
提高临床快速血糖仪检测血糖的可靠性探讨
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随着科技的进步和检验医学的发展#快速血糖仪由于具有

体积小*携带方便*操作简便*可迅速出报告等优点#是目前应

用于各级医院和家庭自我监测最多的仪器种类之一+

#

,

)但由

于目前市场上的快速血糖仪品牌型号众多#反应原理也不尽相

同#且大部分理论与临床研究只是针对某一种品牌的快速血糖

仪#并不能提供足够的检验效能+

!

,

)本文应用循证医学的方

法#总结快速血糖仪质量评价存在的问题#建立快速血糖仪测

定血糖的系统评价体系#得到较为可靠和全面的综合性结论#

从而对提高临床床旁检测$

B
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%血糖的可

靠性提供科学的循证医学证据)

$
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血糖检验的主要技术

当前临床化学*免疫测定*血液学和微生物学等检验领域

均有适用于检测单份标本的仪器和试剂#根据不同测定原理可

归类如下)
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胶体金免疫标记技术
!

胶体金免疫标记技术主要有斑点

免疫金渗滤法和斑点免疫层析法#二者都是用胶体金标记单克

隆抗体#可用于快速检测蛋白质类和多肽类抗原#如激素*肌钙

蛋白
2

$

72<2

%*血清清蛋白*高敏
O

反应蛋白$

A61OTS

%及一些

病毒如乙型肝炎病毒$

)+U

%*丙型肝炎病毒$

)OU

%*人类免疫

缺陷病毒$

)NU

%抗原和抗体测定+

(

,

)
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免疫荧光技术
!

免疫荧光技术是检测板条上激光激发的

荧光#可同时定量检测以
BD

"
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为单位的检测板条上单个或

多个标志物)检测系统由一个荧光读数仪和检测板组成)检

测板使用的是层析法#分析物在移动的过程中形成免疫复合物

的形式#通过检测区域"质控区域的值与分析物不同浓度获得

的定标曲线#可检测未知样本中分析物的浓度+
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层试纸技术
!

层试纸技术包括单项检测试纸和多项检测

试纸)单项试纸一次只能测一个项目#如目前被广泛应用的血

糖检测试纸*血氨检测试纸*尿糖检测试纸等)多项检测试纸

是根据各测试项目的试纸条本身的
B

)

值和各试纸条的物理*

化学性能不同#对其进行分段排列+

%
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生物传感器技术
!

一个生物传感器耦联一个特定的生物

检测器$如酶*抗体或核酸探针%到一个换能器用于靶分析物的

直接测定而无需将其从基质中分离)它体现了酶化学*免疫化

学*电化学与计算机技术的结合)可用于对生物体液中的分析

物进行超微量分析+
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生物芯片技术
!

生物芯片的特点是在小面积的芯片上同

时测定多个项目)目前它可分为基因芯片*蛋白质芯片和细胞

芯片#它们具有高灵敏度*分析时间短*同时分析项目多等优

点#它是将生命科学研究中所涉及的许多分析步骤#利用微电

子*微机械*物理技术*传感器技术*计算机技术#使样品检测分

析过程连续化*集成化*微型化#在军事医学领域中有巨大的应

用价值)由于生物芯片技术在疾病筛查和早期诊断中的优势#

已经成为检验医学发展的热点之一+
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当前
SeO2

血糖检验存在的问题

目前国际国内已经制定了部分关于
SeO2

质量控制的文

件#但是由于
SeO2

应用环境复杂#试剂相对独立#且技术应

用具有局限性等原因#质量控制仍然难以有效实施)同时由于

SeO2

快速血糖仪本身易受外界因素干扰#不同品牌和型号之

间所用原理又不尽相同#试剂也不同于生化仪分析均质的液相

试剂#均为独立的测试单元#故以往实验室应用的质量控制方

法既难以实施#又无法反映时间*空间上的差异#导致其质量控

制和评价成为难题)其存在的问题具体包含以下几个方面)
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试剂方面
!

