4�mg/dL)�Nydrazid®（异烟肼），81 μ mol/L�( 1.5
mg/dL) 草 酸 钾，0.037�mmol/L�(1.2�mg/dL) 奎 尼

丁，2.64 mmol/L�(47�mg/dL) 异丙酚，0.7�mmol/L
�(334.2�mg/dL) 头孢噻肟，0.16�mmol/L�(59.4�mg/dL)
氨苄青西林，1 mmol/L�( 122.4 �mg/dL ) 高氯酸钠，3.7�
mmol/L �( 603.8 �mg/dL )�N-乙酰半胱氨酸，4.8 �µM
�Zofran®，0.7�mM甲硝唑

葡萄糖 1.66�mM�(25�mg/dL) 对乙酰氨基酚，0.09�mmol/L�(10

mg/dL) 阿尼芬净，500�µmol/L�(8.2�mg/dL)�N- 乙酰

半胱氨酸，3.3�mmol/L�(60�mg/dL) 乙酰水杨酸，630
µmol/L�(12.5�mg/dL) 抗坏血酸钠，28�mmol/L�(224�
mg/ dL) 溴 化 物，15�mmol/L�(441�mg/dL) 柠 檬 酸
盐，89.2µmol/L�(4.5�mg/dL)盐酸克林霉素，0.1
�mmol/L(0.65�mg/dL) 氰化钾，6.15nmol/L�(507�ng/dL)
地高辛， 66�µmol/L�(2.2�mg/dL) 多 巴 酚 丁

胺，100�µmol/L�(1.9 mg/dL) 盐酸多巴胺，50�µmol/L�

(~1�mg/dL) 左旋多巴，9�mmol/L�(263�mg/dL)EDTA，
12�µmol/L�(0.2�mg/dL) 麻黄 素，87�mM�(400�mg/dL)�乙
醇，4.84�mmol/L�(30�mg/dL)乙二醇，1.78�µmol/L
�(60�µg/dL) 法莫替丁，10�mmol/L�(42�mg/dL) 氟 化
钠，1�mmol/L�(18�mg/dL) 果糖，181µmol/L�(6�mg/dL)

速尿，3.3�mmol/L�(59�mg/dL)半乳糖，11�µmol/L�

(1�mg/dL)�Flaxedil®（戈拉碘铵），238�µmol/L�(10�
mg/dL) 庆 大 霉 素，4.5�µmol/L�(200 µg/dL) 格列吡
嗪，1.1�mmol/L�(28.5�mg/dL) 葡糖胺， 2.55�mmol/L
RBC 氧化型谷胱甘肽，2.55�mmol/LRBC 还原型谷
胱甘肽，400�µmol/L�(5�mg/dL) 愈创木酚， 80U/m
肝素，0.4�mmol/L�(14.5�mg/dL)氢化可的松，
2.5�mmol/L�(19�mg/dL) 羟基脲，292�µmol/L�(4�mg/dL)
Nydrazid®（异烟肼），48.6�µmol/L�(1.76�mg/dL) 左氧
氟沙星，1�mmol/L�(34�mg/dL)�利奈唑胺，13.3�mmol/L
(479�mg/dL) 麦芽糖，3.5�mmol/L�(90�mg/dL) 甘露醇，
71�µmol/L�(1.7�mg/dL) 甲基多巴，77.4�µmol/L�(2.9�mg/dL)
�6a- 甲基泼尼松龙，0.7�mM�(12�mg/dL) 甲硝唑，17.4
µM�(0.6�mg/dL) 奥美拉唑，102�µmol/L�(2.4�mg/dL) 普
鲁卡因，4.22�µmol/L�(0.12�mg/dL) 盐酸异丙嗪，37
µmol/L�(1.2�mg/dL) 奎尼丁，1.67�µmol/L�(40�µg/dL)
Salbutamol®（沙丁胺醇），4.34�mmol/L�(60�mg/dL)
水杨酸，1.96�µmol/L�(60�µg/dL) 舍曲林，1�mmol/L
(5.8�mg/dL) 硫氰酸盐，413�µmol/L�(10�mg/dL) 硫喷
妥钠，1�mmol/L�(31�mg/dL)�Tolinase®（妥拉磺脲），
2.37�mmol/L�(64�mg/dL) 甲苯磺丁脲，69�µmol/L�(10
mg/dL) 万古霉素，21.3�µmol/L�(1�mg/dL) 维生素 K1，
3�mmol/L�(45�mg/dL) 木 糖，2.64�mmol/L�(47�mg/dL)
异丙酚，0.7�mmol/L�(334.2�mg/dL) 头孢噻肟，0.16
mmol/L�(59.4�mg/dL) 氨苄西林，1�mmol/L�(122.4�mg/dL)
高氯酸钠，4.8�µM�(1.75�mg/dL)Zofran®

