
甚至不具备可比性。

从本研究可以看出，当检测国家标准品时２种检测系统存

在一定的固有偏倚。当检测低值 ＨＢｓＡｂ标本时，２种检测系

统的定性判定结果的符合率仅为８１．１６％，低于Ｃｈｅｎ等
［３］（符

合率９１．１３％）以及 Ｋｉｍ等
［４］（符合率为９７．３％）的报道，可能

与上述２个报道检测的样本的 ＨＢｓＡｂ值在０～１０００ｍＩＵ／

ｍＬ之间有关。定量结果的相关性比较差异也统计学意义，总

体来说罗氏ｅ６０１和雅培ｉ２０００在低值 ＨＢｓＡｂ定量检测方面

存在较大差异。随着在ｉ２０００上检测的结果越接近１０ｍＩＵ／

ｍＬ，该标本在ｅ６０１上检测结果为阳性（≥１０ｍＩＵ／ｍＬ）的可能

性就随之增加，对于那些ｉ２０００检测结果大于５．０ｍＩＵ／ｍＬ的

标本需要重点关注。同时还要考虑其他乙肝血清标志物与检

测结果的关系，ＨＢｃＡｂ阳性时２种系统结果差别较大（雅培

（３．８７±２．９２）ｍＩＵ／ｍＬｖｓ罗氏（４１．６±３５．６）ｍＩＵ／ｍＬ，７例单

独ＨＢｃＡｂ阳性的标本中有３例在２种检测系统上定性结果不

一致，显示 ＨＢｃＡｂ阳性与２种系统检测结果不一致密切相

关。ＨＢｃＡｂ阳性常提示当前或既往 ＨＢＶ感染，在急性 ＨＢＶ

感染时，ＨＢｃＡｂ常在 ＨＢｓＡｇ出现后很快出现，持续到 ＨＢｓＡｇ

消失后及 ＨＢｓＡｂ可检测到前，所以 ＨＢｃＡｂ阳性既可能是隐

性 ＨＢＶ感染，又可能是感染被清除正处于恢复期。人体针对

不同病毒株应答所产生的 ＨＢｓＡｂ类型可能有所不同，而厂家

试剂中的抗原组分也存在着差异，这可能是２种检测系统在低

值 ＨＢｓＡｂ结果存在差异的主要原因。５项乙肝标志物全阴时

２种系统检测结果较为接近（雅培（７．６４±２．１７）ｍＩＵ／ｍＬｖｓ罗

氏（４．６±３．３７）ｍＩＵ／ｍＬ，可能与两检测系统之间的固有偏倚

有关。

建议各临床实验室尽量不要采用不同的化学发光检测系

统同时进行 ＨＢｓＡｂ定量检测。如果增加新的检测系统，最好

与原系统为同一系列。如果更换为不同的检测系统，对于某些

需要定期监测乙肝表面抗体浓度的特殊患者，最好在更换后第

一次定量检测 ＨＢｓＡｂ时能采用原系统同时检测，以便比较。
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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血糖结果比对分析

叶余辉，姜邦蓉，潘青秀

（广西北海市人民医院检验科，广西北海５３６０００）

　　摘　要：目的　将快速血糖仪检测结果与全自动生化分析仪血糖结果进行比对分析，对快速血糖仪检测的精密度和准确度进

行测试。方法　选择葡萄糖含量分别为高、中、低３种浓度全血标本，使用快速血糖仪和全自动生化分析仪检测葡萄糖浓度，结果

进行比对，用极差和偏倚作为精密度和准确度指标。结果　２３台快速血糖仪精密度符合要求，其中有两台血糖仪在高浓度水平

处偏倚超出允许范围。结论　加强操作人员培训和全面质量管理，以提高快速血糖仪检测结果的一致性和准确性。

关键词：血糖仪；　全自动生化分析仪；　血糖；　质量控制

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１３．０５３ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１３１７４２０２

　　糖尿病是一种严重危害人类健康的疾病，随着糖尿病患者

的不断增多，血糖检测越来越受到重视，良好的控制血糖水平，

可以大大延缓糖尿病患者各种并发症的产生或减少产生的趋

势。快速血糖仪体积小、便于携带、用血量少、操作简单、出结

果快速，已被临床普遍用于即时检验（ＰＯＣＴ）。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，提高

快速血糖仪检测结果的可靠性和院内一致性，每半年对快速血

糖仪进行比对实验，现将本院比对结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　材料　选取肝素锂抗凝高、中、低３份不同葡萄糖浓度新

