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目的
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评价不同便携式血糖仪"
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$结果的差异%方法
!

用新换肝素钠抗凝全血对不同仪

器精密度试验&与生化仪比对试验&可报告范围进行测定!结果使用
2Y22&'3'

统计软件进行统计分析%结果
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%在医学决定水平处与目标检测系统比较结果差异小于
('6

%结论
!

不同
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血糖仪间及

其与生化分析仪检测血糖结果的差异显著!
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可作为血糖检测的筛选!但不能替代生化分析仪血糖测定%
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良好的血糖控制#使血糖接近正常水平#可以大大延缓糖

尿病并发症的产生或减少产生的趋势)便携式血糖仪

$
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%在糖尿病$

V-

%患者的自我血糖监测$

2-aW

%中发挥

重要作用)但在进行
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试验时#同一时刻不同仪器#甚至

同厂家不同型号的血糖仪之间结果也存在着显著差异#同时
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分散存在于各病区#缺乏质量保证体系#导致测定结果

的准确性和精确性难以保证#给临床诊断*治疗带来不利影

响,
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)为了更好地落实卫生部办公厅关于加强
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临床使

用管理的通知精神#本文对本院常用的
*

款快速血糖仪的性能

进行评价#以供各临床科室
Y"$!

血糖仪选用和对
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血

糖仪结果判断提供参考依据)
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材料与方法
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仪器与试剂
!

美国强生
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血糖仪及随机试纸

条(美国强生
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血糖仪及随机试纸条(德国罗氏
8EEL0
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血糖仪及随机试纸条)

"Qb-Y.28.94''

生化

分析仪及配套校准品*质控品)试验前各款
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血糖均经

过校准#

"Qb-Y.28.94''

生化分析性能稳定#室内质控

在控)
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试验样本
!

选择门诊血样的红细胞比容$

%EB

%均在正常

范围$

*96
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996

%空腹血样肝素抗凝
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#放室温将血糖消

耗在仪器检测限下线处$
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左右%#用于可报告范围的

测定的基样)中值$
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左右%*高值$

('NN;>
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Q

左右%

血糖水平样本!抽取门诊就诊者餐后
&
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肝素抗凝血#用于

精密度试验样本(以及门诊就诊者检测静脉血糖样本#用于与

目标检测系统的比对试验样本)
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方法

$3'3$
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精密度实验
!

两份血样$中值*高值%严格按照仪器说

明书分别在
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测定
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次#每一款

血糖仪在
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内完成)试验计算
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可报告范围实验
!

低血糖水平样本一分为二$各
9

NQ

%)一份加入自配的
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Q

的葡萄糖标准液
'39NQ

混匀作为
8

样(在另一份加入生理盐水
'39NQ

混匀作
a

样#

将
8

样和
a

样按不同比例混合#形成
)

份系列血清样$
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样
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样
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%)每份样品分别用
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款试验用血糖仪测全血葡萄糖
*

次计算均值)
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相关性试
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门诊就诊者上肢肘静脉采血
(NQ

#用肝素

抗凝#各取
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滴血直接在
*

款血糖仪检测全血葡萄糖#离心后

在
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生化分析仪测定血浆葡萄糖)其中
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统计学方法
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检测结果均以
J]B

表示#数据用
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统计分析软件统计处理#相关分析采用
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血糖精密度试验结果见表
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发现
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均小于
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精密度良好#不

精密度分别为
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批内重复试验结果

仪器型号 样本数$
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% 均值$

J

% 标准差$

B

%

>P6

2LHA02BA

I

水平
& :3'( '3('44 (394

水平
( (*3(& '394)) (3*)

8EBFGA

水平
& )377 '3':5) &3(9

水平
( &73(( '3('44 &3')

"=A!;LEC

水平
& )3& '3(9:) 43('

水平
( &53)7 '3:(9( 43))

/3/

!

可报告范围
!
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血糖仪测定值及与理论值回归

统计分析结果见表
(

)结果表明
*

款血糖仪在医学决定水平

内血糖值与其相应水平呈线性)

表
(
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款血糖仪可报告范围
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与
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生化分析仪的相关性分析
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以目标检

测系统$
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%测定血浆葡萄糖结果为
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#
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血糖测定

全血葡萄糖结果为
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#结果如表
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所示)相关系数均大于
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#

*

款血糖仪结果与目标检测系统间结果呈正相关)医学

决定水平处
*
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见表
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#结果显示
*

款血

糖仪的
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均在允许范围之内)
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相关性分析
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目前大量应用于临床#特别是对糖尿病监测及疗效

观察*住院患者补液及新入院患者的血糖随机监测)调查显示

本院有
*
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血糖仪#在院内
9'

余处使用)
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操作

均由医生*护士等各类当班人员进行#他们为非专业人员#多数

未接受过相关正规培训)
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结果本身易受外界因素$如仪

器性能*环境温度*湿度*取血方法等%干扰#加之不同厂家的产

品测定原理不同#仪器本身造成的结果差异较大,
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)以上各种

因素均会对
Y"$!

血糖结果造成影响)因此检验科应具体负

责全院
Y"$!

操作人员的培训*质量控制*室间质评#并对

Y"$!

血糖仪的性能进行评价#让操作者明白所用
Y"$!

血糖

仪与生化分析仪结果的差异#其结果只可作为血糖检测的筛

查#不能替代检验科葡萄糖定量检测,
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)同时在检验科内也

应对
Y"$!

的概念正确定位#处理好静脉血糖结果与
Y"$!

的关系,
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)本文也表明各款
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血糖仪间及与生化分析仪

间的结果差异显著)

美国临床实验室标准化委员会
(''&

年发布的葡萄糖

Y"$!

的应用准则指出,
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血糖仪的测定结果应统一以

生化分析仪血浆葡萄糖浓度表示#要求血糖仪测定值大于
43(

NN;>
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Q

时#与医院检验科生化分析仪测定结果之间的差异应

小于
('6

#血糖仪测定值小于
43(NN;>

"

Q

时#差异应小于

'3:*NN;>
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)本文评价的
*

款
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均能满足此要求#也能

满足临床要求)同时该准则要求的采血部位是指尖和足跟两

侧#一般不采用静脉或动脉血)因此快速血糖仪准确度的评价

本应是研究末梢血与血浆结果的可比性#但其可操作性差#影

响因素多)本文采用肝素抗凝全血与血浆结果比较#也符合各

仪器要求)由于全血质控品难以保存#医院间*医院内各科间

的室间质量评价难以进行#故各科的
Y"$!

血糖仪应定期与

检验科生化分析仪的测定结果进行比对#是提高
Y"$!

血糖

仪检测准确度的一种重要手段,
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