
续表１　　质控物质各生化项目的９５％预算范围

生化项目单位

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

ＬＯＴ１４１９１

ＡＵ５４００ ＦＳ５．１ ９５％预算范围

ＬＯＴ１４１９２

ＡＵ５４００ ＦＳ５．１ ９５％预算范围
回归曲线

ＢＵＮ ５．３１６ ５．２６３ ４．６４～５．７６ １６．９６３ １６．８８３ １６．２６～１７．４８ 犢＝１．００１５犡－０．１１９７

Ｃｒ １０３．７７ ９３．４６７ ８３．１２１～１２２．５７ ４３３．５６６ ４３６．８３３ ４２３．５７～４６６．０６ 犢＝１．０３６９犡－４．７５

ＵＡ（μｍｏｌ／Ｌ） ２７１．６７ ２５３．３０ ２５６．０３～２７５．８０ ５２９．４６６ ５０３．０６６ ５４３．８４～５６４．４２ 犢＝１．１１７９犡－３７．７６４

ＧＬＵ ５．２７ ５．１６ ４．６３～５．０３ １６．３ １６．０ １５．９６～１６．４５ 犢＝１．０２４犡－０．５６７７

　　：数据不在９５％预算范围内。

３．２　数据结合各项目回归曲线的双侧９５％预测范围曲线图

　ＢｉｏＲａｄ公司 ＬＯＴ１４１９１、ＬＯＴ１４１９２两批号的 Ｋ、Ｎａ、Ｃｌ、

ＢＵＮ、Ｃｒ、ＧＬＵ在ＶＩＴＲＯＦＳ５．１全自动干片式生化分析仪上

测定没有基质效应，或者基质效应不明显；而 Ｍｇ、Ｐ、ＵＡ存在

基质 效 应；另 外 ＬＯＴ１４１９１ 中 的 Ｃａ 存 在 基 质 效 应，而

ＬＯＴ１４１９２则不明显。

３　讨　　论

基质效应是指检测系统检测样品中的分析物时，处于分析

物周围的所有非分析物对分析物参与反应的影响。美国临床

实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）文件的定义为：（１）标本中除分

析物以外的其它成分对分析物测定值的影响；（２）基质对分析

方法准确测定分析物能力的干扰［１］。一般认为新鲜患者样本

不存在基质效应，但校准品、室内质控品和室间质评品在制造

过程中其理化性质发生改变，其基体与人源性的血清不同，在

检测中就会产后基质效应，因此基质效应在日常临床生化标本

检测工作中不容忽视，应当尽可能降低由此带来的影响，Ｎａｔｉｏ

等［３］提出的研究方向至今仍有参考价值。

本次实验参照 ＮＣＣＬＳＥＰ１４Ａ文件去进行的，而文件对

实验中的比较方法要求没有基质效应，若选择常用方法作为比

较方法，则假设该方法没有基体效应或忽略不计，可见批号为

１４１９１、１４１９２的室内质控品在ＶＩＴＲＯＦＳ５．１上检测产生的基

质效应是相对 ＡＵ５４００而言的。实验中 Ｋ、Ｎａ、Ｃｌ、ＢＵＮ、Ｃｒ、

ＧＬＵ在ＶＩＴＲＯＦＳ５．１上测定得出的结果相对 ＡＵ５４００没有

基质效应，但实际上由于仪器、方法、试剂的不同，二者还是有

一定的偏差，因此不能贪图方便用日常室内质控品去做不同仪

器间的对比工作。商品校准品，质控品一般适用于相应的检测

系统，本次实验批号为１４１９１、１４１９２的质控品为ＡＵ５４００日常

室内质控品，用在ＶＩＴＲＯＦＳ５．１时必须重新建立本方法的靶

值，并定期按照ＥＰ９文件要求做好与比对方法的比对工作，确

保检测结果的准确性。
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·质控与标规·

大批量便携式血糖仪与生化分析仪血糖结果相关性分析

吴剑杨，温冬梅△，黄燕尔，李　曼，陈亚琼，张秀明

（中山大学附属中山医院检验医学中心，广东中山５２８４０３）

　　摘　要：目的　对本院在用的６８台便携式血糖仪测定结果与全自动生化分析仪血糖测定结果进行对比，评价其相关性。方

法　采用１０份不同浓度血糖的肝素钠抗凝全血，在血糖仪上测定２次，取均值，同时离心取血浆在全自动生化分析仪上测定２

次，取均值，进行比较分析。结果　血糖仪检测结果与全自动生化分析仪检测血糖结果呈正相关；相对偏倚（或偏倚）符合本国有

关规定，可用于临床血糖检测；分析两者在医学决定水平处处的系统误差，３９．７％的血糖仪的系统误差大于１０％。结论　血糖仪

与全自动生化仪测定血糖的相关性良好，可以用于糖尿病患者血糖监测或过筛，但是不能作为糖尿病的确诊试验。

关键词：便携式血糖仪；　生化分析仪；　相关性分析

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１５．０４５ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１５２０１３０３

