
为实现同一检测项目在不同检测系统检验结果的可比

性)

(

*

#笔者严格按照
/,,X7

的
L+(5*

文件要求#对
"

种生化

检测系统进行方法比对实验(结果显示#

"

种生化检测系统测

定
,Q2

'

6T

'

R

'

)a/

'

,B

结果的相关系数
7

均大于
&#(?%

#且

系统误差
D.

值均未超过
,XZ*]33

规定的室间质评的
G#

值)

!&

*

#表明这
"

种检测系统检测
,Q2

'

6T

'

R

'

)a/

'

,B

结果

基本一致#即待评检测系统
.89;>=8A>

全自动生化仪检测结果

临床可接受#从而保证了其检测结果的准确可靠(

总之#本研究为不同生化检测系统间的检验结果可比性研

究提供了有力依据#同时也为避免同一检测项目在不同检测系

统间出现矛盾的检测结果提供参考方法(
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院内快速血糖检测仪与检验科生化分析仪比对结果分析

赵果园!张正君!杨洪芬!苗蓁蓁

"贵州省贵阳市第二人民医院检验科
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摘
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要"目的
!

对院内快速血糖检测仪进行统一管理!每半年与检验科全自动生化分析仪进行
!

次比对试验!合乎判断标准

以后才能在临床用于监测糖尿病患者血糖浓度%方法
!

分别选取
@#&&

&

?#&&

&

!!#&&

&

!?#&&99A:

'

X

附近
@

个浓度值样本!雅培仪

器采用血浆样本!罗氏仪器采用全血样本!每份样本测定
"

次!计算均值与全自动生化分析仪均值进行比较!

$

@#&&99A:

'

X

的样

本标准差绝对值小于或等于
&#3'99A:

'

X

为合格!其余浓度偏倚小于或等于
Y"&c

为合格%结果
!

快速血糖仪与生化仪测定结

果比对!

"(

台偏倚在
f"&c

#

!'"c

范围#雅培
!'

台仪器在
f!3c

#

!(c

范围!全部合格#罗氏
!@

台仪器在
f"&c

#

"&c

范围!全

部合格#强生
%#33c

#

"'#%c

!为不合格#台欣
($#(c

#

!'"#&c

!为不合格%结论
!

此次比对结果虽然大部分合格!但
"

台仪器

偏倚较大!且偏倚方向不一!今后需要进一步加强管理!建议院内使用同一个品牌仪器和相应配套合格试剂%

关键词"床旁诊断化验信息系统#

!

血糖#

!

比对研究#
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偏倚
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糖尿病是严重危害人类健康的疾病之一#其发病率不断上

升(监测糖尿病患者血糖浓度是判断血糖控制得好坏最基本

和最重要的指标#血糖控制不良的患者
!K

之内需要
@

次以上

的监测#快速血糖检测仪体积小'携带方便'操作简单'用血量

少'出结果比较快速#是目前最方便'最便捷的仪器#在临床普

遍被采用(本院为了统一管理#提高快速血糖检测仪结果的可

靠性和院内一致性#根据卫生部临床检验中心关于实验室内质

量控制校准和内部比对要求)

!

*

#每半年对本院
"(

台快速血糖

检测仪进行比对实验(

@

!

材料与方法

@#@

!

材料
!

来自于检验科采集的肝素锂抗凝全血新鲜样本#

选取
@

个浓度值$

@#&&

'

?#&&

'

!!#&&

'

!?#&&99A:
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X

&附近浓度

的样本#即
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!$#"&99A:
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!

仪器与试剂
!

德灵
.89;>=8A>-1X 4Ĉ

全自动生化分

析仪#配套血清葡萄糖己糖激酶法试剂$批号!

'?&""3

&%雅培

2

0

D8J91I;;K

快速血糖"血酮仪
!'

台及配套试纸条$批号!

!!$?%

&%罗氏
*,,a5,QLR+;BHAB9C

快速血糖仪
!@

台及配套

试剂$批号!

@%&&

&%台欣
79CBD5!$36!%'

快速血糖仪
!

台及配

套试剂$批号!

"%!'@

&%强生
2/L62a,Q647JB;=D;

0

X8H;=5
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快速血糖仪
!

台及配套试剂$批号!

&&"%$

&(

@#B

!

方法
!

$

!

&维护检验科全自动生化分析仪#且
"&!&

年参

加卫生部临床检验常规化学葡萄糖室间质量评价能力比对检

验$

+6

&

!&&c

#参加贵州省临床检验中心常规化学糖室间质量

评价
+6!&&c

#比对当日血葡萄糖室内质量控制中'高值在

控($

"

&收集临床各科室已维护的快速血糖检测仪
"(

台集中

在检验科#用全血先测定除雅培仪器以外的快速血糖检测仪#

每台仪器测定
@

个浓度值#每个浓度值连续测定
"

次#取均值

计算偏倚(离心样本#取血浆对雅培仪器进行同样测定#结果

除以校正系数
!#!"

得到该仪器的测定结果#然后将血浆样本

用全自动生化分析仪测定#同样测定
@

个浓度值#每个浓度平

行测定
"

次#取均值计算偏倚($

'

&分别计算快速血糖检测仪

各浓度均值#以及全自动生化分析仪各浓度值均值#判断标准依

据美国临床实验室标准化委员会$

,X7Z

&在
"&&"

年发布的血液

葡萄糖床旁检测$

+2,6

&应用准则#要求血糖仪测定值大于
@#&&

99A:

"

X

时#与医院检验部门之间的差异应不超过
Y"&c

%测定

值小于
@#&99A:

"

X

时#差异应不超过
&#3'99A:

"

X
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结
!!

