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 چکیدُ

ثب تٛجٝ ثٝ تغییشات جذیذ دس ٔؼیبسٞبی تـخیص دیبثت، ٕٞبًٞٙ  سهیٌِ ٍ ّدف:         
ٞبی ٔختّف، ثب دس ٘ظش ٌشفتٗ دلت ٚ صحت  ٚ دػتٍبٜٞب  ػبصی ٘تبیج ثذػت آٔذٜ اص سٚؽ

آٟ٘ب ضشٚست ٔی یبثذ. ٞذف اص ایٗ ٔطبِؼٝ اسصیبثی صحت، دلت ٚ تٛافك ثشخی ویتٟبی 
آصٔبیـٍبٞی ا٘ذاصٜ ٌیشی لٙذ خٖٛ دس ٔمبیؼٝ ثب یه ویت داسای سٚؽ  ٔشػْٛ

 .ثٛد ٔشجغ)ٍٞضٚویٙبص( ٔی

فشد پشٜ  FBS≥mg/dl126 ،9فشد دیبثتی ثب لٙذ خٖٛ ٘بؿتبی  38:بزرعیرٍػ        
فشد  9( ٚ mg/dl100-60:FBSفشد غیشدیبثتی) 15(، :mg/dl100-125FBSدیبثتی)

آصٔبیـٍبٞی  ٔشػْٛ( ا٘تخبة ٚ ٔیضاٖ لٙذ خٖٛ آٟ٘ب ثب چٟبس ویت ≥60FBSٞیپٌّٛیؼٕی)
سٚؽ ٔشجغ ٍٞضٚویٙبص  ثب Rocheٚویت  BT3000ٌّٛوض اوؼیذاص ثب آ٘بلایضس ػیؼتٓ ثبص 

COBAS INTEGRA ثب دػتٍبٜ داسای ػیؼتٓ ثؼتٝ
® 

400 plus ی ٚ ٔمبیؼٝ ا٘ذاصٜ ٌیش
ٞبی ٌّٛوض اوؼیذاص ثب یىذیٍش ٚ دس ٔمبیؼٝ ثب سٚؽ ٔشجغ  ویت ؿذ. صحت، دلت ٚ ثب

 ٍٞضٚویٙبص اسصیبثی ؿذ. 

ثب سٚؽ  ٔشػْٛتٛافك ثؼیبس خٛة چٟبس ویت  99/0ضشیت ٕٞجؼتٍی ثبلای:يبفتِ ّب         
:پبسع آصٖٔٛ، ؿیت خط 114/1ٔشجغ سا ٘ـبٖ داد. آ٘بِیضٞبی سٌشػیٖٛ ثیٗ سٚؿٟب ؿیت خط 

سا  087/1ؿیت خط  Humanٚ ثشای ویت  Elitech:121/1:ثیٛ٘یه، ؿیت خط 105/1
، 86/10، ثیٛ٘یه:79/12ٞبی پبسع آصٖٔٛ: ثشای ویتخطب (. ٔیبٍ٘یٗ >05/0P٘ـبٖ داد)
Elitech:58/12  ٚHuman:46/8  ٝثٛد. ٔحبػجCV ٚ ثشای دٚ ویت ثیٛ٘یهHuman  دلت

 وٕتش آٟ٘ب سا ٘ـبٖ داد.

ٔؼیبستمشیجب یىؼبٖ، ا٘حشاف اص ٔیبٍ٘یٗ ٚ آ٘بِیضٞبی  ٔمبدیش خطبیًتیجِ گیزی:        
٘ـبٖ داد وٝ ٔیضاٖ دلت آٟ٘ب ثب ٞٓ ثشاثش اػت أبدس ٔمبیؼٝ ثب ویت  سٌشػیٖٛ ثشای چٟبس ویت

 ٘ذاس٘ذ. ٔشجغ ٍٞضٚویٙبص صحت

 تٛافك سٚؽ، ،ٍٞضٚویٙبص، ٌّٛوضاوؼیذاصلٙذ خٖٛ،  کلیدی: ُ ّبیٍاص         
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 هقدهِ