　　随着中国人民生活水平的不断提高，糖尿病的发病率及患

病率逐年升高，成为威胁人民群众健康的重大社会问题，血糖

监测是预防、发现和治疗糖尿病患者的重要手段，使用全自动

生化分析仪检测血糖具有很高的准确性，但是必须由专业医务

人员抽血，检测时间较长，这对于频繁的要监测血糖的糖尿病

患者来说，非常的不方便。便携式血糖仪又称为ＰＯＣＴ血糖

仪，具有小巧便携、操作简单、价格相对便宜，即时出结果等优

点被广泛应用于临床各科室和糖尿病患者，但是检测结果对比

·３１０２·国际检验医学杂志２０１３年８月第３４卷第１５期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ａｕｇｕｓｔ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１５



生化分析仪结果有所差异，可靠性一直存在争议［１２］。从２００８

年开始，本院就根据卫生部相关要求，由设备科牵头，联合护理

部、检验医学中心联合下发通知，每半年对全院临床科室使用

的便携式血糖检测仪，集中到检验检验医学中心生化科进行结

果比对。下面把本院开展血糖仪比对的操作程序、最近一次的

比对结果和以及体会进行总结。

１　材料与方法

１．１　一般材料　本院临床科室日常使用的便携式血糖仪有

３３个临床科室（病区），罗氏、强生稳步、强生稳豪倍优、拜安捷

和雅培４个品牌５个型号，合计６８台血糖仪，由于血糖仪数量

多且分散，为了保证有较好的比对效果，提前两周向各科室发

出通知，在规定时间将血糖仪集中检验医学中心生化科。比对

时便携式血糖仪均采用仪器原装配套的检测试纸和质控品，先

进行仪器开机检查和质控，开机正常、质控合格之后再参与生

化仪的比对。

１．２　仪器与试剂　血糖仪６８台，其中罗氏 ＡＣＣＵＣＨＥＫ１０

台（序号：１～１０），雅培安妥２３台（序号：１１～３３），强生稳步型

血糖仪１７台（序号：３４～５０），强生稳豪倍优型血糖仪１２台（序

号：５１～６２），拜安捷６台（序号：６３～６８），均使用配套校准品和

质控品。ＳＩＥＭＥＮＳＡＤＶＩＡ２４００全自动生化分析仪，葡糖糖

试剂、校准品均为ＳＩＥＭＥＮＳ配套原装试剂，检测方法为葡萄

糖己糖激激酶法，质控品为伯乐（ＢＩＯＲＡＤ）液体化学质控品。

ＳＩＥＭＥＮＳＡＤＶＩＡ２４００全自动生化分析仪室内质控在控，每

年均参加卫生部临检中心室间质评及广东省临检中心组织的

室间质评活动，均取得优秀成绩。

１．３　方法

１．３．１　实验样本的获得　采集１０份体检人员肝素钠抗凝全

血标本，每份样本取少量离心在生化分析仪上测得初步样本浓

度，并确保每份标本排除脂血、溶血以及黄疸，所有患者的红细

胞比容４０％～６０％，选取若干标本放置３７℃温箱温浴使葡萄

糖酵解以获得低浓度葡萄糖样本，另外选取标本加入适量的高

渗糖溶液以获得高浓度样本，使所有样本浓度符合《医疗机构

便携式血糖检测仪管理和临床操作规范（试行）》中血糖的浓度

分布要求［３］。

１．３．２　实验标本处理　将１０份实验样本分成两份，一份用于

血糖仪检测，每份样本检测１次，另一份立即离心分离血浆用

于全自动生化仪检测，每个样本重复检测２次取均值，所有检

测在０．５ｈ内完成。

１．４　统计学处理　血糖仪与生化分析仪结果的相关性分析，

以ＡＤＶＩＡ２４００生化分析仪测定血浆葡萄糖结果为Ｘ，血糖仪

测定全血葡萄糖结果为Ｙ作回归分析。计算两者之间的偏倚

和相对偏倚，相对偏倚（％）＝（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％。所有处理均在ＥＸ

ＣＥＬ２００３软件中进行。

２　结　　果

２．１　血糖仪与生化仪相关性分析　各血糖仪与生化分析仪显

示正相关，相关相关系数均大于０．９７５，表示相关性良好。

２．２　以全自动生化仪为参考方法，血糖检测结果在小于４．２０

ｍｍｏｌ／Ｌ时，９５％及以上血糖仪检测结果与之比较，偏倚小于

０．８３ｍｍｏｌ／Ｌ，结果在大于或等于４．２０ｍｍｏｌ／Ｌ时，相对偏倚

