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便携式血糖仪与ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ２７００血糖测定结果的比对分析

吴立春，张　莉△，刘明炎，王　左

（四川省肿瘤医院检验科，四川成都６１００４１）

　　摘　要：目的　对血糖仪和全自动生化分析仪测定血糖结果进行比对，评估其测定结果的偏倚及相关性。方法　选择２０份

氟化钠草酸钾抗凝全血对全院２７台血糖仪和 ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ２７００全自动生化分析仪进行同时检测，对检测结果进行分析。

结果　２７台血糖仪中１台血糖仪比对结果未通过，其余２６台血糖仪均通过，通过率９６．３％；２台血糖仪比对结果属于临床尚可接

受水平，２４台血糖仪属于临床完全可接受水平，临床完全可接受率为８８．９％。结论　血糖仪与全自动生化分析仪血糖测定结果

虽然存在一定的偏差，但总体相关性较好，应定期对血糖仪进行比对和校准以提高检测结果的一致性和准确性。
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　　便携式血糖仪监测血糖可为糖尿病患者的血糖监控及降

糖药物的应用带来方便，也是医院床旁检验（ｐｏｉｎｔｏｆｃａｒｅｔｅｓ

ｔｉｎｇ，ＰＯＣＴ）监测血糖的重要方法。便携式血糖仪因体积小、

操作简单、检测迅速、用血量少、携带方便，被许多糖尿病患者

所接受，近年来已广泛用于临床各医疗机构对糖尿病患者的血

糖浓度监测及疗效观察，除操作人员因素外，不同品牌，或者同

一品牌不同型号间其检测原理也有所不同，由此造成血糖仪测

定结果的一致性和准确性在某些时候有明显差异。为客观评

价便携式血糖仪与ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ２７００两者的偏差及相关性，本

文对２０例氟化钠草酸钾抗凝全血同时进行检测比对分析，现

将结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　采集住院及门诊患者２０例不同浓度水平的

新鲜氟化钠草酸钾抗凝全血样本，要求样本无溶血、脂血、黄

疸且样本红细胞比容（ＨＣＴ）结果均在正常参考范围（３５％～

５５％），样本血糖浓度范围应覆盖小于２．８ｍｍｏｌ／Ｌ和大于

２２．２ｍｍｏｌ／Ｌ，小于２．８ｍｍｏｌ／Ｌ浓度的标本可置于水浴箱中

孵育使血糖酵解来获得，大于２２．２ｍｍｏｌ／Ｌ浓度的标本可加

入适当的葡萄糖来获得。

１．２　仪器与试剂　ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ２７００全自动分析仪（每年均

参加卫生部临检中心的室间质评且结果优秀）及上海科华生物

工程股份有限公司生产的葡萄糖氧化酶法试剂盒，校准品为罗

氏公司生产的ｃ．ｆａｓ多项校准品，室内质控品由美国伯乐公司

提供的高低值多项目临床化学定值质控血清。２７台便携式血

糖仪（罗氏活力型１５台，强生稳步型１２台）及其配套试纸条和

质控液，所有试剂均在有效期内使用，严格按照ＳＯＰ操作。

１．３　方法　在比对检测当日ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ２７００的血糖高低值

均在控，每个血糖仪测定所有的２０例标本，每个浓度测３次并

记录检测结果，同时取部分混匀后的全血离心后在全自动生化

分析仪上测定，每个浓度测定３次，计算出相应均值等参数备

用，所有检测均在１ｈ内完成。

１．４　统计学处理　采用ＥＸＣＥＬ２００７进行相关数据的统计

分析。

２　结　　果

２．１　结果判定　根据卫生部办公厅《医疗机构便携式血糖仪

管理和临床操作规范》［１］进行结果判定。

２．２　血糖仪精密度分析　２款２７台血糖仪的变异系数均小

于５％（罗氏活力型变异系数为２．６２％，强生稳步型变异系数

为３．１２％），符合全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％。

２．３　ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ２７００测定血糖结果　２０例样本血糖浓度范

围应覆盖小于２．８ｍｍｏｌ／Ｌ和大于２２．２ｍｍｏｌ／Ｌ，全自动生化

分析仪测定２０例样本结果分别为：１２．２４、９．５９、５．５２、３．１２、

４．６０、４．６３、９．１０、５．９０、４．４３、１４．５６、１５．５５、７．０４、４．７４、４．４６、

７．３５、２．３６、３．９２、２１．１７、３．９３和２２．７６ｍｍｏｌ／Ｌ。

２．４　血糖仪与全自动生化仪相关性分析 　 以 Ｏｌｙｍｐｕｓ

ＡＵ２７００全自动分析仪测定血糖结果为因变量（犢），便携式血

糖仪测定结果为自变量（犡），除１台比对结果未通过外，其他
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相关系数均大于０．９９１，２款便携式血糖仪结果与全自动生化

