
进行一致性的试验。其中校准品的选择和使用有着至关重要

的作用，因为校准品的赋值不仅与测定方法有关，还与仪器和

试剂密切相关。校准品不能随意用于任何检测系统，在使用不

同厂家的试剂及校准前，最好经过与原系统（可溯源的）进行比

较［２］；但常规的方式采用标准品的溯源方式也许并不理想，因

为经过逐级溯源后，由于传递了误差，校准品到达基层实验室

时的质控能力已经大打折扣［６］，所以必须进行可接受性评价。

在校准中，笔者采用的是以新鲜血清作为临时校准品，由于新

鲜血清为人源性样本，其产生的基体效应也较低。基体效应通

常是由于校准品、质控品等处理过的样本中引入的［７］。新鲜血

清的使用也应注意不是简单的传递，因为简单的传递会因为中

间环节的增多而引起误差的变化，甚至加大。所以必须经过一

系列的定值、校准、验证、校准值的修正、再校准、再验证的过

程［１］，以实现检测系统间结果的可比性。从表２中可以看出，

从经过一致性实验后的相关回归分析中可见，相关系数γ有进

一步地提高，其中斜率ｂ和截距ａ有不同程度的改善
［７］，这也

证实了笔者采用的实验方法是有实用价值和可行的。

临床检验量值的溯源均需最后验证其有效性，而验证方法

是用有参考测量过程和常规测量过程同时分析足够数量的，有

代表性的、分别取自不同个体的新鲜标本。在表２中列出了详

细的比较情况，但误差是否真正在减小，单纯观察回归方程是

不能得出结论的。所以笔者采用了表３中的分析与评价方法，

可知实验目的、方案方法都是符合要求的，解决办法也行之

有效。

误差是永远存在的，方法和仪器的多样性必然导致检测结

果出现一定的差异。发现、探寻实验室中存在的误差并改进完

善是每个实验室工作者的目标。实验室工作者在实验环节中

多探讨、多交流、多改进、多完善，将会进一步提高检验质量。
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·质控与标规·

７１台便携式血糖仪与大型生化分析仪血糖测定结果的比对分析

叶竟妍，朱　晔，梁志伟

（广州中医药大学第一附属医院，广东广州５１００００）

　　摘　要：目的　建立健全的血糖仪质量保证体系，定期进行血糖仪检测结果与检验科大型生化分析仪检测结果的比对与评

估，保证临床血糖仪测定结果的准确性。方法　分别抽取高、中、低水平５个不同浓度的肝素抗凝血用血糖仪和生化分析仪各测

定３次，并对结果进行比对分析。结果　７１台血糖仪中除２台雅培血糖仪准确性比对结果不合格外，其余６９台便携式血糖仪准

确性的比对结果合格，合格率达９７．２％。７１台血糖仪重复测定不同水平血糖时，共有１１台血糖仪的重复性不合格，合格率为

８４．５％。结论　建立规范的管理体系和切实落实质量保证措施是血糖仪检测结果准确可靠的必备条件。

关键词：血糖仪；　生化分析仪；　比对；　质量管理

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０２．０３６ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０２０２０３０２