测定项目 以下所示浓度的内源性干扰物经过测试，并未发

现对测定项目有临床意义
钠 20�mmol/L�NaCl，3�mmol/L�CaCl2，10~120

mmHg�pCO2，pH�6.9�~7.7，+20�mmol/L�碳酸氢钠，

10mmol/L乳酸，+20%�PCV�Hct，3%�~11%�总蛋白，

0.8%�脂质，9.1�mmol/L 胆固醇，20�mmol/L�b- 羟

基丁酸，1�mmol/L半胱氨酸，0.26�mmol/L胆红素，

+2�mmol/L 磷酸盐

钾 20�mmol/L�NaCl，3�mmol/L�CaCl2，10~120

mmHg�pCO2，pH�6.9�~7.7，+20�mmol/L�碳酸氢钠，

10�mmol/L乳酸，+20%�PCV�Hct，3%�~11%总蛋白，

0.8% 脂质，9.1�mmol/L 胆固醇，20�mmol/L�b- 羟

基丁酸，1�mmol/L半胱氨酸，0.26�mmol/L胆红素，

+2�mmol/L 磷酸盐

钙离子 20�mmol/L�NaCl，8�mmol/L�KCl，10-120�mmHg

pCO2，pH�6.9~�7.7，+20�mmol/L 碳酸氢钠，

7mmol/L 乳酸，+20%�PCV�Hct，0.8% 脂质，
9.1�mmol/L 胆固醇，1�mmol/L�半胱氨
酸，0.26�mmol/L 胆红素，+2�mmol/L 磷酸盐

红细胞压积 0.8% 脂质，9.1�mmol/L 胆固醇，20�mmol/L�b- 羟

基丁酸，1�mmol/L半胱氨酸，0.26�mmol/L胆红素，

+2�mmol/L 磷酸盐

pH 20�mmol/L�KCl，8�mmol/L�KCl，3�mmol/L

CaCl2，10~120�mmHg�pCO2，pH6.9~7.7，+20

mmol/L 碳酸氢钠，10�mmol/L 乳酸，+20%�PCV

Hct，3%�~11% 总蛋白，0.8% 脂质，9.1�mmol/L

胆固醇，20�mmol/L�b- 羟基丁酸，1�mmol/L 半胱

氨酸，0.26�mmol/L�胆红素，+2�mmol/L 磷酸盐

pCO2 20�mmol/L�NaCl，8mmol/L�KCl，3mmol/L

CaCl2，pH�6.9~7.7，+20�mmol/L 碳酸氢钠，

10�mmol/L乳酸，+20%�PCV�Hct，3%~11%总蛋白，
0.8%脂质，9.1mmol/L 胆固醇，20�mmol/L�b- 羟
基丁酸，1�mmol/L 半胱氨酸，0.26�mmol/L 胆红
素，+2�mmol/L�磷酸盐

pO2 20�mmol/L�KCl，8�mmol/L�KCl，3�mmol/L

CaCl2，10~120�mmHg�pCO2，pH�6.9~7.7，+20

mmol/L�碳酸氢钠，10�mmol/L�乳酸，+20%�PCV

Hct，3%�至�11%�总蛋白，0.8%�脂质，9.1�mmol/L

胆固醇，20�mmol/L�b- 羟基丁酸，1�mmol/L�半胱

氨酸，0.26�mmol/L�胆红素，+2�mmol/L�磷酸盐。

乳酸 +342 μ mol/L�(+29.0�mg/dL)�结合胆红素，+342
μ mol/L�(+20.1�mg/dL)�非结合胆红素，+13�mmol/L
(+503.1�mg/dL)�胆固醇，+1500 μ mol/L�(+18�mg/dL)
L- 半胱氨酸，+0.8%�脂质，pH�(+0.4，-0.4)，3%