حبَ دس ػشاػش جٟبٖ دس  2ٚ  1ؿیٛع دیبثت ّٔیتٛع ٘ٛع          

افضایؾ اػت. ٟٕٔتشیٗ ٔؼیبس تـخیص دیبثت وٝ تٛػط ا٘جٕٗ 

دیبثت أشیىب اسائٝ ؿذٜ اػت ثش ٔجٙبی ا٘ذاصٜ ٌیشی ٌّٛوض دس 

. (1)ثبؿذ ٚضؼیت ٘بؿتب ٚ ثؼذ اص ٔصشف ٌّٛوض خٛساوی ٔی

ٗ دیبثت أشیىب وٙتشَ ؿذیذ ٌّٛوض سا دس ثیٕبساٖ تٛصیٝ ا٘جٕ

ٞبیی ثب دلت ٚ صحت  ٕ٘ٛدٜ اػت. ثٙبثشایٗ ٘یبص اػت وٝ سٚؽ

 شای دػتیبثی ثٝ ٘تیجٝ. ث(4-2)ثبلا ٔٛسد اػتفبدٜ لشاسٌیشد

ٔطّٛة دس آصٔبیـٍبٜ، دس تٕبٔی ٔشاحُ ا٘جبْ وبس ثبیذ وٙتشَ 

دلیمی اػٕبَ ٌشدد. دس ٔؼتجشػبصی یه آصٖٔٛ ثبیذ ثٝ ٔٛاسدی 

چٖٛ حؼبػیت، ٚیظٌی، صحت ٚ دلت پشداختٝ ؿٛد. ا٘تخبة 

ویت تـخیصی ٔٙبػت وٝ دس آٖ ٔٛاسد یبد ؿذٜ ثٝ دلت 

٘تبیج صحیح ٚ دلیك ٘مؾ سػبیت ؿذٜ ثبؿذ، دس سػیذٖ ثٝ 

. افضایؾ ا٘ذن ٔیضاٖ ٌّٛوض خٖٛ خطش اثتلا ثٝ (5)ثبسصی داسد

ٚجٛد ٔتغیشٞبی دیبثت سا ثٝ ٔیضاٖ چـٍٕیشی ثبلا ٔی ثشد؛ 

دس ػذْ ٕٞبٍٞٙی  صٔبیـٍبٞی اص جّٕٝٚ آ پیؾ آصٔبیـٍبٞی

ٞبی ا٘ذاصٜ ٌیشی ٌّٛوض، ٕٔىٗ اػت ایٗ تغییشات  سٚؽ

. ٔؼئّٝ ٕٞبًٞٙ ػبصی ثٝ ٚاػطٝ وٛچه سا اص ٘ظش پٟٙبٖ ٕ٘بیذ

(جبیٍضیٙی دسجٝ ثٙذی آصٟٔٛ٘ب 1ش ٔی تٛا٘ذ ثٟجٛد یبثذ: ٔتغی 3

( دس 3( وٙتشَ ٔٛثش ٌّیىِٛیض 2ثش اػبع صحت ثٝ جبی تٛافك 

.ثب تٛجٝ ثٝ ایٙىٝ ا٘ذاصٜ ٌیشی (6)٘ظشٌشفتٗ صٔبٖ ٕ٘ٛ٘ٝ ٌیشی

 ٞبی آصٔبیـٍبٞی داسای خطب ٔی ٌّٛوض ٔب٘ٙذ ٕٞٝ تؼت

ٞبی ا٘ذاصٜ ٌیشی ٌّٛوض ثشای  ویت ٚیظٌی ثخؾ ،ثبؿذ

 تِٛیذوٙٙذٜ إٞیت داس٘ذ، دسصٛستی ٞبی ؿشوتپضؿىبٖ ٚ 

ٔٙجش ثٝ خطبٞبی تـخیصی ٚ  وٝ ػطح ایٗ خطبٞب ثبلا ثبؿذ

ٚ ٕٞىبساٖ استجبط وٕی  Tirosh. (10-7)شددٌ ٔیدسٔب٘ی 

سا  (FBS)پیٛػتٝ ٚ طجمٝ ثٙذی ؿذٜ ای اص ٔمبدیش لٙذ خٖٛ ٘بؿتب

 ثب ٔیضاٖ خطش اثتلا ثٝ دیبثت ٘ـبٖ داد٘ذ. آٟ٘ب افضایؾ خطش اثتلا

وٕتش اص  FBSسا دس ٔحذٚدٜ جذیذی اص ٔیضاٖ  2ثٝ دیبثت ٘ٛع 

ٔیّی ٌشْ ثش دػی ِیتش ٔطشح وشد٘ذ. ثشای ٔثبَ ؿخصی ثب  100

FBS  ٗثی mg/dl90-87  ٖثبس ثیـتش اص ؿخصی ثب  81/1ثٝ ٔیضا

دسصذی  95ثب فبصّٝ اطٕیٙبٖ  mg/dl  82اصوٕتش  FBSٔیضاٖ 

ثبؿذ.  دیبثت ٔیدس خطش اثتلای ٚاثؼتٝ ثٝ ػٗ  83/2-16/1

خطش اثتلا سا حذٚد دٚ  mg/dl  5ثٙبثشایٗ اختلافی ثٝ وٛچىی 

 ثطٛس ٔثبَ دس  FBSٞبی ثبلاتش  ثشاثش افضایؾ ٔیذٞذ. غّظت

 

