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·检验技术与方法·

分析两种不同检测方式检测血糖结果的可比性

张建标

（汉中职业技术学院医学系，陕西汉中７２３０００）

　　摘　要：目的　对快速血糖仪与生化分析仪所测量的血糖值之间的准确性和相关性进行探讨和分析。方法　收集该校附属

医院２０１１年３月至２０１３年３月进行血糖检测的患者５００例，根据血糖值分为３组，分别采用快速血糖仪与生化分析仪对患者的

血糖值进行测量，并记录测量结果，分析快速血糖仪测量结果与生化分析仪测量结果的差异。结果　根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，１５台血糖仪中有４台血糖仪在高血糖浓度水平和１台血糖仪在低血

糖浓度水平均超出要求范围。结论　血糖仪能够很快提供患者的血糖值，但在血糖水平较高时，差异较大，临床上应该给予重视。
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　　 目前国内糖尿病患者的发病率逐年升高，根据统计资料

显示糖尿病和糖尿病前期阶段人群已高达１５％，在糖尿病患

者的治疗中，血糖监测指导至关重要。床旁检测（ＰＯＣＴ）是指

在患者床旁进行的一种快速检测分析技术，因其具备体积小、

便于携带、使用方便简单的特点已经被广泛用于临床，甚至自

我监测［１］。本研究主要通过研究ＰＯＣＴ血糖仪测量血糖的变

异度以及标准生化仪器测量的血糖仪之间的偏倚展开研究，进

一步为临床提供依据，具体如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取本校附属医院２０１１年３月至２０１３年３

月进行血糖检查的患者５００例，根据国家有关血糖仪的技术指

导与国外ＩＳＯ指南选取血糖波动范围。选取低血糖组５０例：

血糖范围为２．８～３．９ｍｍｏｌ／Ｌ，其中男３０例，女２０例，最低年

龄１８岁、最高年龄６８岁，平均（４５．６±８．９）岁。选取中血糖组

２００例：血糖波动范围３．９～１５．０ｍｍｏｌ／Ｌ，其中男１２０例，女

８０例，最低年龄１７岁，最高年龄６９岁，平均（４５．８±８．４）岁。

选取高血糖组２５０例，血糖高于１５．０ｍｍｏｌ／Ｌ，其中男１５０例，

女１００例，最低年龄１８岁、最高年龄７０岁，平均（４６．１±８．７）

岁。纳入标准：所有入选受试者均来自我附属医院的血糖测试

者，每一位测试者均经过不同时间３次血糖检测取平均值，自

愿接受本次测试。排除标准：机体患有多种疾病、血糖波动范

围较大、仅一过性升高或降低的患者。３组患者在性别、年龄

等一般资料上差异不具有统计学意义（犘＞０．０５）。

１．２　仪器与方法　生化分析仪为罗氏 Ｍｏｄｕｌａｒ型号为Ｐ８００，

同时配套葡萄糖氧化酶法试剂。ＰＯＣＴ血糖仪１５台，为广州

康亚医疗器械有限公司生产，使用配套试纸检测抗凝全血标

本。患者血糖使用血糖仪进行测定，同时抽取患者静脉血进行

生化分析仪检测，检测方法按照血糖检测仪操作说明书正确进

行。血糖仪使用配套校准品校准后方能使用，并对每个浓度抗

凝全血标本重复测３～４次，最后取平均值。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
［２］。

１．３　统计学处理　本研究选择统计软件ＳＰＳＳ１３．０版本进行

统计学分析，对于收集的资料进行正态分布检验，检验水准α＝

０．０５。

２　结　　果

２．１　１５台血糖重复测量值之间的变异度　根据２００２年发布

的葡萄糖ＰＯＣＴ应用准则的要求，血糖仪的重复性标准参照

ＮＣＣＬＳ，各台快速血糖仪的重复性均符合要求。具体数据见

表１。

２．２　血糖仪与生化分析仪测定结果比较　测量低血糖值组、

中血糖值组与高血糖值组的血浆样本葡萄糖浓度，将快速血糖

仪的结果与生化分析仪的结果进行比较，有４台血糖仪在高浓

度水平处偏倚超过２０％，有１台血糖仪在低浓度水平偏倚超

过１５％，未达到 ＮＣＣＬＳ２００２年发布的葡萄糖ＰＯＣＴ应用准

·４６７１· 国际检验医学杂志２０１４年７月第３５卷第１３期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊｕｌｙ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．１３