到�10%�总蛋白，1.4�mM�(+�23.5�mg/dL)�尿酸。

红细胞压积下降到 21%的低值或者上升至 61%

的高值时均不发生干扰。甘油三酯在高至 37�mM

(1430�mg/dL) 水平时未造成显著干扰。



测定项目 以下所示浓度的内源性干扰物经过测试，并未发

现对测定项目有临床意义
葡萄糖 +20�mmol/L�(168�mg/dL)�碳酸氢钠，+86�µmol/L

(+7.3�mg/dL)�结合胆红素，+510�µmol/L�(+30�

mg/dL)�非结合胆红素，+13mmol/L�(+298mg/dL)
�胆固醇，15�to�140mmHg�pCO2，+500µmol/L�(+6

mg/dL)�L- 半胱氨酸，+20�mmol/L�(+256�mg/dL)

b- 羟基丁酸钠，+20�mmol/L�(+180�mg/dL)�L- 乳酸

钠，+0.8%�脂质，+59.2�µmol/L�(+1.9�mg/dL)�去甲

肾上腺素，pH�6.7�至�7.7，+20%�PCV�Hct，3.4%�至

10.4%�总蛋白，+11.2�mmol/L�(+1g/dL)�甘油三酯，

+500�µmol/L�(+8.4�mg/dL)�尿酸。

测定项目 对测定项目有临床意义的干扰物质列举如下

钠 肝素钠将导致仪器测出错误的高 Na+ 浓度；

20�mmol/L�b- 羟基丁酸会使Na+浓度降低3 �

mmol/L；20�mmol/L 乳酸会使Na
+

浓度降低
4�mmol/L；16�mmol/L 溴化物会使Na+ 浓度升高
5�mmol/L；

钙离子 20�mmol/L�b- 羟基丁酸会使 Ca++ 浓度降低

0.038�mmol/L；10�mmol/L 乳酸会使 Ca++�浓度降

低 0.04�mmol/L；4.3�mmol/L 水杨酸或乙酰水杨

酸会使 Ca++ 浓度降低�0.06�mmol/L；

10�mmol/L 溴化物会使 Ca++ 浓度升高 0.05�mmol/L；

1�mmol/L高氯酸钠会使Ca++浓度降低0.23�mmol/L。

红细胞压积 总蛋白含量对红细胞压积的结果影响如下：总蛋

白量增加（或减少）1�g/dL，红细胞压积将增

加（或减少）约 1%�PCV。不同临床人群的总蛋白

含量各不相同 4。新生儿、烧伤患者、接受大量静

脉输液的患者和体外循环�(CPB) 以及体外肺膜氧

合�(ECMO)�的患者总蛋白量可能偏低。

pCO2 溴化物将令 pCO2 提高 0.19�mmHg/mM。

pO2 甲硝唑会造成 +4�mmHg/100 μ M的平均偏倚。注

