
热不稳定性过氧化物酶、肌红蛋白、氧化剂等物质所致［３］，假阴

性结果可能由尿液中含大量维生素Ｃ（＞１００ｍｇ／Ｌ）、药物和糖

类物质所致［４］。引起ＵＦ５００ｉ分析仪检测红细胞假阳性结果

的主要原因是将微生物（如葡萄球菌、链球菌或酵母菌）、草酸

钙结晶等误认为红细胞［５］，假阴性结果可能由尿液中影红细

胞、破碎红细胞未被检出所致［６］。２４００分析仪具有快速、高

效、重复性好等优点，可同时检出完整及破碎红细胞，但无法进

行红细胞数量和形态分析［７］。ＵＦ５００ｉ分析仪可提供红细胞

形态学信息，对鉴别肾性与非肾性血尿具有一定筛查意义［８］。

两种仪器各有优势，但出现结果差异时仍需进行镜检。镜检虽

为尿有形成分检测金标准，但红细胞溶解、离心丢失、影红细胞

及人为因素等仍可造成检测结果误差。所以，联合采用３种方

法被认为是尿液检测的最佳分析模式［９］。

自动化尿液分析仪存在的携带污染问题不容忽视，因其可

直接影响检测结果的准确性。也有研究显示，随着使用仪器使

用时间的延长，携带污染率有可能逐渐升高，必要时需更换管

道，从而将携带污染率控制在理想水平［１０］。本研究显示，２４００

分析仪及５００ｉ分析仪的携带污染率分别为０．０％和０．１％，均

在理想范围内。但在临床常规操作中，高值标本，尤其是血尿

和脓尿标本检测后，仍应采用配套清洗液进行管道冲洗。此

外，检测前对标本进行预处理有助于从源头切断携带污染，如

对严重混浊或肉眼血尿标本进行稀释后检测，对浑浊或血尿程

度较轻的标本，则可直接检测，并在检测后进行管道冲洗以降

低本底值，从而有效减少携带污染［１１］。综上所述，联合使用两

种分析仪与显微镜，发挥各自优势，可提高尿液检测准确性，减

少误诊、漏诊，对相关疾病的诊治和病情监测具有重要意义。
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·检验仪器与试剂评价·

快速血糖仪与全自动生化分析仪检测血糖结果的差异分析

蒙泽彬１，杨剑萍２

（１．北流市人民医院检验科，广西北流５３７４００；２．柳州医学高等专科学校，广西柳州５４５００６）

　　摘　要：目的　探讨强生稳步倍加型血糖仪（简称强生血糖仪）和罗氏Ｐ８００全自动生化分析仪（简称Ｐ８００分析仪）检测结果

的差异。方法　随机选择需进行血糖检测的患者９６例，采用强生血糖仪测定末梢血血糖，采用Ｐ８００分析仪检测血清血糖，分析

二者检测结果的差异。结果　强生血糖仪及Ｐ８００分析仪测定结果分别为９．３５±４．１９、１０．１１±４．５４ｍｍｏｌ／Ｌ，二者无统计学差异

（犘＞０．０５）。结论　快速血糖仪具有体积小、操作简单、检测速度快等优点，虽然检测范围较全自动生化分析仪窄，但可满足家

庭、急诊科、重症监护科筛查糖尿病和确诊糖尿病患者的血糖监测。

关键词：血糖；　静脉血；　糖尿病；　快速血糖仪；　全自动生化分析仪
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　　糖尿病（ＤＭ）严重危害人类健康，且发病率日趋升高
［１］。

血糖监测在ＤＭ诊断和治疗方面具有重要意义。快速血糖监

测仪操作简单、检测快速等优点，为ＤＭ 疗效观察、治疗方案

调整及急救患者鉴别诊断提供了方便。为探讨其测定准确性，

现比较分析快速血糖仪与全自动生化分析仪血糖测定结果的

差异性。

１　资料与方法

１．１　一般资料　随机选择于本院门诊进行血糖检测的患者

９６例，男５６例、女４０例，年龄３５～７４岁，平均５４．３岁。

１．２　仪器与试剂　Ｐ８００全自动生化分析仪（简称Ｐ８００分析

仪）及配套试剂（瑞士罗氏）、稳步倍加型血糖仪（简称强生血糖

仪）及配套试剂（美国强生）。

１．３　方法　采集同一患者指尖血及静脉血，前者直接用于强

生血糖仪检测，后者分离血清标本后用于Ｐ８００分析仪检测，

所有操作按仪器及试剂说明书要求进行。检测每批标本的同

时采用配套标准品及质控品进行仪器校准及质量控制。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１６．０统计软件进行数据分析。