-18/5دسصذی  95دس فبصّٝ اطٕیٙبٖ  mg/dl99-95 غّظت 

 ثشاثشی ٔشتجط ٔی 05/3ثب خطش ثؼیبس ثیـتشی تب حذٚد  78/1

ثشای ا٘ذاصٜ ٌیشی  ٔشػْٛٞبیی وٝ ثطٛس  . ػیؼتٓ(6)ثبؿٙذ

ٞبی آ٘ضیٕبتیه  ٌّٛوض اػتفبدٜ ٔیـٛ٘ذ ٔؼٕٛلا ثش اػبع سٚؽ

پشاوؼیذاص، سٚؽ -ؿبُٔ سٚؽ ٌّٛوضاوؼیذاص

-اوؼیظٖ اِىتشٚد ٚ سٚؽ ٍٞضٚویٙبص-ٌّٛوضاوؼیذاص

ٞب ٚ تجٟیضات  . سٚؽٞؼتٙذفؼفبت دٞیذسٚط٘بص -6ٌّٛوض

 دسآصٔبیـٍبٞی ٔتفبٚت ٔٙجش ثٝ اسائٝ ٘تبیج ٔتفبٚتی 

ٞذف اص ایٗ  .(12-11 ،6)ٌشد٘ذ ٞبی ٔجضا ٔی آصٔبیـٍبٜ

ٔشػْٛ ٞبی  ٔطبِؼٝ اسصیبثی صحت، دلت ٚ تٛافك ثشخی ویت

آصٔبیـٍبٞی ا٘ذاصٜ ٌیشی لٙذ خٖٛ ثش اػبع سٚؽ 

ثب ( hcetilE ،Human )پبسع آصٖٔٛ، ثیٛ٘یه، ٌّٛوضاوؼیذاص

ٚ ثٝ د٘جبَ آٖ تؼییٗ  یىذیٍش ٚ ثب یه ویت داسای سٚؽ ٔشجغ

. سٚؽ ٍٞضٚویٙبص دس ویت ػتٔیبٍ٘یٗ ػذْ صحت آٟ٘ب

Roche  ٜثب اػتفبدٜ اص دػتٍبplus 400®
COBAS 

INTEGRA ٙصیشا ایٗ  ،ٛاٖ سٚؽ ٔشجغ دس ٘ظش ٌشفتٝ ؿذثٝ ػ

اصّی ٚ ثؼیبس لبثُ اػتٕبدوشٚٔبتٌٛشافی  ویت ثب سٚؽ ٔشجغ

اػپىتشٚٔتشی جشٔی ثخٛثی ٔمبیؼٝ ؿذٜ ٚ ٔٛسدتبییذ  -ٌبص

 لشاس ٌشفتٝ اػت. 

 بزرعیرٍػ 

ٕ٘ٛ٘ٝ خٖٛ ثیٕبساٖ ثب اختلاَ دس ٔیضاٖ ٌّٛوض  71تؼذاد          

دیبثت دا٘ـٍبٜ جٙذی  وٝ تٛػط پضؿىبٖ ٔتخصص ٔشوض

ؿبپٛس اٞٛاص ٚ یب اٚسطا٘غ ثیٕبسػتبٖ ٌّؼتبٖ ٚاثؼتٝ ثٝ ایٗ 

ٚ  تٛضیحپغ اص ثٝ آصٔبیـٍبٜ اسجبع دادٜ ؿذٜ ثٛد٘ذ،  دا٘ـٍبٜ

ٔیبٍ٘یٗ ػٙی ایٗ افشاد اػتفبدٜ ؿذ.  وؼت سضبیت ٘بٔٝ وتجی

( ٘فش ایٗ 8/40٪)29( ثٛد. 18-78)دأٙٝ ػٙی ثیٗ 7/13±0/49

ایٗ ثیٕبساٖ ؿبُٔ افشاد ( آٟ٘ب صٖ ثٛد٘ذ. 2/59٪)42افشاد ٔشد ٚ 

ٔیّی ٌشْ دس دػی  126ثبلای  FBSدیبثتی ثب ٔیضاٖ 

 100-125ثیٗ  FBS، افشاد پشٜ دیبثتی ثب ٔیضاٖ (mg/dl)ِیتش

mg/dl  غیشدیبثتی ثب ، افشادFBS  ٗ100تب  60ثی mg/dl  ٚ افشاد

. ثٛد٘ذ mg/dl 60تش اص وٕ FBSثب ٔیضاٖ  ٞیپٌّٛیؼٕی

  ٔـخصبت آ٘تشٚپٛٔتشیه )لذ ٚ ٚصٖ(، ػٗ، جٙغ ٚ ؿبخص

 ثجت ٚ ثشسػی آٟ٘ب دس Body mass index(BMI)  ثذ٘ی تٛدٜ

 ٕ٘ٛ٘ٝ ػپغ. ؿذ ٌشفتٝ ٚسیذی خٖٛ ػی ػی 3 حذٚد. ٌشدیذ
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 دسجٝ -20 فشیضس دس آصٔبیـبت ا٘جبْ صٔبٖ تب ٚ جذا ػشْ