则的要求，结果见表２。

表１　　１５台血糖仪之间测量血糖的均值与极差比值（％）

编号 血糖低值 血糖中值 血糖高值

１ ４．５ ５．５ ７．８

２ ３．４ ７．２ ４．３

３ ２．３ ９．８ ５．４

４ ７．４ ８．４ ３．４

５ ４．９ ４．１ ２．１

６ ７．２ １０．２ ８．２

７ ６．０ ９．９ １．５

８ ２．６ ４．１ １．３

９ ２．４ ６．１ １．６

１０ ２．５ ２．２ ２．４

１１ ５．２ ２．０ ２．４

１２ ６．０ ９．６ ０．８

１３ ２．５ ４．５ １．７

１４ ５．２ ６．３ ８．０

１５ ４．２ ３．５ １．３

表２　　１５台血糖仪测量结果与生化分析仪器结果对比结果

编号
偏倚（％）

血糖低值 血糖中值 血糖高值

１ ４．１ ２．５ －３．８

２ －３．２ －１０．２ －２．３

３ ３．１ －１．８ －２．４

４ ３．４ ２．４ －５．４

５ ３．９ －１．４ －４．１

６ ４．２ ５．２ －８．７

７ －７．１ －１２．２ －１３．５

８ ９．３ －１２．１ －２６．３

９ １３．４ ０．０ －１．８

１０ ４．５ －２．２ －２５．４

１１ －１５．２ ６．０ －７．４

１２ ８．９ ９．１ －２３．９

１３ ５．５ －７．５ －４．７

１４ ３．２ ４．３ －２８．０

１５ ３．２ ４．５ －１．３

３　讨　　论

便携式血糖仪作为临床广泛使用的ＰＯＣＴ设备，可以广

泛应用于院内监测和术后监测［３］，还可以在紧急情况下对患者

的血糖水平进行快速检测。由于血糖仪需要定期纠正，血糖试

纸的保存也有严格的规定，一旦血糖试纸潮湿或者过期均会导

致患者的血糖检测水平出现误差。而在一些文献中提到血糖

仪的测量范围较为准确也是在血糖值不是很高或不是很低的

状态下，能够较好地为临床提供指导，但是一旦血糖值过高或

者过低，血糖仪测量的血糖值均只能够作为参考。便携式血糖

仪能够快速测定患者血糖水平，但在血糖水平较高时，差异较

大［４］。由于便携式血糖仪使用较为广泛，大部分患者均根据血

糖仪的测量值评估自己的病情，如果血糖仪发生故障，或者血

糖试纸出现问题等，均会给患者带来巨大的困扰。目前国内的

血糖仪品牌较多，各种品牌血糖仪的质量并不稳定，因此需要

严格把控血糖仪的质量。血糖仪管理不规范，测量结果与生化

分析仪测量结果符合率低，使用者（医生、护士）不了解潜在干

扰因素等原因都可以导致结果误差增大，延误患者的治疗。基

于这种现状，卫生部于２０１０年出台了医疗机构便携式血糖检

测仪管理和临床操作规范（试行）［５］。已有的研究表明，强生和

拜安康两种血糖仪在测定静脉血样本时，其测定结果的预期偏

倚可以被接受［６］。通过对１５台ＰＯＣＴ血糖仪的测量结果进

行比较，根据ＩＳＯ有关血糖仪和国内血糖仪技术指导原则，收

集尽可能广泛的血糖值，其中包括低血糖、高血糖值，大部分病

例来源于外院内分泌科患者，在患者出现不适给予静脉采血和

血糖仪监测血糖。结果显示，１５台血糖仪的重复测量３次之

间存在较大的误差和偏倚，与生化分析仪血糖测量结果进行比

较，１５台ＰＯＣＴ血糖仪中有４台在高浓度水平处偏倚超过

２０％，分别为２６．３％、２５．４％、２３．９％和２８．０％，在低浓度水平

测量中有一台血糖仪偏倚超过１５％，未达到 ＮＣＣＬＳ于２００２

年发布的葡萄糖ＰＯＣＴ应用准则的要求，进一步证明ＰＯＣＴ

血糖仪在临床上测量较严重的高血糖或低血糖值时存在较大

的偏倚和误差，但在中度血糖浓度测量中与生化分析仪测量值

较为吻合。因此，对于血糖波动较大的患者建议住院系统诊

疗，防止因ＰＯＣＴ血糖仪测量血糖的误差和偏倚而延误病情，

对于血糖波动较为稳定的患者，出院后可根据血糖仪的测量值

评估自己的病情，但是也需要定期到医院复查血糖并及时校准

血糖仪的准确性，以保证测定结果的准确可靠，适应检验质量

要求［７１０］。

综上所述，便携式血糖仪具有携带方便、使用简单等优点，

对于糖尿病患者的自我血糖监测起重要作用，但是对于血糖波

动较大或者病情不稳定的患者应该对血糖仪测量的血糖值谨

慎参考，建议进行住院检查指导治疗。
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