SeO2

血糖检测质量控制的难点主要是试剂

方面)它和以往的均质液相试剂不同#液相试剂一批可做成千

上万份标本#质量是一致的#室内质控和室间质控很容易实施#

而
SeO2

每一个测试单元都是独立的#很难保证每一批产品*

每个测试单元质量都一样)因此对试剂难以进行准确的评价)
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技术方面
!

由于
SeO2

血糖检测突出强调快速*方便#

因此在技术应用上有一定局限#其灵敏性*准确度是否符合临

床要求应该进行准确评价)如利用免疫层析法进行的抗原或

抗体检测#由于反应时间短#一般都在室温反应#灵敏度比不上

传统方法#容易造成漏检#线性范围也有降低#其中的乙肝两对

半检测#胶体金诊断试纸条法在室温反应#时间较短#且都是一

步法#很难避免钩状效应)因此在临床应用中#应对
SeO2

血

糖检测适用范围给予准确的界定)
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环境方法
!

SeO2

血糖检测的应用大多在不适合常规中

央实验室检测的情况#检测时间*环境温度都难以掌握#因此在

试剂开发过程中很难对这些环境条件进行模拟#对方法的适应

性及干扰因素无法准确掌握)
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!

人员方面
!

SeO2

血糖检测操作人员组成非常复杂#经

过常规培训的专业人员只占很少一部分#因此
SeO2

血糖检

测的实验操作步骤及结果评判要尽可能简单明了#通过操作说

明就应该能完成该实验#而这方面的资料较难得到)
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基于循证检验医学 提高临床
SeO2

血糖的可靠性
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循证检验医学的原理
!

循证医学是自
!"

世纪
-"

年代后

期开始形成和发展的*派生于临床流行病学的一门新兴学科)

循证检验医学就是遵循循证医学的核心思想#在应用大量可靠

的临床资料和经验#也就是在证据的基础上#研究检验项目的

临床应用价值#为临床诊断*疗效观察*病情转归提供最有效*

最实用*最经济的检验项目及其组合)
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循证检验医学提高临床
SeO2

血糖检测可靠性的意义
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弥补
SeO2

实验室论证的不足
!

每个
SeO2

方法的

确立都要经过实验室的严格论证#包括方法的敏感性*特异性*

重复性*准确性和试剂的稳定性等多方面实验#并通过严格的

统计分析#达到临床应用的要求后才能批准上市)但实验室的

检测很难模拟
SeO2

应用的复杂情况#也难以保证对各种异

常标本检测结果的准确性)而循证检验医学正好弥补了这一

不足)大量的医学文献对各种临床实际应用情况进行了报道#

可以充分暴露
SeO2

的缺点和局限性)
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!

有助于界定
SeO2

的应用范围
!

循证检验医学是遵

循循证医学的核心思想#应用大量可靠的临床资料和经验#在
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事实证据的基础上来研究检验项目的临床应用价值)因此#通

过搜集*整理大量可靠的
SeO2

临床研究资料#可以很好地评

价
SeO2

在临床上的应用价值#了解
SeO2

的局限性和不足#

以界定
SeO2

的适用范围)如临床上应用最广泛的便携式血

糖仪进行指尖血糖检测#有许多文献报道#其准确度上存在较

大的误差#不同血糖仪之间的误差也较大#指尖血不如静脉血

成分稳定#因此只适合作为过筛试验)在用
SeO2

进行连续

多次血糖监测时#通常用
#

份静脉血作为生化分析仪的基础

值#经过比对后#再用
SeO2

进行一段时间的连续监测)得出

这样的结论便是利用了循证检验医学的原理#通过对众多文献

资料的分析才最终界定的#这与最初商家推出产品时的宣传有

较大出入)
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有助于
SeO2

的质量管理与控制
!

循证检验医学是

通过大量真实*可靠的文献资料#经过严格的统计分析#全面反

映检验项目的质量与应用价值#有助于
SeO2

的质量管理与

控制)

SeO2

的试剂质量是质量管理的重点也是难点#商家不

可能对整批试剂逐一进行监测#而文献报道正是对大批试剂实

际应用中的检验#这些宝贵的经验与信息对
SeO2

检验质量

的控制无疑有重要指导意义)通过循证检验医学不仅能更准

确的了解
SeO2

的试剂质量#对应用的条件*时间*温度*不同

类型的标本*不同的检测人员都是一种检验#对暴露出来的问

题可以作及时的纠正和有效的弥补#这对
SeO2

的发展具有

重要意义)
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!