 ثب ٞب ٕ٘ٛ٘ٝ ٕٞٝ ٌّٛوض ٟ٘بیت دس. ٌشدیذ ٍٟ٘ذاسی ػب٘تیٍشاد

 :ؿذ ٌیشی ا٘ذاصٜ ٌّٛوض وٕی ٌیشی ا٘ذاصٜ ویت 5

 ایشاٖ وـٛس آصٖٔٛ پبسع ویت-1

 ایشاٖ وـٛس( Bionik)ثیٛ٘یه ویت-2

3-Elitech أشیىب وـٛس 

4-Human إِٓبٖ وـٛس 

 وـٛسRoche ؿشوت ٍٞضٚویٙبص ٌّٛوض ػْٛ ٘ؼُ ویت-5

 plus COBAS 400آ٘بلایضس دػتٍبٜ ثب تٟٙب وبسثشد)وب٘بدا

INTEGRA®) ثشای .ٔطبِؼٝ ایٗ دس ٍٞضٚویٙبص ٔشجغ سٚؽ 

 یه( Between Run) ٞبی ػشی ثیٗ دسصذ CV ٔحبػجٝ

 وٙتشَ ػشْ ٕ٘ٛ٘ٝ یه ٚ( TruLab N) ٘شٔبَ وٙتشَ ػشْ ٕ٘ٛ٘ٝ

 سٚص 10 دس ٚ ا٘تخبة آصٖٔٛ پبسع ؿشوت( TruLab P)ثبلا

 ا٘ذاصٜ سٚؿٟب تٕبْ تٛػط ػصش ٚ صجح ٘ٛثت دٚ دس ٔتٛاِی

 Within)ػشی یه دسٖٚ دسصذ CVٔحبػجٝ ثشای. ؿذ ٌیشی

Run )صٛست ثٝ ؿذٜ روش وٙتشَ ػشْ ٕ٘ٛ٘ٝ دٚ اص وذاْ ٞش 

 ا٘جبْ سٚؽ ٞب تٕبْ تٛػط وبسی، ٘ٛثت یه دس ٔتٛاِی ثبس 20

 ثٝ ثیٕبساٖ ٞبی ٕ٘ٛ٘ٝ ٌّٛوض ٌیشی ا٘ذاصٜ ثب ػپغ. ٌشفت

 ٚ صحت تٛافك، ٔیضاٖ ٔزوٛس ویت 5 ثب ا٘جبْ ثبس دٚ صٛست

  دس ٌّٛوضاوؼیذاص سٚؽ ٌیشی ا٘ذاصٜ ٔشػْٛ ویت 4 دلت

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ثشسػی ٔٛسد ٔطبِؼٝ، ایٗ دس ٍٞضٚویٙبص سٚؽ ٔشجغ ثب ٔمبیؼٝ

 تٛافك ثشسػی آٔبسی ثشای ٞبی تحّیُ ٚ تجضیٝ .ٌشفت لشاس

 دس ٌّٛوض ٌیشی ا٘ذاصٜ آصٔبیـٍبٞی ٔشػْٛ سٚؽ ٞبی

 ٘تبیج( ٍٞضٚویٙبص)ٔطبِؼٝ  ایٗ دس ٔـشجغ سٚؽ ثب ٔـمبیؼٝ

 ثـیـٕبس ٞــبی ٕ٘ٛ٘ٝ ٌّـٛوض ٌیـشی ا٘ذاصٜ اص آٔذٜ ثذػت

 ٚ سٌشػیٖٛ آٔبسی سٚؽ ٞبی تٛػط سٚؽ دٚ ٞش تٛػط

 افضاس ٘ـشْ)ؿـذ٘ذ تـحـّیُ ٚ تـجضیـٝ ٞـٕـجؼـتٍی ضشیت

SPSS ٝٔحبػجٝ ثب(. 16 ٘ؼـخ CV ٔیضاٖ سٚؽ ٞب اص وذاْ ٞش 

 ٚ ثبلا ػشْ وٙتشَ ٞبی ٕ٘ٛ٘ٝ ٌیشی ا٘ذاصٜ ثب سا سٚؽ ٞش دلت

 اص یه ٞش خطب ٔحبػجٝ ثب. ٌشدیذ تؼـیـیـٗ پـبیـیٗ ػشْ وٙتشَ

 تؼییٗ ٞب سٚؽ صحت ٔیضاٖ ٔشجغ سٚؽ ثٝ ٘ؼجت ٞب سٚؽ

 .ؿذ

 ّب يبفتِ

( 1/21٪)٘فش 15 ٞیپٌّٛیؼٕی،( 7/12٪)٘فش 9 تـؼذاد        

 ٚ دیبثتیه پشٜ یب دیبثت ثٝ ٔؼتؼذ( 7/12٪)٘فش 9 غیشدیبثتی،

 ویتٟب صحت ثشسػی ثشای. ثٛد٘ذ دیبثتی ٞٓ ٘فش( ٪5/53)38

 ٚجذَٚ 1-4 ٕ٘ٛداسٞبی)ؿذ اػتفبدٜ سٌشػیٖٛ اصآصٖٔٛ

 ٔشجغ سٚؽ ثب سٚؽ ٞب ٘تبیج اختلاف ٔحبػجٝ ثب ٚ( 4 ؿٕبسٜ

Roche ٕٗ٘ٛداسٞبی)آٔذ ثذػت سٚؿٟب صحت ػذْ ٔیبٍ٘ی 

 (. 4 ؿٕبسٜ ٚجذَٚ 8-5

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 
 

کیت  -2کیت پارس آزمًن  -1)ومًدار Roche  ومًدارهای رگرسیًن صحت ي دقت کیت های اودازٌ گیری گلًکس اکسیداز بر مبىای کیت ريش مرجع هگسيکیىاز   -1-4ومًدار 

 ( Humanکیت  -Elitech  4کیت  -3بیًویک 
 

 2ًوَدار 1ًوَدار

 

 3ًوَدار

 

 4ًوَدار
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Roche Human Elitech عزم   پبرط آسهَى بیًَیک

 کٌتزل

 عزی ّبی کبر

81/0±47/99 14/2 ±2/97 68/1±25/96 85/1±2/98 84/1 ± 35/99 mean ± SD َ٘شٔب  

 ثیٗ ػشی وبس

81/0 20/2 74/1 88/1 85/1 CV% 

45/2±91/233 12/4±5/278 76/3±65/284 45/6±0/283 28/4±40/286 mean ± SD ثبلا 

04/1 48/1 32/1 28/2 49/1 CV% 

85/0± 98/99 33/1± 10/98 02/1± 90/96 72/0± 75/99 07/1±90/99 mean ± SD َ٘شٔب  

 دسٖٚ ػشی وبس

85/0 35/1 05/1 72/0 07/1 CV% 

1/2± 70.258 12/3±15/285 94/2±30/289 17/3± 20/289 95/2± 90/293 mean ± SD ثبلا 

81/0 09/1 01/1 09/1 00/1 CV% 

 

 ییزات بیي ٍ درٍى ّز عزی کبریغضزيب ت -1جدٍل 

 

  

  

کیت های با ريش گلًکس اکسیداز بر مبىای کیت دارای ريش مرجع هگسيکیىاز  (Bland-Altmanومًدارهای میاوگیه عدم صحت) -5-8ومًدار 