　　即时检验（ＰＯＣＴ）的一个重要用途是提供快速检测，以使

报告周转时间（ＴＡＴ）最小。便携式血糖仪属于这一类ＰＯＣＴ

设备，因其体积小、用血少、检测快、便携带、易操作等优点，在

临床应用越来越广泛。为保证本院临床血糖的检测质量和医

疗安全，建立健全的血糖仪质量保证体系，参照《医疗机构便携

式血糖检测仪管理和临床操作规范（试行）》的要求［１］，每半年

对全院使用中的便携式血糖仪与本院检验科大型生化分析仪

的检测结果进行１次比对，评估便携式血糖仪的准确性和重复

性是否符合要求。

１　资料与方法

１．１　一般资料　采集５份住院和门诊患者的肝素锂抗凝血标

本，要求标本 Ｈｃｔ结果均在正常范围（３５％～５５％）之内，其中

一份血标本采集后在温箱中孵育使血糖酵解，获得低浓度的血

糖标本，而另一份则加入适当的葡萄糖，获得高浓度的血糖

标本。

１．２　仪器与试剂　ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４２１全自动生化分析仪及上

海科华生物工程股份有限公司生产的葡萄糖氧化酶法试剂盒，

校准品是罗氏公司生产的ｃ．ｆａｓ多项校准品，室内质控品是美

国伯乐公司生产的高低值多项目临床化学定值质控血清。雅

培ＯｐｔｉｕｍＸｃｅｅｄ血糖仪２７台及配套试纸条和质控液；罗氏

ＡＣＣＵＣＨＥＫＰｅｒｆｏｒｍａ血糖仪３８台及配套试纸条和质控液；

强生血糖仪６台及配套试纸条和质控液。

１．３　方法　保证测试当日全自动生化分析仪的血糖高低值质

控均在控。集中时间请各科室护理人员携带本科在用的血糖

仪在检验科统一进行比对，操作由临床护理人员执行，所有操

作人员按照统一的方法混匀样本，每台仪器测量五份覆盖了

高、中、低血糖浓度的肝素抗凝全血，每个浓度测定３次，记录

结果，在１ｈ内完成，同时取部分混匀后抗凝全血，离心后由检

验科专业人员按照操作规程用血浆在全自动大型生化分析仪

上测定血糖，每个浓度测定３次，取均值。

１．４　统计学处理　所有数据采用ＳＰＳＳ１７．０软件包进行分

析，计量资料以狓±狊表示，计算均值、标准差、变异系数（犆犞）。
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与大型生化分析仪的结果比对，计算每台仪器每一浓度的偏

