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ＰＯＣＴ便携式血糖仪与全自动生化分析仪比对结果分析


张　静

（鄂尔多斯市中心医院检验科，内蒙古鄂尔多斯０１７０００）

　　摘　要：目的　探讨ＰＯＣＴ便携式血糖仪与全自动生化分析仪检测比对结果，定期评价便携式血糖仪的可靠性。方法　选

取２２位空腹血糖在０．８８～３０．８２ｍｍｏｌ／Ｌ的患者血样，置于氟化钠采血管中，分别用７６００全自动分析系统与ＰＯＣＴ便携式血糖

仪检测，每份样本测定３次，取均值，并对结果进行偏倚及相关性评价。结果　２０台血糖仪偏倚在±０．２以内，ＰＴ得分大于

８０％，５台仪器分别有２～６个浓度的测定值偏倚超出±０．２。结论　２０台便携式血糖仪检测结果与全自动生化分析仪检测结果

一致，达到卫生部规定的准确性标准，５台血糖仪差异较大。
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　　目前，糖尿病已成为全球最常见、危害人群健康最为严重

的疾病之一。据统计，２型糖尿病全球约有患者１．５亿
［１］。随

着２型糖尿病患者的增多，ＰＯＣＴ便携式血糖仪测定末梢血已

被临床广泛应用并成为监测糖尿病患者血糖水平及疗效观察

的重要手段［２］。便携式血糖仪因其体积小、携带方便、操作简

单、快速检出结果及非检验人员可操作等优点，已成为普及率

最高的即时检验设备。然而，便携式血糖仪在进行即时检验

时，检验结果的准确性、精密度及如何保证各个病区血糖检测

结果的一致性等问题，越来越受到医院质量管理部门广泛关

注。为规范便携式血糖检测仪的临床使用，规范临床血糖检测

行为，提高医疗机构血糖检测质量和检测水平，保障医疗质量

和医疗安全，卫生部２０１０年组织制定了《医疗机构便携式血糖

检测仪管理和临床操作规范（试行）》。根据规范，选取鄂尔多

斯中心医院临床科室２５台ＰＯＣＴ便携式血糖仪与全自动生

化分析仪检测结果进行比对和分析，评价便携式血糖仪的准确

性和重复性，进一步加强ＰＯＣＴ的质量管理。

１　材料与方法

１．１　样本来源　选取２２位空腹血糖浓度在０．８８～３０．８２

ｍｍｏｌ／Ｌ的健康志愿者、内分泌门诊及病房糖尿病患者，糖尿

病患者病史在２年以上。将健康志愿者的静脉血样在室温下

放置２４ｈ使血糖发生酵解，即可获得血糖浓度小于２．８ｍｍｏｌ／

Ｌ的标本；向静脉血中加５００ｇ／Ｌ葡萄糖溶液１５～２０μＬ，颠倒

混匀后室温平衡５ｍｉｎ，即可获得血糖浓度大于２２．２ｍｍｏｌ／Ｌ

的标本。本研究获得鄂尔多斯市中心医院医学伦理委员会的

批准，并签署知情同意书。

１．２　仪器与试剂　２５台便携式血糖仪由罗氏公司生产，检测

试纸液及质控品或校验块为血糖仪配套的高低两种浓度模拟

液，测定方法为干化学法；实验室参考仪器为罗氏７６００全自动

分析系统，试剂及校准品为罗氏配套产品、测定方法为葡萄糖

氧化酶法；室内质控品购自美国伯乐公司；ＰＯＣＴ血糖室间质

评物，由卫生部临床检验中心提供。

１．３　方法

１．３．１　７６００全自动分析系统测定血糖　选取健康志愿者、内

分泌门诊及病房糖尿病患者（血糖浓度覆盖高、中、低）２２例。

每人分别抽取２管，每份标本用氟化钠（ＮａＦ）抗凝真空采血管

采集静脉血２ｍＬ，采血后立即与抗凝剂混匀，１管血样４℃下

３０００ｒ／ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ，用罗氏７６００生化分析仪检测血浆葡

