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血糖仪准确性评价方法探索

聂　滨，刘能英，肖华勇（四川省宜宾市第二人民医院检验科　６４４０００）

　　【摘要】　目的　对宜宾市第二人民医院临床科室床旁检验（ＰＯＣＴ）血糖仪精密度及准确度进行评价，探索一

种既能保证检测结果的准确性，又能符合实际情况的质控方法。方法　用厂家自带高、中、低值质控液对所有血糖

仪做平行性试验；选高值质控犆犞最大的一台血糖仪测定高、中、低质控品２０次，计算仪器的精密度；按美国临床实

验室标准化委员会方法学评价文件（ＥＰ９）对ＰＯＣＴ血糖仪测定的血糖与７６００生化仪测定的血糖结果进行对比；按

卫办医政发［２０１０］２０９号对ＰＯＣＴ血糖仪测定的血糖与７６００生化仪测定的血糖结果进行对比。结果　７９台新投

入仪器一致性良好；精密度均小于５％；ＰＯＣＴ血糖仪与７６００生化分析仪相关系数（狉）＝０．９９２７，相关性好，但２０％

标本的偏差不满足ＥＰ９判断标准；根据卫办医政发［２０１０］２０９号质控准则７９台仪器准确性良好。结论　血糖质控

标准建议使用卫办医政发［２０１０］２０９号，但多台血糖仪宜先做平行试验，再选出犆犞较大的仪器用该标准进行比对

分析，便于更好地节约成本。
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　　床旁检验（ＰＯＣＴ）血糖仪具有体积小、携带方便、容易使

用和结果快速等优点，已广泛用于糖尿病患者的血糖控制监测

及疗效观察［１］；但由于其仪器间检测结果变异大，很难准确反

映患者血糖水平，且如果几十上百台血糖仪全部按卫办医政发

［２０１０］２０９号进行比对，工作将费时费力。如何能控制好质量

又能节约费用，其使用者和卫生部一直在探索一套好的质量控

制方法［２４］。本文对本院７９台ＰＯＣＴ血糖仪与生化仪的血糖

测定结果进行比对和分析，旨在为规范临床ＰＯＣＴ血糖仪的

使用，探索一种既能保证检测结果的准确性，又能符合实际情

况的质控方法。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　新出厂准备投入临床的瑞特血糖仪

ＧＭ３００，生化分析仪 Ｈｉｔａｃｈｉ７６０００１０及其配套的校准液、质

控物和迈克试剂。

１．２　样本来源　一致性试验标本采用瑞特公司生产的高、中、

低值血糖品管液。比对试验标本采用肝素抗凝全血。

１．３　方法

１．３．１　在做比对试验前，分别维护仪器，用各自校准品校准仪

器并做精密度试验。瑞特血糖仪 ＧＭ３００检测血糖的方法为

氧电极法，用ＧＭ３００测定品管液高、中、低浓度３次，计算狊，判

断该 血 糖 仪 的 一 致 性，剔 除 超 过 ３狊 的 血 糖 仪；且 依 据

ＩＳＯ１５１９７：２００３标准品管液小于５．５０ｍｍｏｌ／Ｌ时狊应小于

０．４２ｍｍｏｌ／Ｌ，品管液大于５．５０ｍｍｏｌ／Ｌ时犆犞应小于７．５％。

生化分析仪 Ｈｉｔａｃｈｉ７６０００１０检测血糖的方法为己糖激酶法，

是目前检测血糖的参考方法，用血糖２０ｄ的质控值判断７６００

０１０仪器的精密度，按《医疗机构临床实验室管理办法》其精密

度要求小于１／４ＣＬＩＡ′８８总误差要求。

１．３．２　比对样本准备及具体操作　按卫办医政发［２０１０］２０９

号要求配制 ５２ 种不同血糖浓度的全血标本，浓度要求

为：＜２．８ｍｍｏｌ／Ｌ２份；≥２．８ｍｍｏｌ／Ｌ但小于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ８

份；≥４．２ｍｍｏｌ／Ｌ但小于６．７ｍｍｏｌ／Ｌ１０份；≥６．７ｍｍｏｌ／Ｌ

但小于１１．１ｍｍｏｌ／Ｌ１５份；≥１１．１ｍｍｏｌ／Ｌ 但小于１６．６

ｍｍｏｌ／Ｌ８份；≥１６．６ｍｍｏｌ／Ｌ但小于２２．２ｍｍｏｌ／Ｌ５份；≥

２２．２ｍｍｏｌ／Ｌ４份。具体操作为：收集红细胞比容在３０％～

５５％的肝素抗凝全血标本５２份（其中１０份３７℃过夜待用），

用ＧＭ３００初测血浆葡萄糖浓度后按浓度范围进行分类，未达

到浓度的标本计算加入１ｍｏｌ／Ｌ葡萄糖溶液，使其满足７个范

围要求。准备就绪后，用每台血糖仪检测５２份标本２次后立

即离心分离血浆。待５２份标本均做完后在生化分析仪测定血

浆葡萄糖的浓度，每种浓度重复测定２次（进样顺序为由低到
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高和由高到低各１次）取均值，所有试验在３０ｍｉｎ内完成。