Roche ومًدار(کیت  -7کیت بیًویک  -6کیت پارس آزمًن  -5Elitech  8-  کیتHuman ) 

 

 5ًوَدار
 6ًوَدار

 8ًوَدار 7ًوَدار
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ُ اص ـبصـج حـبیـ٘ت ٝـٙـٗ ٚ دأـیـٍـب٘ـٔی±ا٘ـحــشاف ٔـؼیـبس

ٝ ـٛسد ٔطبِؼـت ٔـیـو 5ب ـب ثـتــبؿـٖٛ ٘ــذ خـٙـشی لـیـذاصٜ ٌـا٘

ثـشای ثـٝ تشتیـت  شـتـیـی ِـش دػـشْ ثـّی ٌـیـت ٔـؼـش حـث

، ویـت 29-375ٚ  0/147±6/83وـیـت پـبسع آصٔـٖٛ: 

 Elitech، وــیــــت 29-378ٚ  1/145±0/83ثـــیــٛ٘ـــیـــه 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 بحث

( ثب ٔمذاس ثیؾ اص rٞبی ٕٞجؼتٍی) ضشیتدس ایٗ ٔطبِؼٝ         

٘ـبٖ اص تٛافك ثؼیبس خٛة ٞش چٟبس ویت ٔٛسد ثشسػی  99/0

داؿت. ٍٞضٚویٙبص ٌّٛوضاوؼیذاص ثب ویت داسای سٚؽ ٔشجغ 

( اػلاْ ؿذٜ ثشای ویت پبسع آصٖٔٛ rضشیت ٕٞجؼتٍی)

ٚ ویت  Elitech 9993/0، ویت 9929/0، ویت ثیٛ٘یه 996/0

Human 997/0بسع آصٖٔٛ ٔب ثشای ویت پ ثشسػی. دس ثٛد

 460/2-(X)114/1= Y (05/0>P)( mg/dl)ٔؼبدِٝ خط جذیذ 

ثذػت آٔذ. ایٗ ؿیت خط  79/12ٔؼبدَ ٚ ػذْ صحت 

 سٚؽ ٚ سٚؽ ایٗ ٘تیجٝ داسد ٚ دس 1اختلاف ٔؼٙبداسی ثب ػذد 

ٔطشح ؿشوت ػبص٘ذٜ  .ثٝ ٞٓ ٘ضدیه ٘یؼتٙذ ٍٞضٚویٙبص ٔشجغ

ٞبی  دس ٔمبیؼٝ ویت خٛد ثب یىی اص ٔتذاِٚتشیٗ ویت ٔی وٙذ

( mg/dl)ٕ٘ٛ٘ٝ ثیٕبس ثٝ ٔؼبدِٝ خط  78ٌّٛوض جٟبٖ سٚی 

00/1(+X )00/1= Y  ٜثیٛ٘یه ثشای ویت ؿشوت  .اػتسػیذ

-275/3( mg/dlٔؼبدِٝ خط ) دس ٔمبیؼٝ ثب سٚؽ ٔشجغ

(X)105/1= Y (05/0>P) ٔیبٍ٘یٗ ػذْ صحت حبصُ ؿذ .

 )اػلاْ ٔیىٙذ ػبص٘ذٜٔمبدیشی وٝ ؿشوت ثب  86/10ٔؼبدَ 

(mg/dl )0515/1(+X)9901/0= Y )  دس . اػتثؼیبس ٔتفبٚت

ثب ویت سٚؽ ٔشجغ ٔؼبدِٝ خط  Elitechٔمبیؼٝ ویت 

(mg/dl )610/3-(X)121/1= Y (05/0>P) ْٔیبٍ٘یٗ ػذ ٚ 

ٚ  Human 7/81±7/142، وـیـت 379-30ٚ  2/84±8/146

ثـٛد ٚ  Roche 9/74±134  ٚ8/342-7/27ٚ وـیـت  367-29

ٞب دس  ٝ ایٗ ویتـٕـٞ (r)ٖٛــشػـؼتٍی پیـت ٕٞجـشیـض

 99/0تش اص ـــٙبص ثیـیـٍضٚوـٞٔـشجـغ ت ـمبیؼٝ ثب ویـٔ

 .(>05/0P-Value)ت آٔذـذػـث

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ؿشوت دس اسصیبثی ٔمبیؼٝ سٚؽ ٔذ. ثذػت آ 58/12صحت 

ٔؼشف ثب اػتفبدٜ اص یه ٕ٘ٛ٘ٝ  71سٚی  خٛد

 =8/1-(X )0491/1( mg/dl)تجبسی)ٍٞضٚویٙبص( ٔؼبدِٝ خط 

Y .ثشای ویت  سا ٔطشح ٔی وٙذHuman  ٔؼبدِٝ خط

 216/3-(X)087/1= Y (05/0>P)( mg/dl) ثشاثش ثبسٌشػیٖٛ 

ٔحبػجٝ ؿذ. ؿشوت  46/8ٔیبٍ٘یٗ ػذْ صحت)ثبیبع(  ٚ

ٕ٘ٛ٘ٝ اص یه ویت  55ثشای ٔطبِؼٝ ٔمبیؼٝ سٚؿٟب سٚی ػبص٘ذٜ 

( mg/dl)تجبسی دس دػتشع اػتفبدٜ وشدٜ ٚ ٔؼبدِٝ خط 

788/2(+X )00/1= Y ایٗ ٔب  سا ثذػت آٚسدٜ اػت. طجك ٘تبیج

دس ٔمبیؼٝ ثب ویت ٔشجغ  لبثُ ٔلاحظٝ ایویت ٞٓ صحت 

٘ذاسد أب ٘ؼجت ثٝ چٟبس ویت دیٍش اص ِحبظ صحت ثٝ ویت 

 ْٛــٔشػا٘ذاصٜ ٌیشی  ظٛســثٝ ٔٙ سٚؽ ٔشجغ ٘ضدیىتش اػت.