意：根据 CLSI�EP7-A2，甲硝唑的治疗浓度范围在

35 到 234 μ M之间。

乳酸 不可接受的干扰偏倚定义为出现有意义误差的频

率超过 5%，有意义的干扰物质列举如下：

对乙酰氨基酚浓度达到0.81mM时仍无显著影响，

但此后再增加则会使乳酸测量值上升高达

306 μ M/mM�泰诺 ®（对乙酰氨基酚）。因为对乙

酰氨基酚的治疗浓度上限是 0.20�mM，因此对乙

酰氨基酚的干扰浓度应当只在用药过量的情况下

才会遇到。

碘化物在浓度不到 0.3�mM�时可降低乳酸测量结

果 -3.3�mM/mM�碘化物。碘化物浓度超过 0.3�mM

时，乳酸偏倚恒定为 -1.0�mM。

硫氰酸盐浓度达到2.7�mM�时仍无显著影响，但此后

再增加则会使乳酸测量值降低多达96.6 μ M/mM硫

氰酸盐。

测定项目 对测定项目有临床意义的干扰物质列举如下

N- 乙酰半胱氨酸浓度达到 3.7�mM�时仍无显著影

响，但此后再增加则会使乳酸测量值降低多达

96.3 μ M/mM�N- 乙酰半胱氨酸。据报道，在治疗

过程中，N-乙酰半胱氨酸的血浆浓度无法达到

1mM29。N-乙酰半胱氨酸的治疗浓度为�0.3�mM30。

目前已证明乙二醇的摄入和代谢可导致乳酸测量

值假性升高 28。研究中对乙二醇及三种代谢产物

（乙醇酸、乙醛酸和草酸）的干扰效果进行了测试。

乙二醇和草酸无显著干扰。

乙醇酸浓度达到�0.87�mM�时仍无显著影响，但此后

再增加则会使乳酸测量值上升高达 142 μ M/mM乙

醇酸。

乙醛酸浓度达到 0.85�mM�时仍无显著影响，但此

后再增加则会使乳酸测量值上升高达 373 μ M/mM

乙醛酸。

pO2 分压低于 20mmHg�(2.67kPa)�可能使乳酸测量

值偏低。

葡萄糖 •抗凝剂：

� - 柠檬酸盐最高达 15mM（41mg/dL）时无显著

影响，超过后可减少葡萄糖读数 -0.28%/mM柠檬
酸，即 -0.01%/(mg/dL柠檬酸 )；所以我们不推荐
使用含柠檬酸作为添加剂的采血设备。

� - 氟化钠最高达 10mM（42mg/dL）时无显著影

响，超过后可减少葡萄糖读数 -0.1%/mM氟化钠，

即 -0.024%/(mg/dL氟化钠)；所以我们不推荐使用
含氟化钠作为添加剂的采血设备。

� - 草酸盐最高达 20mM（128mg/dL）时无显著影
响，超过后可减少葡萄糖读数 -0.29%/mM草酸
盐， 即 -0.045%/(mg/dL草酸盐 )；所以我们不推
荐使用含草酸盐作为添加剂的试管。