计量资料以狓±狊表示，组间比较采用狋检验；显著性检验水准

为α＝０．０５。

２　结　　果

４例患者血糖水平大于２７．８ｍｍｏｌ／Ｌ，超出强生血糖仪检

测范围（１．１～２７．８ｍｍｏｌ／Ｌ），其余９２例患者检测结果纳入统

·０９· 国际检验医学杂志２０１３年１月第３４卷第１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１



计分析。强生血糖仪及 Ｐ８００分析仪血糖检测结果分别为

９．３５±４．１９、１０．１１±４．５４ｍｍｏｌ／Ｌ，无统计学差异（狋＝１．１７５，

犘＞０．０５）。

３　讨　　论

本研究结果表明强生血糖仪检测末梢血血糖结果略低于

Ｐ８００分析仪，但并无统计学差异（犘＞０．０５）。血清标本血糖检

测结果高于末梢血，可能与末梢血循环较差，而挤压、采血部位

有冻疮、水肿、发绀、炎症及取血量不足或过多等因素均影响检

测结果有［２３］。快速血糖仪是对全血标本进行葡萄糖含量检

测，而全自动生化分析仪是对血清标本进行检测，由于血清中

不含红细胞，因此血清标本中葡萄糖水平不受红细胞代谢的影

响，所测结果稍高于全血标本［４］。

快速血糖仪检测范围有限，标本葡萄糖水平超出该范围就

无法检测，且耗材成本稍高；全自动生化分析仪检测范围比快

速血糖仪大２～３倍，且试剂成本低，更可用于大批量标本检

测。快速血糖仪具有易携带、操作简单、检测速度快等优点，适

用于家庭及急救患者、新生儿和大面积烧伤患者检测。快速血

糖仪品牌甚多，但没有严格的质量保证体系和管理规范，为提

高快速血糖仪的准确性，需定期与生化分析仪进行比对［５１０］。

在进行糖尿病确诊时，以采用生化分析仪进行血清标本血糖检

测为佳。

参考文献

［１］ 李伟光．糖尿病防治［Ｍ］．北京：中国友谊出版公司，２０００：１９１．

［２］ＣｌａｒｋｅＷＬ，ＣｏｘＤ，ＧｏｎｄｅｒＦｒｅｄｅｒｃｉｋＬＡ，ｅｔａｌ．Ｅｖａｌｕａｔｉｎｇｃｌｉｎｉｃａｌ

ａｃｃｕｒａｃｙｏｆｓｙｓｔｅｍｓｆｏｒｓｅｌｆｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇｏｆｂｌｏｏｄｇｌｕｃｏｓｅ［Ｊ］．Ｄｉａ