( CV%) (Imprecision)ٌّٛوض، اٞذاف اسٚپب ثشای ػذْ دلت

 2/2ٔیضاٖ  (biological variation) ثش اػبع تٙٛع صیؼتی

ٚ ثشای  ذــدسص 9/1( ٔیضاٖ biasحت )ــ، ثشای ػذْ صدسصذ

 (acceptable totalerror)َٛــبثُ لجــطبی وُ لــضاٖ خـــٔی

بٖ٘ٛ ــك لــجـت. طــٝ اػـتــشٌشفـظــسا دس ٘ ذــدسص 5/5

ٞبی  ٍبٜــبیـــجٛد آصٔــٟــبت ثــلاحیــاص 88بسٜ ـٕــؿ

 Clinical Laboratories Improvement ) (CLIA’88ثبِیٙی)

ٍ هیبًگیي عدم صحت رٍػ در هقبيغِ بب  (Y=BX+C)بزرعی صحت ٍدقت رٍػ ّبی گلَکش اکغیداس بز اعبط ًتبيج حبصل اس آسهَى رگزعیَى  -2جدٍل 

 Roche(X)رٍػ هزجع ّگشٍکیٌبس 
 

 پبرط آسهَى (Yرٍػ)
ک ًَی  بی

Elitech Human 

 114/1 105/1 121/1 087/1 (Bؽیب خط )

 010/0 011/0 010/0 011/0 (S.Eخطبی اعتبًدارد)

P-value 0001/0 0001/0 0001/0 0001/0 

 -460/2- 275/3- 610/3- 216/3 (Cخطبی ثببت )

 46/8 58/12 86/10 79/12 هیبًگیي عدم صحت
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Act of 1988)  ٖدس استجبط ثب تجٟیضات ا٘ذاصٜ ٌیشی ٔیضا

ٚ یب  ±%10ٌّٛوض، ٔحذٚدٜ ٞبی لبثُ لجَٛ تب ٔمبدیش ٔؼبدَ 

94/5± mg/dl  ٝٞشوذاْ وٝ ثٟتش اػت دس ٘ظشٌشفت ،

ثشای ٔیضاٖ ػذْ  >CV%2/2پیـٟٙبد ؿذٜ وٝ ٔیضاٖ . (13)ٔیـٛد

دلت دس تـخیص ٚ ٔذیشیت دیبثت ّٔیتٛع ٔمذاس ٔٙبػجتشی 

ا٘ذاصٜ ٌیشی ٌّٛوض ثب  ٔشػْٛٞبی  ویت CV%اػت. ٔحبػجٝ 

ثشای ویتٟبی پبسع  BT3000اػتفبدٜ اص دػتٍبٜ آ٘بلایضس 

سا ثشای ٞش دٚ دسصذ  2/2ػذْ دلت وٕتش اص  Elitechآصٖٔٛ ٚ 

٘ـبٖ داد٘ذ  Between Run دس ثیٕبسی ٚ طجیؼی ٘ٛع غّظت 

ٔؼبدَ  CVوٝ ویت ثیٛ٘یه دس ٔحذٚدٜ غّظت ثبلا  دسحبِی

ثشاثش ثب  CVطجیؼیدس ٔحذٚدٜ  Humanٚ ویت  دسصذ 28/2

سا وٝ ٔجٙی ثش ػذْ دلت آٟ٘بػت ٘ـبٖ داد٘ذ.  دسصذ 2/2

ثشای دٚ ویت ٔزوٛس ٘یض ثب  011/0ٔمبدیش خطبی ٔؼیبس ٔؼبدَ 

ٞبی  دلت ایٗ دٚ ٘ؼجت ثٝ ویت داداسائٝ ٕٞیٗ ٘تیجٝ ٘ـبٖ 

ا٘ذوی  010/0ثب ٔیضاٖ خطبی ٔؼیبس  Elitechپبسع آصٖٔٛ ٚ 

 .اػتوٕتش 

Bias ٔیضاٖ خطبی وُ ثذػت آٔذٜ اص ٚ %CV % ٗٔجٕٛػٝ ثی

ثٝ ایٗ ؿشح  ٔشػْٛٞبی  وبسی دس ٔحذٚدٜ ٘شٔبَ ثشای ویت

 اػت:

Bias :ٖٛٔویت  2/8، ویت ثیٛ٘یه:  7/9% : ویت پبسع آص ،

Elitech :95/8  ویت ٚHuman :97/5 . 

، ویت ثیٛ٘یه:  32/13ٔیضاٖ خطبی وُ: ویت پبسع آصٖٔٛ: 

 . Human :28/10ٚ ویت  Elitech :36/12ویت  88/11

ٝ ؿذٜ % ٚ خطبی وُ لبثُ لجَٛ اسائbiasایٗ ٘تبیج اص حذ ٔجبص 

ٚ ٘یض اٞذاف اسٚپب ثیـتش ٚ غیشلبثُ لجَٛ ثٛدٜ؛  CLIAتٛػط 

ثٙبثشایٗ اسائٝ ساٞىبس ٔٙبػت دس حُ ایٗ ٔؼئّٝ ثضسي وٝ ٔی 

دس ػبَ  تٛا٘ذ ججشاٖ ٘بپزیش ثبؿذ أشی ثؼیبس ضشٚسی اػت.