•碘化物最高达28μM（0.47mg/dL）时无显著影响，

超过后可减少葡萄糖读数 (-0.16mg/dL)/ μ M 碘离

子，即 (-9.5mg/dL)/(mg/dL 碘化钾 )。碘化物浓度

超过 0.4mM碘离子（6.7mM碘化钾）将启动内部

质控。

•溴化物最高达 28mM（224mg/dL 溴化钠）时无

显著影响，超过后可减少葡萄糖读数 (-0.23mg/dL)/

mM溴化物。即 (-0.029mg/dL)/(mg/dL 溴化钠 )。

•N- 乙酰半胱氨酸最高达 500 μ M（8mg/dL）时

无显著影响，超过后将启动内部质控。

•�L- 半胱氨酸最高达 750 μ M（9mg/dL）时无显

著影响，超过后将启动内部质控

•三碘季铵酚（戈拉碘铵）最高达11 μM（1mg/dL）时
无显著影响，超过后将减少葡萄糖读数

(-0.27mg/dL)/μM三碘季铵酚, 即(-3mg/dL)/(mg/dL
三碘季铵酚 )。

• 硫氰酸盐最高达 1mM（5.9mg/dL 硫氰酸钾）时

无显著影响，超过后将减少葡萄糖读数 -1.7%/mM

硫氰酸，即 (-0.29mg/dL)/(mg/dL 硫氰酸钾 )。



测定项目 对测定项目有临床意义的干扰物质列举如下

•尿酸最高达700 μM（11.8mg/dL）时无显著影响，

超过后将减少葡萄糖读数 (-3.5mg/dL)/mM尿酸，

即 (-0.21mg/dL)/(mg/dL 尿酸 )。

•甘露糖最高达3.5mM（63mg/dL）时无显著影响，

超过后将增加葡萄糖读数 +3.8%/mM甘露糖，即

(+0.21%)/(mg/dL 甘露糖 )。

•戊醛糖最高达3mM（45mg/dL）时无显著影响，

超过后将增加葡萄糖读数 +7.5%/mM戊醛糖，即

(+0.5%)/(mg/dL 戊醛糖 )。

【产品性能指标】

epoc�系统经由内部人员及医疗机构接受过相应培训的医务人员

操作，所获得的典型性能数据总结如下。实验设计符合适用的

CLSI 指南。

适用标准包括：CLSI�EP9-A219 方法比较研究、CLSI�EP7-A223 干

扰研究、CLSI�EP5-A224 精密度研究。

精密度

将两种浓度的市售质控品各重复测定二十次，试验在 20 个不

同的研究中心进行。各中心使用两到八台 epoc 读数器实施精

密度研究，实施过程均采用多个批次的检测卡。合并标准差和

均值如下所示：

检测项目 水样对照品 单位 均值 SD值 %CV

钠 高水平 mmol/L 164.3 1.14 0.7

低水平 mmol/L 112.5 0.75 0.7

钾 高水平 mmol/L 6.1 0.07 1.1

低水平 mmol/L 2.1 0.04 1.9

游离钙 高水平 mmol/L 1.56 0.018 1.1

低水平 mmol/L 0.66 0.011 1.7

红细胞
压积

高水平 %�PCV 43.8 0.8 1.9

低水平 %�PCV 22.7 0.6 2.4

pH 高水平 pH单位 7.640 0.008 0.1

低水平 pH单位 7.045 0.010 0.1

pCO2 高水平 mmHg 68 2.5 3.6

低水平 mmHg 20.8 0.07 3.5

pO2 高水平 mmHg 182 6.3 3.4

低水平 mmHg 63.7 4.2 6.5

乳酸 高水平 mmol/L 6.11 0.22 3.6

低水平 mmol/L 0.95 0.06 6.4

葡萄糖 高水平 mg/dL 263.8 7.8 2.9

低水平 mg/dL 44.2 1.5 3.4

此处所示标准差为多次客户性能验证所得平均值汇总而得，因

此单次精密度研究的标准差也可能偶尔高于或低于上述平均

值。每个研究中心必须确定其精密度研究的结果是否在临床可

接受范围内。另外，也可采用 f 检验来确定精密度在统计学上

是否与上述总结的典型精度值相当。

线性

这项研究由内部进行，采用所测定各个项目的浓度分布处于报

告范围内的多个全血样本作为研究对象。

钠、钾、钙离子的测定结果与可追溯至�NIST�标准的内部标准

离子选择性电极法进行比较得到报告的线性数据。

红细胞压积的测定结果与内部标准离心红细胞压积法进行比较

得到报告的线性数据。