果

!'

台雅培快速血糖仪和
!@

台罗氏快速血糖仪全部合格#

!

台台欣快速血糖仪和
!

台强生快速血糖仪不合格#结果见表

!

#

"

(强生血糖仪结果#从低值到高值偏倚分别为!

%#(c

'

!(#%c

'

"&#&c

'

"'#%c

%台欣血糖仪结果#从低值到高值偏倚

分别为!

!'"#&c

'

!!?#&c

'

!!!#&c

'

($#(c

(

表
!

!!

雅培快速血糖仪与全自动生化分析的比对结果

样本 生化仪$

99A:

"

X

&

雅培快速血糖仪偏倚$

c

&

! " ' @ % $ ? 3 ( !& !! !" !'

! '#@& f!&#& &#& f%#& !@#& f!@#& f?#( f"#( f!#@ !#! f@#@ f!3#& f!3#& f!&#&

" ?#@% "#& !(#& @#" 3#% !#3 @#& !%#& &#& &#? $#% f%#' !3#& !?#&

' !!#'% ?#? !'#& (#$ 3#% %#& !?#& !?#& (#? !#3 !&#& f&#( "&#& !&#&

@ !$#"& $#$ !?#& &#' '#' f3#? !#$ !(#& %#" !#? $#( !%#& !%#& !"#&

表
"

!!

罗氏快速血糖仪与全自动生化分析仪的比对结果

样本
生化仪

$

99A:

"

X

&

快速血糖仪偏倚$

c

&

! " ' @ % $ ? 3 ( !& !! !" !' !@

! '#@& "&#& f"&#& !"#& f?#@ !"#& !'#& "#( '#' !%#& f'#' !%#& f!3#& !'#& !%#&

" ?#@% f"&#& f!!#& %#? !&#& !!#& ?#' !&#& @#' !@#& &#& !&#& f!?#& !!#& !'#&

' !!#'% f"#? !#& !"#& !%#& !(#& !3#& "&#& "#! !!#& f(#@ !@#& f!'#& (#@ !?#&

@ !$#"& (#' f!#" !%#& %#" !$#& !"#& !$#& &#& $#% f!&#& ?#( f!@#& f!#@ !&#&

B

!

讨
!!

论

快速血糖检测仪主要用于糖尿病的治疗监测#不能用于糖

尿病的初筛及确诊#诊断糖尿病需要依据生化分析仪的血糖检

测结果#结合糖耐量试验'糖化血红蛋白'胰岛素'

,

肽等指标

的结果结合临床症状加以综合分析(快速血糖检测仪虽然不

受实验条件的限制#快速简便#但需要加强全面质量管理#并注

意了解它的适用性及局限性)

'5%

*

(临床科室日前已普遍使用快

速血糖检测仪#但问题也随之出现#其检测的准确性#是否与实

验室的数据有可比性#如何对其进行有效质量管理#都是要解

决的问题)

$5(

*

(为此本院成立了相应的管理机构#制订了质量

管理程序文件#由于本院正在使用的快速血糖检测仪品牌比较

杂#在进行比对实验的时候增加了一些困难#针对不同品牌的

仪器#分别与厂家进行沟通了解#采取不同的比对方法#才取得

了比较好的比对实验结果(

本院使用的
!'

台雅培快速血糖检测仪#依据其说明书,校

正参考-依据!用全血糖检测结果乘以
!#!"

即可得出与血浆相

当的血糖值#并以此用于,安妥-血糖试纸的校正(因为雅培血

糖仪采用葡萄糖脱氢酶烟酰胺腺嘌呤二核苷酸$

T.+5/*.

&#

其特异性高#只与葡萄糖发生反应释放电子#不受麦芽糖'半乳

糖等其他糖类干扰#但却不能避免因样本红细胞压积对其造成

的影响#而且实验中血浆样本容易获得#故笔者采用血浆进行

血糖测定#再与生化仪测得的数据进行比对#实验结果显示#所

有仪器低值都呈负偏差#中'高值偏倚不一#这可能与每台仪器

的维护有关系(

本院使用的
!@

台罗氏快速血糖检测仪#依据其说明书#血

细胞比容应该在
!&c

#

?&c

之间#控制范围比较宽#为了更接

近于临床使用条件#笔者采用新鲜全血测定血糖#结果全部合

乎要求#但偏倚范围从
f"&c

#

"&c

不等#这和每一台仪器的

维护关系较大#维护比较好的#其差异比较小#最好的只有

&#&c

#

@#'c

(全院血糖仪需要进一步加强管理#以便于以后

取得院内较统一的血糖监测值(

此次比对结果虽然大部分合格#但
"

台仪器偏倚较大#且

偏倚方向不一#临床不能再使用这
"

台仪器(依据美国在

+2,6

管理方面的要求#快速血糖检测仪需进行比对试验被认

可以后才能使用#且一所医院只能有一个血糖
+2,6

方法)

!&

*

#

院内只能使用同一个品牌的仪器及其相应配套合格试剂#本院

+2,6

管理委员会将对院内快速血糖检测仪进行统一购进#规

范管理(
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