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·临床研究·

４种型号便携式血糖仪的性能评价

李家明１，周　讯
１，刘清梅２，黄先利１

（１．攀钢集团总医院检验科，四川攀枝花６１７０００；２．"鱼乡卫生院，四川攀枝花６１７０２３）

　　摘　要：目的　了解四种型号的便携式（ＰＯＣＴ）血糖仪的精密度和正确度性能，为选购和使用提供参考。方法　Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ型

共４台ＰＯＣＴ血糖仪进行精密度评价；四种型号２９台血糖仪与全自动生化分析仪检测结果比对进行正确度评价。结果　Ａ、Ｂ、Ｃ

型血糖仪批内精密度变异系数犆犞批内 ＝２．６５％～３．９１％，日间精密度中、高浓度分别为犆犞日间 ＝２．９５％～３．５８％和犆犞日间 ＝

３．４３％～４．０６％；Ｄ型血糖仪批内精密度犆犞批内＝５．９１％～６．１５％；日间精密度犆犞日间＝５．６７％～６．３３％。Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ型血糖仪

与全自动生化分析仪检测结果的相关系数分别为０．９６３７～０．９９２４、０．９７０６～０．９９２２、０．９９５３、０．９２７６。按相关规范和美国临

床和实验室标准协会（ＣＬＳＩ）准则要求，当血糖浓度小于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ时，结果偏差大于０．８３ｍｍｏｌ无一例；≥４．２ｍｍｏｌ／Ｌ时，偏

倚小于２０％的，Ａ型占９４．３％、Ｂ型占９４．７％，Ｄ型占４０％，均未达到要求，Ｃ型占１００％。在低浓度医学决定水平的偏倚大于

１０％的有１６台；中、高浓度医学决定水平的偏倚均（１台除外）小于１０％。结论　不同品牌型号ＰＯＣＴ血糖仪检测性能差别悬殊，

使用时需谨慎判读结果。

关键词：便携式血糖仪；　血糖；　生化分析仪；　性能评价
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　　２０１０年中国糖尿病协会调查，国内糖尿病发病率高达

９．７％，对糖尿病进行有效地预防、控制刻不容缓，血糖监测是

预防、发现和治疗糖尿病患者的重要手段。便携式（ＰＯＣＴ）血

糖仪，因小巧便携、操作简单、价格相对便宜、报告即时等优点

深受临床科室和糖尿病患者的青睐。但临床上常发生患者在

同一时间使用不同的仪器检测血糖的结果有差异的现象，给诊

断和治疗带来了干扰，尤其是对糖尿病患者的用药剂量造成影

响。ＰＯＣＴ与生化分析仪检测结果间也有差异，因此，其可靠

性一直存在争议［１２］。本研究对攀钢集团总医院常用的 Ａ、Ｂ、

Ｃ型３款快速血糖仪和!

鱼乡卫生院使用的Ｄ型血糖仪进行

性能评价，以供各临床科室选择ＰＯＣＴ血糖仪型号，并对血糖

仪检测结果的解释提供参考依据。现将研究结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　ＰＯＣＴ血糖仪２９台，其中 Ａ型血糖仪１７

台，Ｂ型１０台，Ｃ型１台，Ｄ型１台。每台ＰＯＣＴ血糖仪参与

检测时，均采用与各自相匹配的原装配套检测试纸和质控品，

所有操作严格按照使用说明书进行，开机待仪器运行正常，质

控合格后再参与生化仪的比对。日立７６０００２０全自动生化分

析仪，葡萄糖试剂、校准品均为四川迈克试剂公司提供，检测方

法为葡萄糖己糖激酶法，质控品为美国ＢＩＯＲＡＤ公司提供，

室内质控在控。

１．２　精密度评价　随机抽取Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ型ＰＯＣＴ血糖仪各一

台进行中、高浓度批内和日间精密度检测。两份血液标本严格

按照仪器说明书分别检测２０次计算批内精密度，日间精密度

每天上、下午各测一次，连续两周，计算平均数、变异系数

（犆犞）。批内和日间精密度，以ＥＰ１０Ａ文件推荐的犆犞 小于

５％作为标准。

１．３　正确度分析　２９台血糖仪与日立７６０００２０进行比对。

所测标本浓度符合《医疗机构ＰＯＣＴ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］，本研究中标本浓

度１．９～２７．３ｍｍｏｌ共２５例。取血糖过低或过高浓度标本例

数较少，中间浓度标本例数较多。低浓度标本的获取是将葡萄

糖浓度偏低标本置３７℃孵育箱中使葡萄糖酵解而获得。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ２０．０统计软件进行数据处理及