pH的的测定结果与可追溯至�NIST�标准的内部标准 pH电极法

进行比较得到报告的线性数据。

pCO2�、pO2 的测定结果与可追溯至 NIST 标准的内部标准血气

测量法进行比较得到报告的线性数据。

乳酸的线性结果与乳酸含量高低不同的样本采用比重混合法测

定的结果进行比较得到报告的线性数据。本项研究共使用了四

批检测卡。

葡萄糖的线性结果共考虑三类样本，即血细胞压积正常并且静

脉血�pO2�正常的样本、血细胞压积正常的缺氧血液样本，以及

血细胞压积升高而静脉血�pO2�正常的样本。葡萄糖的线性结果

与可追溯至�NIST�标准的两种内部标准葡萄糖测量法进行比较

得到报告的线性数据。

检测项目 检测范围 单位 斜率 截距 R2

Na+ 80~190 mmol/L 0.973 3.8 0.999

K+ 1.5~12 mmol/L 1.006 0.03 0.999

Ca++ 0.6~3.7 mmol/L 1.017 -0.01 0.998

Hct 0~75 %PCV 1.005 -0.58 0.999

pH 6.4~7.9 pH单位 1.021 -0.15 0.998

pCO2 10~230 mmHg 1.058 -3.6 0.998

pO2 10~750 mmHg 1.022 -3.9 0.999

乳酸 0.3~20.1� mM 1.001 0.271 0.999

葡
萄
糖

血
样
类
型

43%�Hct,�
30mmHg�pO2

20~700 mg/dL 1.022 -3.32 0.9997

62%�Hct,�
30mmHg�pO2

20~700 mg/dL 1.018 -4.04 0.9996

43%�Hct,�
<20mmHg�pO2

20~700 mg/dL 0.955 +0.33 0.9995

临床研究中心方法比较数据

按照 CLSI�EP9-A219 对方法比较数据进行线性回归分析。方法比

较统计数据表中，N表示数据集中患者标本的数量，Sxx 和 Syy

分别为常规方法和 epoc 测试方法的汇总配对不精密度，Syx 为

标准误，R为相关系数。

临床研究中心方法比较�1：

在一个医院的实验室（测试2次）及三个床旁位置对Na+�、K+�、

Ca++�、红细胞压积、pH、pCO2�、pO2 和葡萄糖进行了 epoc 系



统与 i-Stat�30025 的方法比较研究。

乳酸在两所医院进行了 epoc 系统与 i-Stat�30025 的方法比较研

究。其中在一家医院中对 99 个静脉样本进行了测试。另一所

医院对 43 个动脉样本和 44 个毛细管样本进行了测试。比较设

备的样本乳酸浓度范围从 0.57 到 14.57�mmol/L�不等。

方法比较统计数据摘要：全血（X：i-Stat�300 检测结果；Y：

epoc 检测结果）

检测
项目

样本数
量（N）

Sxx Syy 截距 斜率 Syx Xmin Xmax R

Na+* 156 0.62 0.88 -9.579 1.077 2.22 123 179 0.953

K+* 146 0.048 0.049 -0.018 1.013 0.094 2.5 7.8 0.993

Ca++* 156 0.016 0.015 -0.026 1.021 0.031 0.80 2.20 0.985

Hct 142 0.58 0.64 -1.1 1.066 1.36 19 73 0.987

pH* 149 0.014 0.007 0.251 0.966 0.020 6.770 7.982 0.991

pCO2 143 1.5 1.1 -0.9 1.041 2.4 19.7 112.2 0.990

pO2 142 4.6 2.7 -1.7 1.053 6.6 26.0 226.5 0.978

乳酸 373 0.215 0.530 0.132 0.967 0.948 0.48 19.95 0.9711

葡萄糖 80 0.93 3.4 -2.2 1.031 5.6 20.0 605.5 0.999

* 数据包括添加绿化钠、氯化钾、氯化钙和氢氧化钠的样本，

以扩大数据范围。

对葡萄糖的数据采用方法比较数据中方法配对的内部汇总结果

来评估全血样本的精密度。如下表所示：��

葡萄糖 [mg/dL]