１．３．３　判断标准　方法一：按 ＥＰ９判断原则为相关系数

（狉）＞０．９７；在血糖医学决定水平犆犞应低于ＣＬＩＡ′８８要求的

１／２临床总允许误差（ＴＥａ）。方法二：根据卫办医政发［２０１０］

２０９号发布的葡萄糖ＰＯＣＴ的应用准则，当血糖浓度小于４．２

ｍｍｏｌ／Ｌ，需有９５％测量结果的血糖浓度落在偏差值±０．８３

ｍｍｏｌ／Ｌ内，而血糖浓度大于或等于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ，需有９５％测

量结果的血糖浓度落在偏差百分比±２０％内。按该标准判断

ＰＯＣＴ血糖仪测定结果的偏倚是否符合要求，如符合要求判为

合格，反之判为不合格。

１．４　统计学方法　采用ＳＰＳＳ１０．０软件进行统计分析，计算

均值、标准差、偏倚。

２　结　　果

２．１　７９台瑞特ＧＭ３００血糖仪一致性判断　７９台血糖仪分别

用高、中、低品管液（瑞特厂家配送）检测３次计算均值和标准

差。以７９台狓±３狊作为质量控制的上下限值对品管测试液结

果进行分析。分析结果见图１。

图１　血糖仪３种浓度测试图

２．２　ＧＭ３００血糖仪及生化仪精密度判断　以７９台血糖仪品

管液高值犆犞变化最大的一台（编号２３０ＫＣＣ２４９７）分别用高、

中、低品管液（瑞特厂家配送）检测２０次计算均值和标准差和

犆犞；低值品管液犆犞为２％，中值品管液犆犞为１％，高值品管

液犆犞为５％。生化分析仪７６０００１０２０的日间犆犞为２％。

２．３　按美国ＥＰ９Ａ评价方案比较氧电极法和己糖激酶法测

定血糖结果［５］
　以７９台血糖仪高值犆犞变化最大的一台（编

号２３０ＫＣＣ２４９７）为例，用５２份标本按美国ＣＬＩＡ′８８对比的评

价方案，回归方程为 Ｙ＝０．８７Ｘ－０．５，狉＝０．９９２７；５２份标本

中有１２份标本说明该仪器不能满足临床总允许误差（ＴＥａ）的

１／２，另外７８台仪器也是如此。

２．４　按［２０１０］２０９号文件评价方案比较氧电极法和己糖激酶

法测定血糖结果　编号２３０ＫＣＣ２４９７血糖仪５２份标本中小于

４．２ｍｍｏｌ／Ｌ１１份，偏差在８３％以内１１份；大于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ４２

份，偏差在２０％以内３９份，总符合率９６．２％。另外７８台仪器

符合率均在标准９５％以上，满足［２０１０］２０９号文件评价要求。

３　讨　　论

随着ＰＯＣＴ血糖仪在临床上广泛应用，对其规范化管理

就显得尤其重要。为了保证各血糖仪结果的一致性，常需和生

化仪器进行比对。其比对方法和性能目标在不断探索更新：

１９９６年发表了修订的性能目标是分析误差小于５％
［５］。本研

究的７９台血糖仪在低值为０．１ｍｍｏｌ／Ｌ最小犆犞 值都在

４００％以上，用该规定要求血糖仪无法达到要求，在医学决定水

平使用犆犞＜２０％作为判断标准也有待商榷
［６］；ＣＬＩＡ′８８的分

析目标要求血糖仪分析结果在靶值的１０％以内或靶值０．３

ｍｍｏｌ／Ｌ，以编号２３０ＫＣＣ２４９７为例５２份标本中仍有１２份标

本说明该仪器不合格，若按此标准无一台仪器合格，马骥等［７］

仅使用精密度和相关性评价血糖仪可能会出现误导性结论。

本研究的仪器按［２０１０］２０９号文件要求均达到要求，和其他文

献比较［８］，本研究的仪器合格率明显偏高，可能与厂家校准统

一更换有关。

从本文的试验中可以知道便携式血糖仪方法决定了其偏

差比较大，［２０１０］２０９号文件提出了切合实际的偏差要求。但

如果不能像［２０１０］２０９号文件要求那样对室内质控、室间质控

有更详细的管理，很难保证结果的准确性［９］。同时大型医院如

果按要求每半年进行每台仪器对比，成本耗费是非常大的，作

者建议在以后可以采用先评价仪器一致性去除３狊血糖仪，然

后抽取偏差较大的血糖仪进行对比。

综上所述，使用血糖仪必须按［２０１０］２０９号文件进行管理，

每半年的比对可以由厂家统一评价更换，可能更能满足临床需

求。或先评价一致性去除３狊血糖仪，然后抽取偏差较大的血糖

仪进行对比，既能满足质量要求，又能更好地节约成本。
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