统计学分析，计量资料采以狓±狊表示，相关分析采用Ｐｅａｒｓｏｎ

相关分析。

２　结　　果

２．１　批内精密度　Ａ、Ｂ、Ｃ型 ＰＯＣＴ 血糖仪批内精密度

犆犞批内均小于５％，Ｄ型犆犞批内为５．９１％～６．１５％。见表１。

２．２　日间精密度　Ａ、Ｂ、Ｃ型ＰＯＣＴ血糖仪的日间精密度

犆犞日间 均 小 于 ５％，Ｄ 型 犆犞日间 ＞５％，犆犞日间 为 ５．６７％ ～

６．３３％。见表２。

２．３　正确度评价　ＰＯＣＴ血糖仪与日立７６０００２０全自动生

化分析仪进行相关性分析。以日立７６０００２０结果为犡，ＰＯＣＴ

血糖仪结果为犢，结果如表３。日立７６０００２０全自动生化分析

仪与１７台Ａ型ＰＯＣＴ血糖仪相关系数为０．９６３７～０．９９２４，

·５６２·国际检验医学杂志２０１５年１月第３６卷第２期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１５，Ｖｏｌ．３６，Ｎｏ．２



与１０台Ｂ型相关系数为０．９７０６～０．９９２２，与１台Ｃ型相关

系数为０．９９９５，与１台Ｄ型血糖仪相关系数为０．９２７６，均呈

显著正相关。日立７６０００２０全自动生化分析仪与 Ａ、Ｂ、Ｃ型

ＰＯＣＴ血糖仪相关系数均大于０．９５，与１台Ｄ型血糖仪的相

关系数小于０．９５。见表３。

表１　　４款血糖仪全血葡萄糖检测结果

　　　的批内精密度（狀＝２０）

仪器型号
中浓度

狓±狊 犆犞批内（％）

高浓度

狓±狊 犆犞批内（％）

Ａ型 ４．９３±０．１７ ３．４５ １５．８４±０．６２ ３．９１

Ｂ型 ４．０２±０．１１ ２．７４ １４．６１±０．４８ ３．２９

Ｃ型 ４．５３±０．１２ ２．６５ １５．１６±０．４２ ２．７７

Ｄ型 ４．４０±０．２６ ５．９１ １４．９７±０．９２ ６．１５

表２　　４款血糖仪检测葡萄糖结果的日间精密度（狀＝２０）

仪器型号
中浓度

狓±狊 犆犞日间（％）

高浓度

狓±狊 犆犞日间（％）

Ａ型 ５．８７±０．２１ ３．５８ １２．０８±０．４９ ４．０６

Ｂ型 ５．６６±０．１７ ３．０７ １１．６４±０．４３ ３．６９

Ｃ型 ５．５３±０．１６ ２．９５ １１．９６±０．４１ ３．４３

Ｄ型 ６．３５±０．３６ ５．６７ １２．７９±０．８１ ６．３３

２．４　偏倚分析　相对偏倚＝（血糖仪检测值－生化分析仪检

测值）／生化分析仪检测值×１００％。当血糖浓度小于４．２

ｍｍｏｌ／Ｌ时，无１例结果偏差大于０．８３ｍｍｏＬ；当血糖浓度大

于或等于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ时，偏差小于２０％的 Ａ型为９４．３％、Ｂ

型为９４．７％、Ｄ型为４０．０％，均未达到《医疗机构ＰＯＣＴ血糖

检测仪管理和临床操作规范（试行）》［１］和美国临床和实验室标

准化协会（ＣＬＳＩ）准则
［２］９５％的要求，Ｃ型占１００．０％。

表３　　四个型号２９台ＰＯＣＴ与７６００生化分析仪的相关性

血糖仪型号 回归方程 相关系数（狉）

Ａ型 犢平均＝０．９５９２犡平均－０．１０２１ ０．９７９３

Ｂ型 犢平均＝０．９６６４犡平均－０．３３６７ ０．９８３８

Ｃ型 犢＝０．９０７７犡＋０．２１７９ ０．９９５３

Ｄ型 犢＝１．１１３５犡＋０．９８３５ ０．９２７６

　２．５　血糖医学决定水平处的系统误差分析　将葡萄糖的三

个医学决定水平２．８、７．０、１１．０ｍｍｏｌ／Ｌ代入回归方程，算出标

准误（犛犈），与允许误差（犈犃）作比较，判断血糖仪犛犈的可接受

性，犛犈的可接受性判断指标
［５］为：

"