范围 20~70 70~200 200~700

N 10 59 11

平均读数 44.8 116.4 383.8

成对准确性（SD） 0.80 2.44 7.08

%CV 1.8% 2.1% 1.8%

临床研究中心方法比较�2：

一项研究是在医院实验室对 Na+�、K+�、Ca++�、红细胞压积、

pH、pCO2�和 pO2 进行了 epoc 系统与 Radiometer�ABL�73518�的

方法比较（ABL�735�的红细胞压积值根据测得的血红蛋白计算

而得）。

方法比较统计数据摘要：全血�（X：Radiometer�ABL735 检测结

果；Y：epoc 检测结果）

检测
项目

样本数
量（N）

Sxx Syy 截距 斜率 Syx Xmin Xmax R

Na+ 77 0.78 0.79 19.1 0.881 1.81 131 160 0.924

K+ 77 0.057 0.044 -0.073 1.026 0.090 2.4 7.1 0.996

Ca++ 77 0.023 0.016 -0.045 1.025 0.040 0.34 1.52 0.981

Hct 77 1.42 1.16 -2.3 1.006 2.84 21 63 0.964

pH 77 0.011 0.010 0.366 0.952 0.017 7.175 7.542 0.975

检测
项目

样本数
量（N）

Sxx Syy 截距 斜率 Syx Xmin Xmax R

pCO2 77 1.5 0.8 1.6 0.924 1.97 27.6 101.5 0.987

pO2 77 3.4 3.7 -0.8 1.117 5.1 10.2 278.5 0.997

葡萄糖的另一项方法比较研究是在医院实验室中对 epoc 系统

与 Roche-Hitachi32 仪器以及�iSTAT�30025�同时进行了比较。

方法比较统计数据摘要：全血（X：Roche-Hitachi�P800-D2400

检测；Y：epoc 检测）

检测
项目

样本数
量（N）

Sxx Syy 截距 斜率 Syx Xmin Xmax R

葡萄
糖

73 3.6 -0.2 0.971 3.0 23.0 546.0 0.998

方法比较统计数据摘要：全血（X：i-Stat�300G 检测片检测；

Y：epoc 检测）

检测
项目

样本数
量（N）

Sxx Syy 截距 斜率 Syx Xmin Xmax R

葡萄
糖

80 3.25 4.25 -1.33 1.003 4.45 22.5 517.5 0.999

采用方法比较数据中方法配对的内部汇总结果来评估全血样本

的精密度。如下表所示：�

葡萄糖 [mg/dL]

范围 20~70 70~200 200~700

N 16 53 11

平均读数 53.5 113.4 299.0

成对准确性（SD） 1.32 3.18 8.73

%CV 2.47% 2.81% 2.92%

针对葡萄糖低值范围的综合方法比较研究

我们采用多家不同医院床旁采得的临床患者样本评估了 epoc

葡萄糖传感器在葡萄糖浓度低值范围的测量性能。结果如下所

示，其中包括对�i-STAT25（全血法）、ABL�800�Flex33（全血法）、

Roche-Hitachi32（血浆法）和�J&J35（血浆法）的方法比较数据。

我们还用内部方法将上述临床结果重新测量 19，并与�iSTAT25�和�

ABL70533�进行比较，作为补充。在本次研究中，红细胞压积高

的血样在制备时将从静脉血样中去掉一半血浆量，并静置待其

发生糖酵解。采用微型离心法测量这些标本的红细胞压积 8，

测得结果为 ~62%，即处于新生儿血样的高值范围 34。当葡萄

糖浓度达到�~20�mg/dL�后，将其均一配至葡萄糖低值范围，对

于新生儿人群即为�20-80�mg/dL10。其中一份样本采用己糖激酶、

NADH-b 和 ATP�处理，以获得零葡萄糖浓度。

数据根据�CLSI�EP9-A2�建议进行处理 19。

Epoc 低值研究 全部 实验室
（血浆）

iSTAT ABL Roche J&J

N 78 11 40 27 9 2

Sxx 1.0 0.6 1.6



Epoc 低值研究 全部 实验室
（血浆）

iSTAT ABL Roche J&J

Syy 1.1 1.4 1.1 1.0 1.5 0.7

截距 -0.2 1.1 1.0 -2.2 0.8

斜率 0.984 0.936 0.992 0.990 0.942

Syx 2.9 2.1 2.55 2.16 2.21

最小 X 1.5 23.0 20 1.5 23 25

最大 X 63.0 63.0 60 53 63 25

R2 0.947 0.960 0.948 0.971 0.946

决定水平 40 40 40 40 40

偏离 -0.8 01.4 0.7 -2.6 -1.52

95% 高可信区间
偏离

-0.3 -0.5 1.3 -1.9 -0.18

95% 低可信区间
偏离

1.3 -2.3 0.1 -3.3 -2.86

【注意事项】

1. 仅用于体外诊断。

2. 处理血液样本时，请始终佩戴防护手套。

3. 只有当进行检测时才能打开卡袋，以确保检测卡的低湿度

环境。

4. 永远不要重复使用检测卡。检测卡是一次性使用的。

5. 永远不要使用密封性遭到破坏的卡袋，因为其中的环境可能

已经超出了卡袋内的低湿度临界。
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