差。计算公式：偏差（％）＝（血糖仪测定均值－生化分析仪测

定均值）／生化分析仪测定均值×１００。

２　结　　果

２．１　准确性结果判断　按照《医疗机构便携式血糖检测仪管

理和临床操作规范（试行）》的要求［１］：血糖仪测定值大于４．２

ｍｍｏｌ／Ｌ时，与检验科测定值之间的差异应小于２０％；血糖仪

测定值小于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ时，差异应小于０．８３ｍｍｏｌ／Ｌ。研究

发现：７１台血糖仪中除２台雅培血糖仪准确性比对结果不合

格外，其余６９台便携式血糖仪准确性的比对结果均合格，合格

率为９７．２％。结果分别见表１～２。

表１　　６９台便携式血糖仪和生化分析仪的比对结果

样本编号
生化分析仪检测结果

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

６９台血糖仪

血糖（ｍｍｏｌ／Ｌ） 犆犞（％） 偏差均值 偏差范围

１ ３．５ ３．３６±０．３６ １０．６３ ０．１４ｍｍｏｌ／Ｌ ０．００％～０．６７ｍｍｏｌ／Ｌ

２ ４．７ ４．７０±０．３２ ６．８５ －０．０５％ ０．００％～１２．７％

３ ８．１ ８．３６±０．３８ ４．６０ ３．１５％ ０．２８％～９．４７％

４ １２．２ １２．７５±０．５９ ４．６６ ４．５４％ ０．５５％～１２．８４％

５ ２０．１ ２０．５８±０．７３ ３．５６ ２．３９％ ０．３３％～１０．６１％

　　：１号样本因血糖浓度低于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ偏差用绝对值表示。

表２　　准确性不合格血糖仪的比对表

样本编号
生化仪检测均值

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

５号雅培血糖仪

均值（ｍｍｏｌ／Ｌ） 偏差 是否可接受

２７号雅培血糖仪

均值（ｍｍｏｌ／Ｌ） 偏差 是否可接受

１ ３．５ ２．６３ －０．８７ｍｍｏｌ／Ｌ 否 ２．０７ －１．４３ｍｍｏｌ／Ｌ 否

２ ４．７ ３．９３ －１６．３１％ 是 ３．２７ －３０．５０％ 否

３ ８．１ ８．７７ ８．２３％ 是 ７．４７ －７．８２％ 是

４ １２．２ １３．６３ １１．７５％ 是 １１．８０ －３．２８％ 是

５ ２０．１ ２２．００ ９．４５％ 是 １８．５３ －７．７９％ 是

　　：１号样本因血糖浓度低于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ偏差用绝对值表示。

表３　　重复性不合格血糖仪极差表

样本编

号

生化分析仪测定

结果（ｍｍｏｌ／Ｌ）

最大偏差

（％）

最小偏差

（％）
血糖仪编号

１ ３．５ １７．１ ２．９ 罗氏１号

２ ４．７ －１７．１ －６．４ 罗氏１２号

１２．８ ２．１ 雅培１７号

１０．６ ０．０ 雅培１８号

１４．９ ２．１ 雅培２１号

１４．９ ４．３ 强生３号

３ ８．１ １２．３ ０．０ 强生２号

１８．５ １．１ 强生４号

４ １２．２ ２１．３ ４．９ 雅培１４号

１６．４ ５．７ 雅培１７号

１２．３ ０．８ 罗氏４号

５ ２０．１ １３．４ １．５ 雅培２５号

２．２　重复性结果判断　计算每台血糖仪每个检测样品重复３

次测定结果的最大相差即为极差，按照美国临床实验室标准化

协会（ＣＬＳＩ）２００２年发布的葡萄糖 ＰＯＣＴ的应用准则的要

求［２］：当葡萄糖浓度低于４．２０ｍｍｏｌ／Ｌ时，血糖仪３次重复测

定结果极差应小于１５％，当葡萄糖浓度高于４．２０ｍｍｏｌ／Ｌ时，

血糖仪３次重复测定极差应小于１０％。７１台血糖仪重复测定

不同水平血糖时，总共有１１台血糖仪的重复性不合格，合格率

８４．５％，结果见表３。

３　讨　　论

ＰＯＣＴ作为临床检验领域新出现的一种检验手段，具有快

捷、灵敏、不受场所限制，可以明显缩短 ＴＡＴ等特点，在各大

中小型医院内得到迅速发展。其中血糖的测定最为普遍，医院

内几乎所有临床科室均备有便携式血糖仪［３］。ＰＯＣＴ技术重

在解决实验诊断结果的即时性问题，但在检测性能上仍不能达

到十分精确的水平。因此这类检测在临床上往往只用于某些

生理指标筛查或监测［４］。不少医院在便携式血糖仪的使用过

程中缺乏系统的管理和有效的监控［５］，给临床诊疗带来隐患，

可能延误患者病情。为此，本院在２００９年成立了便携式血糖

仪的管理委员会，建立健全血糖仪临床使用管理的相关规章制

度，每半年对全院使用中的血糖仪与检验科生化分析仪进行比

对，定期组织医务人员培训和考核并建立血糖仪检测质量保证

体系，完善室内质控。

本次比对试验表明，随着便携式血糖仪在临床广泛使用，

对其定期监测是质量保证的重要环节。本次比对结果显示：

（１）３个品牌７１台便携血糖仪与生化分析仪比对有２台便携

式血糖仪在低浓度的准确性结果不合格，血糖浓度为３．５

ｍｍｏｌ／Ｌ时，５号和 ２７号雅培血糖仪偏差分别为 －０．８７

ｍｍｏｌ／Ｌ和－１．４３ｍｍｏｌ／Ｌ，血糖浓度为４．７ｍｍｏｌ／Ｌ时，２７号

雅培血糖仪偏差为－３０．５０％，均超过应用要求，其余血糖仪各

水平的 犆犞 为３．５６％～１０．６３％，偏差均值为－０．０５％～

４．５４％，较为良好。通过查看历年的比对记录，（下转第２３８页）
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续表３　　鲍曼不动杆菌和铜绿假单胞菌药敏试验结果（％）