（犪＋犫犡犮）－犡犮"＜犈犃，犛犈

计算结果。以美国临床实验室改进修正法规（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

差为５％～１０％提示方法引入的误差可以被临床接受。根据以

上判断标准，１７台Ａ型中６台低值水平不能被接受，中值水平

仅１台不被接受，高浓度水平全部被接受；１０台Ｂ型在９台低

值水平不能被接受，在中、高浓度决定水平处的犛犈＜１０％，均

能被接受；１台Ｃ型均被接受；１台Ｄ型在医学决定水平处的

犛犈显著，不能被接受；三个决定水平的犛犈＜１０％，有１３台占

４４．８％，其中Ａ型１１台、Ｂ型１台、Ｃ型１台。见表４。

表４　　血糖在医学决定水平处的犛犈及临床评价

血糖仪型号
犛犈（％）

犡１＝２．８ 犡２＝７．０ 犡３＝１１．０
临床评价

Ａ型 －２９．４～３．５ －１３．０～１．５ －９．５～１．０ 部分不被临床接受

Ｂ型 －１８．０～－６．３ －９．１～－６．３ －８．３～－４．３ 部分低值不被临床接受

Ｃ型 －１．５ －６．１ －７．３ 全部被临床接受

Ｄ型 ４３．８ ２４．４ １９．７ 不能被临床接受

３　讨　　论

目前ＰＯＣＴ血糖仪大量应用于临床并深受糖尿病患者青

睐，在糖尿病监测及疗效观察、患者补液及新入院患者的血糖

随机监测方面很适用。本院使用３款ＰＯＣＴ血糖仪，精密度

评价显示Ａ、Ｂ、Ｃ型，批内不精密度和日间不精密度犆犞均小

于５％，符合要求；正确度评价可知Ａ、Ｂ、Ｃ型与日立７６０００２０

生化分析仪的相关系数为０．９６３７～０．９９５３，均大于０．９５，有

良好相关性。偏倚分析显示，四款ＰＯＣＴ血糖仪几乎都存在

系统性负偏倚，需要重新抽血用生化分析仪复查。在血糖大于

或等于４．２ｍｍｏＬ时，偏倚小于２０％的，除Ｃ型占１００％外，Ａ

型占９４．３％、Ｂ型占９４．７％距离规定
［３］和ＣＬＳＩ准则

［４］９５％的

要求还有一定差距，后两款略显不足。在葡萄糖的三个医学决

定水平，中、高浓度医学决定水平处的犛犈可以接受，少部分处

于低浓度医学决定水平的犛犈＞１０％。而Ｄ型其精密度和正

确度评价结果均较差，未达到要求，不能被临床医护人员接受。

本研究结果显示，血糖结果犛犈＞１０％处于低浓度医学决

定水平，对此应当引起患者和临床医护人员等使用ＰＯＣＴ血

糖仪人员的高度重视，特别是糖尿病等患者用药不当容易发生

低血糖，需临床上采取紧急处理，及时准确地检测血糖对患者

的治疗至关重要［５６］。在临床症状与检测结果不符，或对结果

有疑问时，应该采用不同的方法和仪器进行检测。ＰＯＣＴ血糖

仪检测结果偏低，多因操作不当如采血部位选择、用力挤压、混

入过多组织液、血量过多过少、滴血不均匀；也有标本因素，如

血细胞比容（ＨＣＴ）过高过低等均会造成结果的不准确；另外，

血糖仪本身易受各种因素的干扰，如仪器性能、环境温度、湿

度、取血方法等。基于不同型号之间所采用的检测原理不尽相

同，仪器本身造成的结果差异较大［７］，加上血糖仪还受检测范

围限制，过高或过低值不能准确显示［８］，其检测出的血糖值可

能与生化仪测出的静脉血清血糖存在一定的差异。因此，强化

临床医护人员规范使用血糖仪非常重要，正确操作，当出现过

高或过低结果时，要引起足够的重视，定期对临床科室使用的

血糖仪进行比对相关文献报道某些药物会干扰血糖仪检测，造

·６６２· 国际检验医学杂志２０１５年１月第３６卷第２期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１５，Ｖｏｌ．３６，Ｎｏ．２



成血糖假性低值［９］，因此在血糖低值和高值用生化仪复检是非

常必要的。

作者认为在相关规范中要求血糖仪与实验室生化方法比

对标本数为５０例的要求过高，对于大量使用ＰＯＣＴ血糖仪的

医院来说操作起来有一定的难度，本研究仅使用２５例标本。

该评价对于选购ＰＯＣＴ血糖仪款型提供参考，也对操作仪器

的临床医护人员或糖尿病患者有一定的帮助。对低浓度医学

决定水平处产生的偏差，有待足够量标本做进一步验证。
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·临床研究·