小于２０％。选取血糖仪线性范围以内的覆盖低值到高值范围

的标本进行偏倚分析，各型号血糖仪检测血糖结果均在允许偏

倚范围内。

２．３　血糖仪在医学决定水平处的系统误差分析　以美国实验

室修正法规（ＣＬＩＡ′８８）葡萄糖允许误差１０％为标准，预期误差

小于５％提示准确度好，预期误差在５％～１０％之间提示方法

引入的误差可以被临床接受，用葡萄糖的３个医学决定水平

２．８ｍｍｏｌ／Ｌ，７．０ｍｍｏｌ／Ｌ，１１．０ｍｍｏｌ／Ｌ代入回归方程，算出

犢与犡 之间的系统误差。其中３９．７％的血糖仪在医学决定水

平处的系统误差不在临床可接受范围内。

３　讨　　论

据中国糖尿病协会在２０１０年的调查发现，中国的糖尿病

发病率高达９．７％，全国糖尿患者接近１亿，控制糖尿病发展

刻不容缓。糖尿病患者血糖水平检测是糖尿病控制过程中重

要的环节，ＰＯＣＴ血糖仪因其具有能够快速得出结果、操作简

单、容易使用和小型化而受到越来越多的关注［４］，已经广泛应

用于住院患者床边血糖检测和糖尿病患者血糖长期监测。卫

生部办公厅根据《卫生部办公厅关于加强便携式血糖仪临床使

用管理的通知》（卫办医政发〔２００９〕１２６号）、《关于规范医疗机

构临床使用便携式血糖仪采血笔的通知》（卫医发〔２００８〕５４

号）和中华人民共和国卫生行业标准《便携式血糖仪血液葡萄

糖测定指南》（ＷＳ／Ｔ２２６２００２）等文件要求，于２０１０年１３月

３０日制定颁布了《医疗机构便携式血糖检测仪管理和临床操

作规范（试行）》（下称《规范》）。根据要求，除了对仪器本身质

量、使用流程严格规范之外，要求对便携式血糖检测仪必须做

好结果比对工作，即要把临床正在使用的每一台血糖仪与本机

构临床实验室检测血糖的检测结果进行定期比对，比对结果建

档备查，比对不合格的血糖仪必须进行整改，比对工作至少每

半年开展一次，比对的方法和结果判断标准按照国家标准

（ＧＢ／Ｔ１９６３４２００５）执行。经过几年的比对，笔者觉得在《规

范》中，“附件１血糖仪与实验室生化方法比对方案”中标本数

为５０例，这个要求对于大量使用血糖仪的医院可操作性不强，

因为标本数太多，通常情况下在０．５ｈ内难以完成。

本院此次尝试改用１０份新鲜实验标本，所有血糖仪与ＳＩ

ＥＭＥＮＳＡＤＶＩＡ２４００全自动生化分析仪血糖测定结果具有

很好的相关性。根据《规范》要求，以全自动生化仪为参考方

法，ＰＯＣＴ血糖仪检测结果在小于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ时，９５％ 及以

上结果偏倚小于０．８３ｍｍｏｌ／Ｌ，大于或等于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ时，

相对偏倚小于２０％
［３］。偏倚分析显示，所有血糖仪在各浓度

水平的偏倚均相符要求。根据ＥＰ９Ａ２
［５］计算，部分血糖仪在

临床医学决定水平处的预期误差，三个医学决定水平浓度的系

统误差大于１０％，不符合美国实验室修正法规（ＣＬＩＡ′８８）葡萄

糖允许误差小于１０％的标准。由此可见，ＰＯＣＴ血糖仪的检

测结果可以被临床所接受。本文所选用的标本只有１０份，不

能排除标本数太少是否对系统误差的分析结果的产生影响，但

只要浓度分布符合要求，结果是有一定参考价值的。血糖仪与

全自动生化分析仪比较存在一定的误差，原因是多方面的，在

实际的使用过程中，ＰＯＣＴ血糖仪本身易受外界因素（如仪器

性能、环境温度、湿度、取血方法等）干扰，且不同型号之间所用

原理又不尽相同，并且受测定范围限制［６］，再加上血糖仪的操

作者都是非检验人员，有很多甚至不是医护人员，其技术水平、

专业知识都参差不齐，对质量控制了解很少，检测结果可能与

实验结果有差异。所以要定期对ＰＯＣＴ血糖仪进行校准和比

对，设立专门的ＰＯＣＴ管理委员会，加强血（下转第２０２４页）
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得实验数据无超出５．５倍标准差的离群值。

