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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检测结果的比对分析

羊　建△，周明莉

（四川省雅安市人民医院检验科，四川雅安６２５０００）

　　摘　要：目的　将雅安市人民医院各临床科室的即时检验（ＰＯＣＴ）血糖仪与该院检验科全自动生化分析仪血糖检测结果进

行比对分析，以确保全院ＰＯＣＴ血糖仪检测质量。方法　以罗氏 ＭＯＤＵＬＡＲＰ８００全自动生化分析仪作为参比仪器，各临床科

室ＰＯＣＴ血糖仪作为比对仪器，选定覆盖血糖高中低浓度水平的标本５份，在２种仪器上同时分别进行测定，记录并分析结果。

结果　３１台ＰＯＣＴ血糖仪与全自动生化仪检测结果的相关系数狉为０．９９９～０．９９７，具有相关性，检测结果差异无统计学意义

（狋＝２．０３４，犘＞０．０５）。根据ＣＬＳＩ对ＰＯＣＴ血糖仪检测葡萄糖的比对判断标准要求，分析结果的偏差均在ＣＬＳＩ要求的范围之

内。结论　通过比对分析可以得出雅安市人民医院各科室ＰＯＣＴ血糖仪在不同的浓度水平下均能达到ＣＬＳＩ对ＰＯＣＴ血糖仪的

管理要求，可以用于患者血糖实时监测。
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　　随着人们生活水平的提高和生存环境的改变，中国糖尿病

患者的人数逐年增加，因血糖代谢紊乱引发的多种并发症对人

类健康的危害越来越大［１］。对糖尿患者血糖水平进行监测和

控制显得十分重要。各临床科室中对患者的血糖进行检测有

利于早期发现血糖代谢紊乱的患者及在一定程度上反映出患

者的病情变化，可以对患者做出及时的处理，降低病死率及糖

尿病的发病率［２］。生化分析仪测定血糖时，患者需反复静脉取

样，给患者带来痛苦的同时，检测速度较慢，过程较繁复，但是

其检测结果在一定条件下具有较高的准确度和精密度，影响检

测结果的因素也便于控制，是临床首选的血糖检测方法［３］。

ＰＯＣＴ血糖仪是检验医学发展的新趋势，现在临床已广泛应

用，它可以在床旁，病房或患者家中对患者进行血糖检测，操作

方法简便易于掌握［４５］，但是ＰＯＣＴ血糖仪检测结果不稳定，

操作人员未经过专业培训，没有系统的质量控制等，故其检测

结果的可靠性令人担忧［６］。为确保雅安市人民医院各临床科

室ＰＯＣＴ血糖仪的检测质量，笔者将全院各临床科室的ＰＯＣＴ

血糖仪与该院检验科全自动生化分析仪血糖检测结果进行比

对和分析，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　标本来源　标本来源于雅安市人民医院内分泌科糖尿病