分析仪测定血糖结果间呈正相关，见表１。

表１　　２台血糖仪血糖测定结果比较

血糖仪 测定份数（狀）相关系数（狉） 回归方程

罗氏活力型（狀＝１５） ２０ ０．９９５ 犢＝１．００３犡＋０．１５４５

强生稳步型（狀＝１２） ２０ ０．９９３ 犢＝０．９７６犡－０．３６３

２．５　检测结果　２７台血糖仪中１台血糖仪比对结果未通过，

其余２６台血糖仪均通过，通过率９６．３％；２台血糖仪比对结果

属于临床尚可接受范围，２４台血糖仪属于临床完全可接受范

围，临床完全可接受率为８８．９％。

３　讨　　论

卫生部于２０１０年１２月制定了《医疗机构便携式血糖仪管

理和临床操作规范》，参照相关要求对本院的２７台便携式血糖

仪进行每半年１次与检验科ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ２７００全自动生化分

析仪进行比对分析，并对其进行适当校准。按照美国临床实验

室标准化协会（ＣＬＳＩ）２００２年发布的葡萄糖应用准则的要

求［２］：血糖仪测定值大于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ时，与检验科测定值之

间的差异小于２０％，血糖仪３次重复测定结果极差应小于

１５％；血糖仪测定值小于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ 时，差异小于０．８３

ｍｍｏｌ／Ｌ，血糖仪３次重复测定结果极差应小于１０％。本研究

结果显示：２７台血糖仪中１台血糖仪比对结果未通过（全自动

生化分析仪结果为２．３６ｍｍｏｌ／Ｌ，而３次血糖仪重复测定结果

极差大于１０％），其余２６台血糖仪均通过，通过率９６．３％。依

据ＣＬＩＡ′８８建议，以葡萄糖浓度６．９９ｍｍｏｌ／Ｌ作为医学决定

水平，可接受性能为１０％，精密度目标为：医学决定水平与医

学接受性能之积的四分之一，血糖仪的最大精密度目标为

０．１７５。本研究中的２台血糖仪比对结果属于临床尚可接受范

围，其２０次检测结果中有一个测定结果与 ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ２７００

的偏差大于０．１７５，其余２４台血糖仪属于临床完全可接受范

围，临床完全可接受率为８８．９％，与ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ２７００检测结

果的相关性良好。

有研究表明便携式血糖仪的出现在解决血糖浓度监测及

疗效观察发挥无可替代作用的同时，也因其检测影响因素较

多，管理难度大，质量难以控制，而导致检测出现偏差给临床的

诊断与治疗带来一定的困难［３７］。《医疗机构便携式血糖仪管

理和临床操作规范》对使用便携式血糖仪检测血糖时涉及样本

采集、质量控制、检测报告、废弃物的处理、贮存与维护、仪器保

养以及测量结果的准确度和精密度都提出了明确的要求，因而

医院应根据相关要求建立和实施全面质量管理，建立健全操作

程序、规范培训操作人员、加大指导和检查力度，定期与实验室

生化法对比，定期对血糖仪进行校准以确保血糖仪检测结果具

有良好重复性和准确性，进而提高其与全自动生化分析仪检测

结果的一致性，便于为临床提供准确、及时的检验数据，保障医

疗质量和安全［８１０］。
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高），新生的血小板体积一般比较大，含有较多的诸如５羟色

胺等生物活性物质，聚集和黏附功能较强。大血小板增多常见

于血液病、恶性肿瘤化疗、妊娠高血压综合征、心血管疾病和体

外循环，增多的原因包括血小板破坏过多、存活期缩短、储备血

小板释放和肾上腺素增多等。准确的血小板计数，特别是当血

小板减少时，对于临床的治疗、血小板输注与否、疗效评价等具

有重要意义。因此，当大血小板比率升高时，应采用光学法进

行血小板计数，避免电阻抗法引起的假性减低。
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