２．２　不同切变率下血液流变仪检测黏度的不精密度　见表

１。

２．３　与厂家声明的精密度比较　见表２，根据统计公式计算

的卡方值均小于各自由度查表得到的９５％卡方上限值，由此

核实批内精密度（重复性）及总精密度与厂家声明的一致。

表１　　不同切变率下检测黏度的不精密度

黏度
平均值

（ｍＰａ．ｓ）

批内

犛狑狉 犆犞狑狉（％）

批间

犛狉狉 犆犞狉狉（％）

日间

犛犱犱 犆犞犱犱（％）

总精密度

犛犜 犆犞犜（％）

高切黏度（１５０Ｓ－１） ４．１４ ０．０５ １．１１ ０．００２ ０．０５ ０．０５ １．１３ ０．０６ １．３７

高切黏度（１０Ｓ－１） １２．２ ０．１９ １．５７ ０．０６ ０．４６ ０．１７ １．３６ ０．２４ １．７８

低切黏度（１５０Ｓ－１） ２．５６ ０．０５ １．９８ ０．０４ １．７０ ０．０３ １．２４ ０．０６ ２．２２

低切黏度（１０Ｓ－１） ６．１５ ０．０９ １．４６ ０．０７ １．０７ ０．０７ １．１４ ０．１２ １．７２

表２　　与厂家声明的精密度比较

项目
批内精密度

高切（１５０Ｓ－１／１０Ｓ－１） 低切（１５０Ｓ－１／１０Ｓ－１）

总精密

高切（１５０Ｓ－１／１０Ｓ－１） 低切（１５０Ｓ－１／１０Ｓ－１）

用户标准差（Ｓｗｒ／ＳＴ） ０．０５／０．１９ ０．０５／０．０９ ０．０６／０．２４ ０．０６２／０．１２

Ｕｓｅｒ方差（Ｓ２ｗｒ／Ｓ２Ｔ） ０．００３／０．０３７ ０．００３／０．０８１ ０．００４／０．０５６ ０．００４／０．０１３

厂家声明标准差（σｗｒ／σＴ） ０．１２３／０．６０４ ０．０７７／０．３０２ ０．１２３／０．６０４ ０．０７７／０．３０２

厂家声明方差（σ２ｗｒ／σ２Ｔ） ０．０１５／０．３６５ ０．００６／０．０９１ ０．０１５／０．３６５ ０．００６／０．０９１

自由度（Ｒ／Ｔ） ４０／４０ ４０／４０ ５９／４８ ６８／６８

χ
２ ６．６１／４．０１ １７．４５／３．５５ １１．９３／９．１２ ４４．８４／９．８３

９５％卡方上限值 ５５．８／５５．８ ５５．８／５５．８ ４４．１０／６８．５ ８８．２０／８８．２０

３　讨　　论

精密度既是临床检验的方法评价，也是仪器性能评价的重

要指标之一，定义为在规定的条件下，独立检测结果间的一致

程度，它代表系统的随机误差，精密度的度量通常以不精密度

表示。

ＣＬＳＩＥＰ文件是目前最为规范的检验方法或检验系统分

析性能评价工具，ＥＰ５Ａ２对精密度的评价具有较全面的系统

方案，用于评价某种分析方法、试剂、仪器或检验系统测定结果

的可重复程度。当实验室更换了新的试剂品牌、测定方法、标

准品及操作程序等，都应当根据本方案的指导重做实验确定精

密度。本文应用ＥＰ５Ａ２文件的方案对普利生ＬＢＹＮ６Ｃ全自

动血液流变仪检测黏度的精密度性能进行了评估，结果显示仪

器检测的批内精密度和总精密度在不同的黏度范围和不同的

切变率下，都比厂家给定的高切黏度值（１５０Ｓ－１）批内重复性

犆犞值小于或等于３％，低切黏度值（１０Ｓ－１）批内重复性犆犞值

小于或等于５％的性能指标好。而且ＥＡ５Ａ２方案中的χ
２ 统

计结果明显小于各自由度查表得到的９５％卡方上限值，从统

计意义上核实仪器的重复性及总精密度与厂家声明的一致。
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糖检测质量管理，操作人员必须接受专门训练取得资格才能上

岗［７］。这样才可以提高ＰＯＣＴ 血糖仪的检测质量，为临床提

供准确的检测结果。

综上所述，ＰＯＣＴ血糖仪的检测结果只能作为血糖检测或

者过筛，不能代替全自动生化仪的检测结果作为糖尿病的确诊

试验。
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