ｂｅｔｅｓＣａｒｅ，１９８７，１０（５）：６２２６２８．

［３］ 周明芳，邓中兴．床边血糖测定及质量控制方法［Ｊ］．中华护理杂

志，２０００，３５（１）：１９．

［４］ 张环生，赵秀凤．快速血糖仪与全自动生化分析仪检测血葡萄糖

结果比对研究［Ｊ］．国际检验医学杂志，２００６，２７（３）：２８７．

［５］ 丁红香，徐晓杰，张关芬，等．ＰＣＯＴ血糖仪与生化分析仪血糖检

测结果的比对试验及分析［Ｊ］．中华检验医学杂志，２００７，３０（１２）：

１３７４１３７５．

［６］ 徐红，王飞，李宁．管理屏障在便携式血糖仪管理中的应用及效果

评价［Ｊ］．蚌埠医学院学报，２０１１，３６（１２）：１４０７１４０９．

［７］ 詹秀霞，梁玉霞．快速血糖仪在社区糖尿病干预中的应用调查

［Ｊ］．中外妇儿健康：学术版，２０１１，１９（７）：４５９．

［８］ 杨雁，尹作骥，张惠敏．微量血糖仪测定结果准确性调查［Ｊ］．基层

医学论坛，２０１１，１５（３４）：１１４１１１４２．

［９］ 郭满容，谭潭，林应标，等．快速血糖仪与全自动生化仪比对试验

及其质量管理研究［Ｊ］．实用预防医学，２０１１，１８（１１）：２０４６２０４８．

［１０］颜伶，王红．快速血糖仪使用中应注意的问题［Ｊ］．人民军医，

２０１１，５４（６）：５３２．

（收稿日期：２０１２０７２９）

·检验仪器与试剂评价·

ＳｔａｇｏＳＴＡＲ全自动血凝仪性能验证与评价

马升俊

（广西南宁市第二人民医院检验科，广西南宁５３００３１）

　　摘　要：目的　验证ＳｔａｇｏＳＴＡＲ全自动血凝仪（简称ＳＴＡＲ血凝仪）的分析系统性能。方法　参照美国临床和实验室标准

化协会相关文件，选择凝血常规项目对仪器分析系统的正确度、不精密度、携带污染率、线性范围、参考区间等性能进行验证和初

步评价。结果　各检测项目正确度相对偏倚（ＳＥ％）小于３％，批内和批间不精密度（犆犞）小于３％，携带污染率小于１％；纤维蛋

白原（Ｆｉｂ）检测线性良好，相关系数为０．９９９７，ＳＥ％＜５％；验证的统计参考区间与引用参考区间一致，比率［Ｒ（％）］大于９０％。

结论　ＳＴＡＲ血凝仪具有良好的分析性能，其精密度、正确度、线性范围、携带污染率等均符合质量管理要求，引用的参考区间也

适用，可满足临床检测要求。

关键词：全自动血凝仪；　分析系统；　性能验证
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　　本研究参照美国临床和实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）有关文

件要求，对ＳｔａｇｏＳＴＡＲ全自动血凝仪（检测ＳＴＡＲ血凝仪）

检测凝血酶原时间（ＰＴ）、活化部分凝血活酶时间（ＡＰＴＴ）、纤

维蛋白原（Ｆｉｂ）、凝血酶时间（ＴＴ）的正确度、不精密度、携带污

染率、线性范围、参考区间等系统性能进行验证和评价，结果报

道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　于本院就诊的患者及健康体检者，用３．２％

枸橼酸钠（１０９ｍｍｏｌ／Ｌ）真空抗凝管，按１：９的比例采集全血２

ｍＬ，３０００ｒ／ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ分离血浆标本。

１．２　仪器与试剂　ＳＴＡＲ血凝仪以及原装配套试剂和定值

质控血浆（法国Ｓｔａｇｏ），ＰＴ、ＡＰＴＴ、Ｆｉｂ、ＴＴ检测试剂批号分

别为１０８３０４、１０８２３２、１０８２４８、１０８１８１。正常（Ｎ值）及病理（犘

值）定值质控血浆批号为１０８４９１。

１．３　方法

１．３．１　正确度验证　使用Ｎ、Ｐ值质控血浆分别测定各项目３

次（犘值质控血浆不测ＴＴ），计算均值（狓），并与厂家提供的质

控靶值比较，计算相对偏倚（ＳＥ％），ＳＥ％＝（狓－靶值）／靶值×

１００％
［１］。ＳＥ％在卫生部临检中心室间质评规定范围（１５％）

的１／２内为可接受。

１．３．２　不精密度验证　（１）批内不精密度：取 Ｎ值和Ｐ值质

控血浆，连续测定２０次，计算狓、标准差（狊）、变异系数（犆犞），

犆犞要求在 ＣＬＩＡ′８８规定范围（ＰＴ、ＡＰＴＴ、Ｆｉｂ、ＴＴ 分别为

１５％、１５％、２０％、１５％）的１／４内
［２］。（２）批间不精密度：取 Ｎ

值和Ｐ值质控血浆，每天分别测定两次，间隔时间大于２ｈ，连

续检测１０ｄ，共收集２０个数据，计算狓、狊、犆犞，犆犞 要求在

ＣＬＩＡ′８８规定范围的１／３内。

１．３．３　携带污染率验证　（１）高值标本对低值标本的污染：将

低值标本（Ｌ）置标本架１、３位置，高值标本（Ｈ）置２位置，每个

标本分别测定３次，记录结果：Ｌ１、Ｌ２、Ｌ３、Ｈ１、Ｈ２、Ｈ３、Ｌ４、
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