ثٝ اسصیبثی پٙج ویت  اٖٚ ٕٞىبس JiaKkدس وـٛس چیٗ  2010

اػتفبدٜ اص یه آ٘بلایضس آصٔبیـٍبٞی ا٘ذاصٜ ٌیشی ٌّٛوض ثب 

ثب آ٘بلایضس  ػیؼتٓ ثبص دس ٔمبیؼٝ ثب یه سٚؽ ٔشجغ ٍٞضٚویٙبص

ػیؼتٓ ثؼتٝ پشداختٙذ. ثشخلاف ٘تبیج ٔب پٙج ویت ٔٛسد ثشسػی 

وٝ اص وبِیجشاتٛسٞبی ٔختّف سٚی یه ػیؼتٓ ثبص اػتفبدٜ  آٟ٘ب

ٕٞجؼتٍی خٛة ٚ یه وشد٘ذ دس ٔمبیؼٝ ثب سٚؽ ٔشجغ  ٔی

 ٚ ثشای اػتفبدٜ دس آصٔبیـٍبٜ٘ـبٖ داد  bias ا٘ذویفمط ٔیضاٖ 

دس ػبَ دس ساػتبی ٔطبِؼٝ ٔب  .(13)َ ثٛد٘ذٞبی ثبِیٙی لبثُ لجٛ

دس ٔمبیؼٝ ػّٕىشد ویتٟبی  حؼیٙی ٚ ٕٞىبساٖ 1389

ٚ پبسع آصٖٔٛ، جٟت ا٘ذاصٜ  Elitechتـخیصی ؿشوت 

ٌیشی ٌّٛوض، وشاتیٙیٗ، تٛتبَ پشٚتئیٗ ٚ وّؼتشَٚ ٘ـبٖ داد٘ذ 

دس ٔحذٜٚ ٔمبدیش طجیؼی ٌٌّٛض، ثیٗ دٚ ویت تفبٚت وبٔلا 

( ِٚی دس ٔحذٚدٜ ٞبی >P 001/0داسی ٚجٛد داسد)بٔؼٙ

دس ایشاٖ  ا٘ذوی. ٔطبِؼبت (5)ذـتفبٚتی ٔـبٞذٜ ٘ ثیٕبسی

 پیٍیشیثیـتش سٚی  وٝ٘ؼجت ثٝ ػبیش وـٛسٞب صٛست ٌشفتٝ 

  چٙب٘چٝ. ٘ذٌّٛوض ٚ اسصیبثی صحت ٌّٛوٛٔتشٞب ٔتٕشوض ؿذٜ ا

Hoedemaekersٖ٘ـبٖ داد٘ذ وٝ  یطی ٔطبِؼبت (14)ٚ ٕٞىبسا

تحت ؿشایط اػتب٘ذاسد، ٘تبیج ٌّٛوض حبصُ اص ػٝ دػتٍبٜ 

point-of-care ٞبی ٚیظٜ ٚ غیشٚیظٜ ٘بدسػت  دس ثخؾ ٔشالجت

ثٛد٘ذ. دس ٔیبٖ ثیٕبساٖ ثخؾ ٔشالجتٟبی ٚیظٜ اغّت ٘تبیج 

ثطٛس وبرة ثبلا ثٛدٜ ٚ ٔٙجش ثٝ تفؼیش ٔیضاٖ ثبلای  ٌّٛوض

داؿتٗ  ٌّٛوض ٚ ثٝ تجٛیض ٘بدسػت ا٘ؼِٛیٗ ٚ یب ٔخفی ٍ٘ٝ

ٚ ٕٞىبساٖ  Freckmann ٞیپٌّٛیؼٕی ٚالؼی افشاد ٔیٍشدیذ.

