
３　讨　　论

尿沉渣检测对于泌尿系统的诊断、鉴别、定位、预后判断有

重要意义，可以发现理化检验不能发现的异常，更为直观。

以科宝ＸＳ为代表的带有智能显微镜图像分析处理系统

的尿沉渣仪既可以全程自动化及实现实验步骤的标准化，又可

以直观看到仪器对有形成分鉴定，并可以人工修正结果。它的

检测原理是光学技术与显微镜结合。通过对离心后标本拍照

获得的图片进行分析，计算出定量的沉渣结果。并且工作人员

可以对所获得的沉渣图像进行人工评估，修正仪器的结果［２］。

临床实践中发现科宝ＸＳ也存在不足，当白细胞散在分布时，

仪器对白细胞的识别能力较高，与人工识别无统计学意义。但

是当标本中存在细胞团及其他干扰因素时，尿沉渣结果会出现

偏差：（１）当尿液标本中有成团聚集的白细胞时，仪器则视为非

白细胞，不对其计数，使得白细胞计数假性减少。临床标本中

新鲜尿液白细胞外形完整，而衰老死亡白细包外形不完整，结

构模糊，细胞黏连成团，当尿液中白细胞因为变性坏死而成团

存在时候，机器也会认为是不可识别细胞，所以当审核图片发

现有成团白细胞时应结合沉渣图像行人工计数。（２）当尿液标

本存在较多的结晶、非晶形盐类、类酵母菌、上皮细胞、管型、黏

液丝的时候，在显微镜下形成多层细胞组成的图像，而摄像的

焦点只能在一层图像上，那么其他层便形成背景模糊图像，不

被机器识别，在这种情况下应该稀释标本检测或者结合沉渣图

像人工修正计数。

科宝ＸＳ尿沉渣分析仪模拟人工尿沉渣计数存在很多优

点，如提高检测效率，易于标准化，检验结果直观可看，可人工

审核修正等等，但任何先进的仪器都不能完全取代人工，在实

际工作中，应该将仪器检测结果结合仪器提供的高清沉渣图像

进行人工审核，这样既提高了检测效率，又有准确性保障。
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·检验仪器与试剂评价·

ＰＯＣＴ血糖仪与全自动生化分析仪血糖结果比对分析

徐卫平，张国英，王丹霞

（南京市中西医结合医院，江苏南京２１００１４）

　　摘　要：目的　评价３款２０台ＰＯＣＴ血糖仪的主要性能。方法　用质控液对２０台血糖仪进行精密度试验，选取２０例临床

随机标本分别用血糖仪检测抗凝全血葡萄糖和生化分析仪检测血浆葡萄糖，并进行回归分析。同时选择５名住院患者（血糖浓度

２．０～２４．０ｍｍｏｌ／Ｌ），２０台血糖仪分别检测抗凝全血血糖值３次，取其均值，全自动生化分析仪测定其血浆血糖，评估两种方法测

定血糖的偏倚。结果　２０台血糖仪精密度良好，与生化分析仪检测结果具有良好的相关性，其偏倚符合ＮＣＣＬＳ应用准则。结论

　做好分析前质量控制，定期对血糖仪进行比对和校准，ＰＯＣＴ血糖仪可以用于糖尿病的筛查及患者血糖的自我监控。

关键词：ＰＯＣＴ血糖仪；　偏倚；　全自动生化分析仪
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　　ＰＯＣＴ血糖仪检测血糖是普及率最高的床旁检测项目，因

其体积小，携带方便，使用简单，被广泛用于糖尿病患者的血糖

控制监测及疗效观察，但因品牌不同，分析方法差异，以及不同

使用者操作方法误差，不同血糖仪结果常常无可比性。为加强

院内各病区及门诊各科室快速血糖检测的质量管理，对本院３

款２０台ＰＯＣＴ血糖仪的性能进行评价。

１　资料与方法

１．１　一般资料　５份标本来源于本院住院患者，血糖值２．０～

２４．０ｍｍｏｌ／Ｌ之间，另随机选取２０例标本，年龄、性别不限，均

采用氟化钠／草酸钾抗凝剂抗凝。

１．２　仪器与试剂　ＨＩＴＡＣＨＩ７１８０型全自动生化分析仪，试

剂由上海复旦张江生物医药股份科技有限公司提供，血糖校准

物为罗氏ＣＦＡＳ，质控物为美国伯乐质控，强生稳步血糖仪１０

台，配套强生稳步试剂条，罗氏活力血糖仪６台及配套试剂条，

拜尔拜安易血糖仪 ４ 台及配套试剂条。血糖仪质控品

１Ｃ１Ｌ０４、１Ｃ２Ｌ０４、２Ｃ４Ｌ０４来源于强生公司提供，靶值分别为

２．６ｍｍｏｌ／Ｌ、６．２ｍｍｏｌ／Ｌ、１７．７ｍｍｏｌ／Ｌ。

１．３　方法

１．３．１　精密度试验　三个水平的质控品分别在２０台血糖仪

上检测，每个质控品重复５次，分别计算３种型号血糖仪检测

结果的均值、标准差和变异系数。

１．３．２　标本的检测　选取住院糖尿病患者及其他患者（血糖

值覆盖低、中、高）５例，每人抽取５ｍＬ静脉血，采用氟化钠／草

酸钾抗凝剂抗凝，用ＰＯＣＴ血糖仪测定全血葡萄糖３次，取其

平均值，离心后于全自动生化分析仪测定血浆葡萄糖。另随机

选取２０例标本，采用氟化钠／草酸钾抗凝剂抗凝后，分别采用

血糖仪检测抗凝全血葡萄糖和生化分析仪检测血浆葡萄糖。

１．４　统计学处理　使用ＳＰＳＳ１３．０软件进行回归分析。

２　结　　果

２．１　血糖仪精密度分析　３款２０台血糖仪的犆犞值均小于

５％，符合我国临床化学委员会推荐常规条件下血糖的变异系

数小于或等于５％，详见表１。

表１　　各型血糖仪精密度分析结果

血糖仪型号（台） 质控批号 狓±狊 变异系数（犆犞％）

强生稳步型（１０） １Ｃ１Ｌ０４ ２．５６±０．０６３ ２．４６

１Ｃ２Ｌ０４ ６．２８±０．１４５ ２．３１

·４１７· 国际检验医学杂志２０１３年３月第３４卷第６期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｍａｒｃｈ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．６