Ｎ端脑钠肽前体和糖类抗原１２５检测在慢性肺源性心脏病

失代偿期患者中的临床意义

王孝芹，于晓明，刘华杰，王冰清，崔淑香

（山东省高密市人民医院，山东高密２６１５００）

　　摘　要：目的　探讨Ｎ端脑钠肽前体（ＮＴｐｒｏＢＮＰ）和糖类抗原１２５（ＣＡ１２５）联合检测在慢性肺源性心脏病失代偿期患者血

清中检测的临床意义。方法　选择２０１３年２月至２０１４年２月该院收治的慢性肺源性心脏病患者１２０例为研究对象，其中６０例

为慢性肺源性心脏病代偿期患者纳入代偿组，６０例为慢性肺源性心脏病失代偿期患者纳入失代偿组，并根据心脏功能分为Ⅱ、

Ⅲ、Ⅳ级３亚组，同期体检健康者３０例纳入健康对照组。应用化学发光法和免疫荧光层析法分别检测所有被试血清ＣＡ１２５和

ＮＴｐｒｏＢＮＰ水平。比较代偿组、失代偿组、健康对照组３组间及Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ级３亚组间２项指标水平。结果　代偿期组患者的２

项指标水平高于健康对照组，失代偿组患者高于代偿组，比较差异均有统计学意义（犘＜０．０５）。心脏功能Ⅲ级亚组患者２项指标

水平高于心脏功能Ⅱ级亚组；心脏功能Ⅳ级亚组患者２项指标水平高于心脏功能Ⅲ级亚组，比较差异均有统计学意义（犘＜

０．０５）。结论　通过联合检测ＮＴｐｒｏＢＮＰ和ＣＡ１２５了解慢性肺源性心脏病失代偿期心脏功能受损情况，对于判断病情和指导临

床治疗具有重要意义。

关键词：慢性肺源性心脏病失代偿期；　Ｎ端脑钠肽前体；　糖类抗原１２５

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１５．０２．０５６ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１５）０２０２６７０３

　　慢性肺源性心脏病是由于胸廓或肺的慢性病变所致的肺

循环阻力增加、肺动脉高压，进而引起右心室肥厚、扩大，甚至

心力衰竭的心脏病。病情一旦发展到失代偿期，表现危重，治

愈较困难。通过对１２０例慢性肺源性心脏病患者进行血清Ｎ

端脑钠肽前体（ＮＴｐｒｏＢＮＰ）和糖类抗原１２５（ＣＡ１２５）的检测，

旨在探讨二者在慢性肺源性心脏病失代偿期患者中的临床应

用价值。现将研究结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１３年２月至２０１４年２月本院呼吸内科住

院治疗的慢性肺源性心脏病１２０例。其中男７２例，女４８例；

年龄５０～７５岁，平均（５７．５±６．１）岁。１２０例患者中慢性肺源

性心脏病代偿期患者６０例纳入代偿组，其中男３５例，女２５

例，年龄５０～７５岁，平均（５３．８±７．８）岁；慢性肺源性心脏病失

代偿期患者６０例纳入失代偿组，男３７例，女２３例，年龄５５～

７５岁，平均（５９．８±１２．３）岁。心脏功能按照美国纽约心脏病

学会（ＮＹＨＡ）分级标准分为Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ级３亚组，每组２０例。

所有患者均排除患有恶性肿瘤、急性心肌梗死、心绞痛、心肌炎

及合并严重肝肾功能不全等疾病。同期体检健康者３０例纳入

健康对照组，其中男１８例，女１２例；年龄５２～７５岁，平均

（５６．７６±７．８）岁。

１．２　方法　所有被试均采集清晨、空腹静脉血５ｍＬ，采用西

门子 ＡＤＶＩＡＣｅｎｔａｕｒＣＰ化学发光仪和深圳万孚免疫荧光层

析仪对ＣＡ１２５和ＮＴｐｒｏＢＮＰ分别进行检测。

１．３　统计学处理　采用统计软件ＳＰＳＳ１９．０进行数据处理及

统计学分析。计量资料以狓±狊表示，多组间比较采用单因素

方差分析，两组比较采用狋检验，犘＜０．０５为比较差异有统计

学意义。

２　结　　果

２．１　３组被试２项指标的比较　代偿期组患者的ＮＴｐｒｏＢＮＰ

和ＣＡ１２５水平明显高于健康对照组，失代偿期组患者 ＮＴ
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