ػیؼتٓ، حذالُ  7ػیؼتٓ ٘ـبٖ داد٘ذ وٝ  43٘یض ثب ثشسػی وبُٔ 

. (15)وٙٙذ سا ثشآٚسدٜ ٕ٘ی ISOدلت ٔٛسد ٘یبص اػتب٘ذاسد 

ٔؼٕٛلا ثش  دس ایشاٖا٘ذاصٜ ٌیشی ٌّٛوض  شػْٛٔ ٞبی ػیؼتٓ

-ٞبی آ٘ضیٕبتیىی ؿبُٔ سٚؽ ٌّٛوضاوؼیذاص اػبع سٚؽ

فؼفبت دٞیذسٚط٘بص -6ٌّٛوض-پشاوؼیذاص ٚ سٚؽ ٍٞضٚویٙبص

دس  ی ٔٛجٛدٞب ٔیجبؿٙذ. ٘ىتٝ ٟٔٓ ایٙجبػت وٝ دػتٍبٜ

تٛاٖ  ٔی ثٛدٜ ٚٞبی ثبص  آصٔبیـٍبٜ ثبِیٙی اغّت داسای ػیؼتٓ

ٞبی  ٞب ٚ وبِیجشاتٛسٞبی ٔختّف اص ؿشوت ٔؼشفثٝ آػب٘ی 

٘تبیج  وؼتایٗ أش ٔٙجش ثٝ  .ٔختّف سا سٚی آٟ٘ب ٔطبثمت داد

ٔتفبٚتی خٛاٞذ ؿذ. ثٙبثشایٗ جٟت اطٕیٙبٖ اص لبثّیت سدیبثی 

٘تبیج آصٔبیـبت، ثبیؼتی اسصیبثی ٚ ٔمبیؼٝ سٚؽ ثشای آٟ٘ب 

ثؼتٝ ٔب٘ٙذ  ٞبی د. دسحبِیىٝ دس آ٘بلایضسٞبی ثب ػیؼتٌٓیشا٘جبْ 

وٝ آ٘بلایضس،  plus®COBAS INTEGRA 400دػتٍبٜ 

ٞب ٚ وبِیجشاتٛسٞب تٛػط یه وبسخب٘ٝ ٚاحذ تٟیٝ ؿذٜ  ٔؼشف

ا٘ذ، ٘تبیج لبثُ اطٕیٙبٖ ثٛدٜ ٚ ٘یبصی ثٝ اسصیبثی ٚ ٔمبیؼٝ ٘تبیج 

ٞبی  ٞب ٚ ویت ِٚی ثٝ دِیُ لیٕت ثبلای ایٗ دػتٍبٜ، ٘یؼت

 اػتفبدٜ وٕتشی داس٘ذ.ٞبی ثبِیٙی  ، دس آصٔبیـٍبٜثٛطٝٔش

( ثشای ثشسػی ٔیضاٖ rٕٞیـٝ اػتفبدٜ اص ضشیت ٕٞجؼتٍی)

ٞبی ثبِیٙی لاصْ اػت ِٚی وبفی ٚ لبثُ اطٕیٙبٖ  تٛافك سٚؽ

 .(17)ثبؿذ ٕ٘ی
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 94خزداد ٍ تیز  (2)ؽوبرُ ًْن هجلِ علَم آسهبيؾگبّی، دٍرُ 

 ًتیجِ گیزی

ٚ ٔیبٍ٘یٗ ػذْ ثب دس ٘ظش ٌشفتٗ آ٘بِیضٞبی سٌشػیٖٛ         

داسی ثیٗ ٔمبدیش ثجت ؿذٜ تٛػط بٞب اختلاف ٔؼٙ صحت سٚؽ

ٌّٛوضاوؼیذاص ثب ویت داسای سٚؽ ٔشجغ  ٔشػْٛچٟبس ویت 

ٚجٛد داسد وٝ ٘ـبٖ دٞٙذٜ ػذْ صحت ایٗ چٟبس  صٍٞضٚویٙب

  .اػتویت دس ٔمبیؼٝ ثب ویت سٚؽ ٔشجغ 

 تؾکز ٍ قدرداًی

 خب٘ٓ  ٛیؼٙذٜ ٔؼئَٛـبٔٝ ٘ـبیبٖ ٘ـشفتٝ اص پـشٌـبِٝ ثـٗ ٔمـای         
 

 

 

 

 

ٔشضیٝ لبػٕی فلاٚسجب٘ی ثشای اخز ٔذسن وبسؿٙبػی اسؿذ 

ثیٛؿیٕی ثبِیٙی اػت وٝ دس پظٚٞـىذٜ ػلأت، ٔشوض دیبثت 

دا٘ـٍبٜ ػّْٛ پضؿىی جٙذی ؿبپٛس اٞٛاص)ؿٕبسٜ پبیبٖ ٘بٔٝ 

/ح( 20/8/د/4240ثٝ ؿٕبسٜ  20/10/1392، تبسیخ ٘بٔٝ: 16-92

ٞـی ثٝ ثجت سػیذٜ اػت. ٘ٛیؼٙذٌبٖ ٔمبِٝ اص ٔؼبٚ٘ت پظٚ

دا٘ـٍبٜ ػّْٛ پضؿىی جٙذی ؿبپٛس اٞٛاص ثخبطش حٕبیت ٔبِی 

 وٙٙذ. تـىش ٔی
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Abstract 
 

        Background and Objective: According to recent changes in 

diagnostic criteria for diabetes, the harmonization of results obtained 

from various methods and systems by considering their accuracy and 

precision is essential. This study aimed to evaluate the accuracy, 

precision and consensus of some routine laboratory glucose kits in 

comparison with Hexokinase reference method.          

           Material and Methods: The participants were 38 diabetic 

patients with fasting blood sugar (FBS) ≥126 mg/dl, nine prediabetic 

patients with FBS of 100-125 mg/dl, 15 non-diabetic people with FBS 

of 60-100 mg/dl and 9 hypoglycemic patients with FBS of ≤60 mg/dl. 

Their FBS were measured by four routine laboratory glucose kits:    

Glucose oxidase on BT3000 analyzer with an open system and 

Hexokinase reference method on a close system (COBAS 

INTEGRA
®
400plus analyzer, Roche kit). Accuracy and precision were 

determined and compared with reference method. 
 

         Results: Glucose oxidase methods showed a good agreement 

with the reference method, in Correlation Coefficient>0.99. based on  

regression analysis, the  slope of 1.114 for Pars Azmoon, 1.105 for 

Bionik, 1.121 for Elitech and 1.087 for Human were reported (P<0.05). 

Error of the mean for ParsAzmoon was 12.79, for Bionik 10.86, for 

Elitech 12.58 and for Human were 8.46. Coefficient of Variation   

showed more imprecision for Bionik and Human kits.  
 

       Conclusion: given the same almost standard errors, standard 

devisions and regression analysis, the precision in four methods is the 

same but in comparison with Hexokinase, reference method has not the 

accuracy.  
 

          Keywords: Blood Glucose, Glucose Oxidase, Hexokinase, 

Methods, Consensus 
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