续表１　　各型血糖仪精密度分析结果

血糖仪型号（台） 质控批号 狓±狊 变异系数（犆犞％）

２Ｃ４Ｌ０４ １８．０１±０．４５６ ２．５３

罗氏活力型（６） １Ｃ１Ｌ０４ ２．６８±０．０７９ ２．９５

１Ｃ２Ｌ０４ ６．３１±０．１５５ ２．４６

２Ｃ４Ｌ０４ １８．５±０．５６４ ３．０５

拜尔拜安易（４） １Ｃ１Ｌ０４ ２．５１±０．０７１ ２．８３

１Ｃ２Ｌ０４ ６．０８±０．１６７ ２．７５

２Ｃ４Ｌ０４ １７．０５±０．５０２ ２．９４

２．２　血糖仪与生化分析仪检测结果的相关性分析　以生化分

析仪血浆葡萄糖测定结果作为因变量（犡），ＰＯＣＴ血糖仪测定

全血葡萄糖结果为自变量（犢），相关系数狉均大于０．９７５，３款

血糖仪结果与比较生化分析仪结果间呈正相关，且分布范围合

理，其回归分析统计的截距和斜率可靠，详见表２。

表２　　生化分析仪与血糖仪回归分析

血糖仪型号（台） 狀 狉 回归方程

强生稳步型（１０） ２０ ０．９８８ 犢＝０．９６１犡－０．２８６

罗氏活力型（６） ２０ ０．９９２ 犢＝０．９７６犡－０．３０８

拜尔拜安易（４） ２０ ０．９８１ 犢＝０．９５９犡－０．３１５

２．３　血糖仪与生化分析仪测定血糖结果偏倚分析　１号标本

浓度小于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ计算绝对偏倚，２～５号标本浓度大于

４．２ｍｍｏｌ／Ｌ计算相对偏倚，结果详见表３。

表３　　血糖仪与生化分析仪测定血糖结果的偏倚（ｍｍｏｌ／Ｌ）

测定仪器 样本１ 样本２ 样本３ 样本４ 样本５

生化分析仪 ３．８ ５．５ ９．７ １６．４ ２１．８

强生稳步型（１０） －（０．２３～０．３５） －（８．７５～９．１２）％ －（９．４５～１１．３２）％ －（１０．１８～１２．５４）％ －（１０．７４～１３．５１）％

罗氏活力型（６） －（０．２０～０．３０） －（８．１８～９．０１）％ －（８．７５～１１．１２）％ －（１０．２４～１２．１７）％ －（１０．３８～１２．６４）％

拜尔拜安易（４） －（０．３０～０．４５） －（８．８１～９．９６）％ －（９．６９～１２．１８）％ －（１１．５８～１３．７４）％ －（１０．９８～１４．０４）％

３　结　　果

ＰＯＣＴ血糖仪以其体积小，操作简单，便于携带等优点，已

广泛应用于糖尿病监测及疗效观察、患者自我监测等领域。

ＰＯＣＴ操作者多为非检验专业人员，缺少有效的质量控制措

施，且易受外界因素干扰，不同品牌厂家检测原理不同，造成结

果差异较大［１］。为规范化管理ＰＯＣＴ血糖仪，本院依据卫生

部规范要求，定期对其进行比对、校准，以期检测结果符合临床

要求。

依据卫生部管理办公室的管理规范对于ＰＯＣＴ的精密度

要求［２］，质控液浓度小于５．５ｍｍｏｌ／Ｌ时，标准差小于０．４２，质

控液浓度大于５．５ｍｍｏｌ／Ｌ时，变异系数不超过７．５％，本院３

款２０台血糖仪精密度均符合要求。同时以生化分析仪检测结

果作为比较检测系统，ＰＯＣＴ血糖仪检测结果作为自变量，作

回归分析，结果显示，两者具有良好的相关性，其回归方程的斜

率和截距估计可靠。美国临床实验室标准化委员会２００１年发

布的葡萄糖ＰＯＣＴ应用准则提出
［３］，ＰＯＣＴ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，要求血糖仪测定结

果大于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ时，与生化分析仪检测结果之间的差异应

小于２０％，血糖仪测定值小于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ时，差异应小于

０．８３ｍｍｏｌ／Ｌ，本次实验中，本院２０台血糖仪对５种不同血糖

浓度梯度的差异均符合规范要求。

由于本次实验选取的血糖仪均为本院购进使用不久，且对

精密度和准确度进行了初步的筛选，得到较为满意的结果，但

仍有一些血糖仪使用年限较长，缺乏校准，且影响血糖仪检测

因素很多，包括温度、湿度、取血方法、试纸条的批号等［４６］。因

此，必须加强血糖仪操作的规范化培训，控制合适的温湿度，定

期进行比对和校准，ＰＯＣＴ血糖仪就不失为一种快速、简单、方

便、准确、可靠的仪器
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