患者静脉血。由于低血糖水平标本的获取比较难，且目前还没

有标准的标本获取方法，故对标本进行了处理。首先，在试验

的前３ｄ通过本院检验科实验室信息管理系统针对血糖水平

连续对内分泌科糖尿病患者进行筛选，确定血糖水平稳定的糖

尿病患者（血糖浓度范围为４～２２ｍｍｏｌ／Ｌ），在试验前２４ｈ用

ＥＤＴＡＫ２ 抗凝管收集１例血糖浓度为４～５ｍｍｏｌ／Ｌ的糖尿

病患者的静脉血标本３ｍＬ，混匀后立即放入５～７℃冰箱保

存。在试验当日用ＥＤＴＡＫ２ 抗凝管收集４例具有不同血糖

浓度水平的糖尿病患者的静脉血标本３ｍＬ（血糖浓度范围为

４～２２ｍｍｏｌ／Ｌ），连同前一日的标本混匀后分离出１．５ｍＬ全

血标本供ＰＯＣＴ血糖仪测定使用，余下的全血标本离心分离

出血浆样本供全自动生化仪测定使用。

１．２　仪器与试剂　参比仪器为检验科德国罗氏 ＭＯＤＵＬＡＲ

Ｐ８００全自动生化分析仪，试剂为罗氏原装配套试剂，血糖检测

方法为已糖激酶法，质控血清来源于罗氏公司生产的多项质控

血清。该全自动生化分析仪血糖检测结果参加卫生部临床检

验中心室间质评２０１１年成绩全为优秀。比对仪器为３１个临

床科室的ＰＯＣＴ血糖仪（美国强生稳步型血糖仪），使用有效

期内同一批号的配套检测试纸条，血糖检测方法为葡糖糖氧化

酶法。

１．３　方法　收集３１个临床科室ＰＯＣＴ血糖仪并做好标记工

作，随机选取２名临床护理人员进行操作，所有操作人员均按

统一方法混匀样品４～６次，从水平１到水平５依次检测，每个

水平样品在同一血糖仪上连续测定２次，分别由２名操作人员

各测１次，记录检测结果并计算其均值。同时由检验科专业人

员按照该实验室标准操作规程用全自动生化分析仪测定血浆

葡萄糖，每份样品测定２次，记录检测结果并计算其均值。从

检测当日的样本收集开始到所有测试完成在２ｈ之内完成。

１．４　统计学处理　用ＳＰＳＳ１９．０软件上进行统计学及相关性

分析。

２　结　　果

　　根据ＣＬＳＩ对ＰＯＣＴ血糖仪的管理要求，规定ＰＯＣＴ血糖

仪的检测结果与实验室血糖检测结果在ＧＬＵ＞４．２ｍｍｏｌ／Ｌ

时偏差应小于±２０％的范围，当ＧＬＵ≤４．２ｍｍｏｌ／Ｌ时偏差应

小于或等于０．８３ｍｍｏｌ／Ｌ
［７］。５份不同血糖浓度水平的样品

检测结果，见表１（见《国际检验医学杂志》网站“论文附件”）。

对水平１到水平５的标本，参比仪器检验结果分别为：２．２、

４．５、６．７、１２．１、１８．１ｍｍｏｌ／Ｌ；３１台ＰＯＣＴ血糖仪测定结果平

均值分别为：（２．１８±０．０４）、（４．０７±０．１６）、（６．１６±０．１２）、

（１１．０６±０．３９）、（１５．４３±０．２７）ｍｍｏｌ／Ｌ；各水平检测结果的平

均偏差分别为：－０．０２ｍｍｏｌ／Ｌ、－９．６％、－８．１％、－８．６％、

－１４．８％。各科室ＰＯＣＴ血糖仪与全自动生化仪结果的相关

系数狉为０．９９９～０．９９７，说明各科室ＰＯＣＴ血糖仪与全自动

生化仪检测结果具有明显的相关性，参比仪器与比对仪器检测

结果比较，差异无统计学意义（狋＝２．０３４，犘＞０．０５）。同时，根

据ＣＬＳＩ对ＰＯＣＴ血糖仪检测血糖的比对判断标准要求，本院

参与比对的血糖仪均属合格。

３　讨　　论

据文献报告，良好的血糖控制使血糖接近正常的水平，可

以大大减少和延缓各种并发症的产生，因此，糖尿病患者经常
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性的血糖监测显得非常重要［８］。ＰＯＣＴ血糖仪以其简便、快