鲜全血标本，红细胞比容均在正常范围（３５％～５５％）。

１．２　仪器与试剂　罗氏 ＭｏｄｕｌａｒＰ８００生化分析仪，配套葡萄

糖氧化酶法试剂（批号：６５８５７８０１），原装罗氏Ｃ．ｆ．ａ．ｓ多项生

化校准液（批号：１６１４５４）。２３台德国罗氏ＡＣＣＵＣＨＥＫ快速

血糖仪，使用配套试纸测检测抗凝全血标本。

１．３　方法　快速血糖仪使用配套校准片校准后方能使用，快

速血糖仪使用配套试纸对每个浓度抗凝全血标本重复测定３

次取均值。按照美国临床实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）２００２

年发布的葡萄糖ＰＯＣＴ应用准则的要求，高值３次结果极差

小于１０％，中、低值３次结果极差小于１５％来判断快速血糖仪

重复性是否合格［１］。

　　使用罗氏 ＭｏｄｕｌａｒＰ８００生化分析仪对高、中、低３份标本

血浆葡萄糖浓度进行测定，重复３次取均值。２０１２年卫生部

临床检验常规化学葡萄糖室间质量评价能力比对检验（ＰＴ）

１００％，且比对当日葡萄糖室内质量控制在控。将快速血糖仪

测定结果与生化仪测定结果进行比对，判断标准依据美国临床

实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）２００２年发布的葡萄糖ＰＯＣＴ应

用准则的要求，当快速血糖仪测定值大于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ时，与

医院检验部门之间的差异不应超过±２０％；快速血糖仪测定值

小于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ时，与医院检验部门之间的差异不应超过

０．８３ｍｍｏｌ／Ｌ。

２　结　　果

２．１　快速血糖仪的重复性根据 ＮＣＣＬＳ　２００２年发布的葡萄

糖ＰＯＣＴ应用准则的要求，各台快速血糖仪的重复性均符合。

·２４７１· 国际检验医学杂志２０１３年７月第３４卷第１３期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊｕｌｙ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１３



结果见表１。

２．２　快速血糖仪与生化分析仪测定结果比较　生化分析仪检

测３份血 浆 样 本 葡 萄 糖 浓 度 分 别 为 １５．８９、５．０３、３．５２

ｍｍｏｌ／Ｌ，将快速血糖仪的结果与生化分析仪的结果进行比较，

有２台血糖仪在高浓度水平处偏倚超过２０％，未达到 ＮＣＣＬＳ

２００２年发布的葡萄糖ＰＯＣＴ应用准则的要求，结果见表２。

表１　　快速血糖仪极差与均值比值（％）

仪器编号 高值 中值 低值

１ ７．９ ５．９ ５．０

２ ３．４ ７．１ １０．９

３ ５．５ ９．９ ２．５

４ ３．３ ８．２ ７．６

５ ４．１ ２．１ ４．９

６ ７．２ ２．３ ２．８

７ ８．３ １０．８ ７．２

８ ４．９ ４．１ １２．３

９ ４．６ ９．９ ４．７

１０ ３．１ ６．１ ４．８

１１ ９．０ ６．３ ５．１

１２ １．６ ９．９ ２．４

１３ ５．６ ９．３ ９．９

１４ ０．８ ６．７ ５．２

１５ ０．８ ９．４ ６．０

１６ ５．６ ４．２ ２．５

１７ ７．６ ４．４ ２．６

１８ １．７ ４．１ ２．６

１９ ２．６ ４．５ ２．６

２０ ０．８ ２．０ ５．２

２１ ２．４ ４．１ ２．６

２２ １．６ ６．０ ２．６

２３ ２．６ ２．２ ２．６

表２　　快速血糖仪与生化分析仪的比对结果

血糖仪编号
偏倚（％）

高值 中值 低值

１ －４．４６ ２．８４ ４．４７

２ －１１．２６ －１４．２ －３．４２

３ －５．２２ ２．０３ ３．４２

４ －７．９７ －１．２２ ３．４２

５ －６．６９ －５．２７ ６．０５

６ －１１．５０ －１２．１０ －７．１１

７ －５．６７ －６．０９ ９．７４

８ －６．９６ ０．０ ７．１１

９ －１．１３ ２．０３ １３．１６

１０ －３．９３ －０．６１ １０．５３

１１ －７．９４ －２．６４ ２．６３

１２ －５．２２ ２．０３ ８．６８

１３ －６．２０ ９．５３ ６．０５

１４ －７．１９ －８．７２ ０．７９

续表２　　快速血糖仪与生化分析仪的比对结果

血糖仪编号
偏倚（％）

高值 中值 低值

１５ －２１．２１ －１３．３９ －１２．３７

１６ －６．２０ －４．６７ ４．４７

１７ －１０．５１ －８．７２ ０．７９

１８ －８．４７ －１．２２ １．８４

１９ －１３．０１ －１０．１４ ０．７９

２０ －７．４９ ０．８１ １．４８

２１ －７．１９ ０．０ １．８４

２２ －８．２５ ０．８１ ０．７９

２３ －２３．７７ －９．３３ ０．７９

３　讨　　论

通过比对发现有２台血糖仪在高值处偏差大于２０％，后

经调查发现，是由于２台血糖仪使用的试纸条因长时间放置，

试纸条受潮导致。更换新试纸条后重新进行比对，比对结果符

合要求。实验结果显示，血糖仪高值都呈负偏差，中、低值偏倚

不一，可能是由于仪器调校和维护有关［２］。

快速血糖仪虽然操作简便、出结果快速，但在使用方面也

有其局限性［３５］。目前快速血糖仪已被临床科室普遍使用，虽

然仪器性能满足要求，但其检测结果主要用于糖尿病的治疗监

测，不能替代检验科葡萄糖定量检测用于糖尿病的诊断。快速

血糖仪一般由“非专业人员”进行操作，许多问题随之出现，其

检测结果的准确性、数据的可比性、如何进行有效的质量管理

都是亟待解决的问题［６８］。因此，检验科应积极参与全院

ＰＯＣＴ操作人员的培训，参与质量管理及质量管理文件的编

写，参与仪器性能评价和仪器比对，提高血糖检测的准确性和

一致性。
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［８］ 曾正莲，欧阳蓉．ＰＯＣＴ血糖仪的质量管理及意义［Ｊ］．国际检验

医学杂志，２０１０，３１（４）：４０４．

（收稿日期：２０１３０１０２）
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