更好地指导
SeO2

的发展
!

循证检验医学的核心是

获得足够准确*可靠的数据和资料)计算机和互联网的发展大

大促进了循证检验医学的发展#使研究者可以及时看到最新的

医学报道#迅速地收集到来自不同地区的文献资料#并通过计

算机进行方便*简单的医学统计工作)循证检验医学的这一特

点可以与
SeO2

的高速发展进行完美的结合#而
SeO2

也丰富

了循证检验医学的内容#循证检验医学指导着
SeO2

的发展)
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反应蛋白$

OTS

%是典型的急性时相蛋白#其血清或血浆

浓度的增加是由炎性细胞因子如
NG1$

释放所致#它几乎恒定

不变地显示有炎性反应存在#是
#0("

年由
29==5

和
8̀;<796

首

次在急性大叶性肺炎患者的血清中发现的一种能在
O;

!]存在

时与肺炎球菌细胞壁中荚膜多糖$

O

多糖%形成复合物的物质#

命名为
O

反应素(

#0,#

年
':58<5@A

>

等测知它是一种蛋白质#

称为
OTS

)

0"

年代以后关于
OTS

的研究迅速深入#蓬勃展

开#成为医学研究的热点#近年来已广泛应用于临床#且越来越

受到重视)

$

!

OTS

的理化生物学性质及合成代谢

$.$

!

理化生物学性质
!

OTS

是机体的一种重要的急性期蛋

白#由相对分子质量为
!(."!g#"

( 的
%

个亚单位组成#每个亚

单位有
!"$

个氨基酸残基)完整的
OTS

是一种环形结构的五

聚体#在急性期反应时肝细胞在
NG1$

等细胞因子诱导下大量

合成
OTS

)正常情况下每天合成
#

!

#"C

D

#急性期炎性反应

时每天可合成
#

D

)外科损伤患者
OTS

水平
&

!

#"A

可增加
#

倍$在
NG1$

刺激物缺乏时
!

!

,A

内合成并降至正常%)循环中

OTS

的半衰期为
#0A

)但一旦它与配体结合#可快速被清

除+

#

,

)

$./

!

OTS

的合成代谢
!

OTS

是机体受到微生物入侵或组织

损伤等炎性反应刺激时肝细胞合成的急性时相蛋白#能结合大

范围的内源和外源性物质#然后通过调理作用促进其从血液及

组织中清除#在钙离子存在的情况下#

OTS

能结合坏死的内源

性物质和效应细胞#

OTS

可与许多细菌*真菌*寄生虫的细胞

壁磷酰胆碱和人细胞膜磷酰胆碱结合产生活性和完整的有机

体#一旦结合了其中之一的
OTS

配体就能够激活大量的生物

系统#并通过一定程序致配体消除+

!

,

)

/

!

OTS

生理和病理作用

近年来研究显示#

OTS

在体内能识别和启动靶效应细胞

及其产物#从组织中清除可能有毒性的或引起自身过敏的

X*'

#充当先天防御机制#这些功能对于那些缺乏免疫系统的

原始动物中与
OTS

相似的
B

5<@8;a9<6

族有利且至关重要)

/.$

!

OTS

在免疫系统中的作用

/.$.$

!

对非特异性免疫功能影响
!

OTS

是非特异性免疫机

制的一部分#它可以结合肺炎链球菌的荚膜
O1

多糖#在钙离子

存在下可结合膜上的磷酸胆碱*染色质#可激活补体途径#增强

白细胞的吞噬作用#在刺激淋巴细胞或单核"巨噬细胞活化时

起调理素作用#对细菌感染能迅速地发生反应+

(

,

)

/./

!

OTS

与白细胞
!

白细胞是人体防疫系统的重要组成部

分#它通过不同方式*不同机制消灭病原体#清除过敏原和参加

免疫反应#是机体抵抗病原微生物等异物入侵的主要防线#在

细菌感染性疾病中白细胞会明显升高+
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