抗菌药物
鲍曼不动杆菌

耐药率 敏感率

铜绿假单胞菌

耐药率 敏感率

左氧氟沙星 ２３．３ ４３．３ ２４．６ ６２．７

米诺环素 ８．６ ８０．６ ７０．６ ９．８

氧氟沙星 － － ３２．３ ５８．５

头孢哌酮 － － ４３．１ ４０．０

妥布霉素 － － ３２．３ ６３．８

氯霉素 － － ８８．５ ５．４

　　－：无数据。

３　讨　　论

非发酵菌广泛分布于土壤、水、空气、人体皮肤等环境，多

为条件致病菌，常引起机会感染。本院于２００９～２０１１年从临

床标本共分离获得非重复致病菌２４３７株，其中非发酵菌４１６

株，占临床分离菌的１７．１％（４１６／２４３７）。表１显示，非发酵菌

在不同标本中的分离率不同，呼吸道标本非发酵菌分离率最高

［２６．５％（１７０／６４１）］，在血液标本中的分离率最低［４．８％（９／

１８６）］。表２显示，４１６株非发酵菌以铜绿假单胞菌、鲍曼不动

杆菌和嗜麦芽窄食单胞菌为主，与类似报道相似［７８］。鲍曼不

动杆菌可引起呼吸道、皮肤和尿路等多处感染，且常具有多药

耐药性，目前尚缺乏有效的治疗方法［９］。表３显示，鲍曼不动

杆菌耐药率普遍偏高，对诺氟沙星和头孢曲松的耐药率最高，

达９３．５％，对头孢哌酮／舒巴坦的耐药率最低，为３．８％。铜绿

假单胞菌常感染免疫力低下、烧伤及伴有原发疾病的患者，并

具有天然的和后天获得的耐药性，多种抗菌药物耐药［９］。表３

显示，铜绿假单胞菌对头孢哌酮／舒巴坦的耐药率最低，为

１．５％。头孢哌酮／舒巴坦是头孢哌酮和舒巴坦的复合制剂，前

者是很强的β内酰胺酶抑制剂，能增强氨苄西林、头孢哌酮或

哌拉西林的抗菌活性［１０］。
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发现５号和２７号雅培血糖仪去年的比对记录是合格的，但偏

差接近上限，临床目前较少使用，鉴于其使用年限较久，已建议

临床暂停使用。（２）７１台便携式血糖仪测定中不同水平的血

糖，有１１台血糖仪的重复性超过应用要求不合格（雅培１７号

血糖仪２个血糖水平重复性不合格），其中雅培血糖仪合格率

为８１．５％（２２／２７），罗氏血糖仪合格率为９２％（３４／３７），强生血

糖仪合格率为５０％（３／６）。分析原因可能包括临床护理人员

的操作水平差异、试纸条受潮、环境温度和湿度对测试影响、标

本未充分混匀等，这些因素均可能导致重复性不良。

总结本次比对情况，参与比对的血糖仪的准确性总体是良

好的，合格率达９５．８％，这与医院建立了有效的管理规范和质

量保证措施密不可分，强化医疗质量对医疗安全起到了较好的

防范和控制作用。但重复性合格率只达到８５％，受多种因素

干扰，由此可见，仍有可不断完善方面：（１）本次比对结果表明

罗氏血糖仪整体的准确性和重复性均优于其他２个品牌，建议

医院在今后购买血糖仪时选用罗氏同型血糖仪，逐渐淘汰其他

品牌的血糖仪，以避免不同血糖仪带来的检测结果偏差，进一

步保证检测质量。（２）对血糖仪进行编号，系统管理是有助于

查明不合格原因，尽快解决问题。坚持质控记录，保证精密度

符合要求，将大大提高重复性的合格率。（３）临床医护人员的

流动性大，定期对操作人员进行关于血糖测定应用价值及其局

限性、标本采集注意事项、血糖测定操作步骤、血糖仪、试纸条

贮存条件及质量控制等多方面培训是必不可少的。

综上所述，建立规范的管理体系和切实落实质量保证措施

是血糖仪检测结果准确可靠的必备条件，通过比对，能及时发

现问题，完善管理，同时也显现比对的重要性。随着ＰＯＣＴ设

备在临床的逐渐推广，对这类设备均应进行相应规范的管理，

以确保结果具有良好的准确性和重复性。
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