速、高效、灵活、样本量少等优点而被广泛应用在血糖的监测

中，其发挥的作用也越来越大［９］。但是，许多因素均可导致

ＰＯＣＴ血糖仪监测结果的不可靠
［１０］，如大多数操作者没有进

行过专业的培训，临床科室没有编写ＰＯＣＴ血糖仪操作的标

准化操作规程，也没有进行全程质量管理，没有参加室间或者

室内质量评价，甚至会使用过期的试纸等。因此，评价并保证

ＰＯＣＴ血糖仪的准确性显得尤为重要。目前，用于评价和保证

ＰＯＣＴ血糖仪准确性的方法和措施主要有：各医院科室加强全

程质量控制，有条件的情况下参加卫生部临检中心开展的室间

质量评价等［１１］，其中最有效最为各医院接受的评价及控制方

法为每半年与检验科生化分析仪进行１次系统比对。

通过这次比对试验，得出的结论是：ＰＯＣＴ血糖仪的检测

结果与生化分析仪检测结果的相关性好，检测结果的差异无统

计学意义，其偏差均在ＣＬＳＩ对ＰＯＣＴ血糖仪检测葡萄糖的比

对判断标准要求的范围内，所以，雅安市人民医院各临床科室

的ＰＯＣＴ血糖仪在不同浓度水平下的检测结果的准确性均符

合要求。同时，可以从检测数据中分析得出：同等条件下，用血

浆测出的血糖浓度普遍高于用全血测出的血糖浓度。可能的

原因是，血糖检测的方法不同导致的，生化分析仪是用的已糖

激酶法，这种方法被认为是血糖测定的标准方法，血糖仪用的

是氧化酶法，已糖激酶法的特异性在一定程度上优于氧化酶

法。血糖仪测定全血内混杂有包括红细胞在内的诸多物质而

血浆中不含红细胞，因此样本中的葡萄糖更为密集，也有可能

导致生化分析仪测定的结果偏高［１２］。从进一步分析中可以得

出浓度水平越高偏差越大，所以建议如果ＰＯＣＴ血糖仪测出

的结果高于１５．０ｍｍｏｌ／Ｌ需马上送标本到检验科复查血糖水

平［１３］。在本次试验中使用的样本为血浆和全血，这与实际情

况下，使用血清和末梢血检测有一定的差别，因此，两种检测结

果的差异和各自的影响因素还需要继续探讨。另外，在这次试

验中，也存在许多不足。首先，为了保证整个测试在２ｈ内完

成，只随机选取了２名护理人员进行操作，并不能代表整个护

理人员的操作水平。其次，在实验中，只进行了５组不同浓度

水平的检测，没有全面涵盖整个血糖浓度水平。这些存在的问

题，将在以后的比对工作中进一步完善。

ＰＯＣＴ血糖仪在各大医院科室中应用得非常广泛，除定期

比对和参加室间质评以外，还需要做好ＰＯＣＴ血糖仪的日常

维护和保养工作，每日做好室内质控，如有失控，应及时查找原

因并纠正，并按照校准要求，定期进行校准，制定好血糖仪操作

的标准操作规程，以提高ＰＯＣＴ血糖仪血糖检测的准确性和

一致性，保障医疗质量和安全。
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·检验仪器与试剂评价·

ＡＲＣＨＩＴＥＣＴＩ２０００ＳＲ化学发光仪甲胎蛋白残留试剂再利用性能评估

朱　波，沈　伟，黄家勤，严　莉，彭宇生，王　鹏

（宜宾市第一人民医院检验科，四川宜宾６４４０００）

　　摘　要：目的　评估雅培ＡＲＣＨＩＴＥＣＴＩ２０００ＳＲ化学发光仪甲胎蛋白（ＡＦＰ）残留试剂再利用的性能。方法　回收合并残留

试剂，评价其检测精密度和回收率，并依据ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件方案，与原装试剂进行对比试验。结果　残留试剂检测 ＡＦＰ的批

内精密度犆犞为２．９３％～３．７１％，批间精密度犆犞为３．４６～４．８７％，回收率为９６．１５％～１０４．７３％，均符合相关规定；２种试剂检

测ＡＦＰ的相关系数狉＝０．９９７，回归方程为犢＝１．０２７犡－０．５０３，在各医学决定水平（Ｘｃ）的预期偏倚（Ｂｃ）在允许偏倚内，两方法相

当，可以被接受。结论　雅培ＡＲＣＨＩＴＥＣＴＩ２０００ＳＲ化学发光仪ＡＦＰ残留试剂的性能符合临床要求，可以回收再利用。
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　　甲胎蛋白（ＡＦＰ）是原发性肝癌 （ＰＨＣ）实验室诊断和判断

预后的重要指标，也是当今体检筛查的必查项目之一［１］。雅培

（ＡＢＢＯＴＴ）公司ＡＲＣＨＩＴＥＣＴＩ２０００ＳＲ全自动化学发光仪具

有灵敏度高、线性范围宽、检测速度快及检测项目齐全等特点，
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