萄糖浓度，每个样本测定３次取均值。从抽取静脉血到生化分

析仪检测完成时间控制在３０ｍｉｎ以内。

１．３．２　便携式血糖仪测定血糖　首先对便携式血糖仪进行校

准及质控品检测，确保仪器工作正常。另一管氟化钠（ＮａＦ）抗

凝全血立即用ＰＯＣＴ血糖仪测定血液葡萄糖浓度，在６０ｍｉｎ

内完成检测，每份样本测定３次取均值。两种实验均在同一

时间进行检测。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１５．０软件进行统计分析，便携

式血糖仪和全自动分析仪测定血糖结果比较采用配对狋检验，
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并进行相关分析，犘＜０．０５为差异有统计学意义；检查每个方

法内各重复测量值有无离群值，再检查方法间对应结果间有无

离群值，确认无问题后，再做统计分析；分别计算不同水平样本

测定结果与靶值的偏倚，计算公式为偏倚＝（你室结果－本组

靶值）／本组靶值，依据《医疗机构便携式血糖检测仪管理和临

床操作规范》（试行）中对血糖仪准确性要求：当血糖浓度小于

４．２ｍｍｏｌ／Ｌ时，至少９５％的检测结果误差在±０．８３ｍｍｏｌ／Ｌ

的范围内；当血糖浓度大于或等于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ时，至少９５％

的检测结果误差在±０．２的范围内；计算比较方法不同水平样

本结果与实验方法结果之间的相关性，用相关系数狉进行评

价，评价标准：ＰＴ得分超出偏倚个数与测量总个数之比的百

分率，≥８０％为合格，狉≥０．９７５时有相关性，相关系数仅作为

参考不作为评价标准。

２　结　　果

２．１　样本血糖浓度范围　所有血样葡萄糖浓度值分布涵盖了

７个血糖浓度范围。血糖仪检测的线性范围为０．８８～３０．８２

ｍｍｏｌ／Ｌ。

２．２　７６００全自动分析仪和便携式血糖仪测定的血糖结果比

较　依据《医疗机构便携式血糖检测仪管理和临床操作规范》

判定标准，２０台ＰＯＣＴ便携式血糖仪符合要求，偏倚在±０．２

以内，ＰＴ得分大于８０％；５台便携式血糖仪与生化分析仪比对

超标，分别有２～６个浓度的测定值偏倚超出±０．２。７６００全

自动分析仪与２５台便携式血糖仪测定的比较，结果见表１。

表１　　７６００全自动分析仪与２５台便携式血糖仪测定结果比较

便携式血糖仪序号 科室 回归方程 ＰＴ得分（％） 狉 平均偏倚

１ 保健一区 犢（全自动分析仪）＝１．０７５７犡（血糖仪）＋０．９７３０ ６３．６４ ０．４８ ０．７５

２ 消化内科 犢（全自动分析仪）＝１．１６８４犡（血糖仪）＋０．６３７８ ９５．４５ ０．９９ ０．１０

３ 儿科二区 犢（全自动分析仪）＝１．０８８２犡（血糖仪）＋０．９６４７ ８１．８２ ０．９８ ０．１２

４ 心内二区 犢（全自动分析仪）＝１．０７３１犡（血糖仪）＋０．１６４１ ８６．３６ ０．９８ ０．１０

５ 心内一区 犢（全自动分析仪）＝１．０８３９犡（血糖仪）＋０．４７４２ ９０．９１ ０．９９ ０．０８

６ 妇科三区 犢（全自动分析仪）＝１．０８６５犡（血糖仪）＋０．９０３７ ８６．３６ ０．９５ ０．１８

７ 保健二区 犢（全自动分析仪）＝１．０７５７犡（血糖仪）＋０．１０８７ ８６．３６ ０．９９ ０．１２

８ 内分泌 犢（全自动分析仪）＝１．０００３犡（血糖仪）＋０．２８９１ ９０．９１ ０．９８ ０．０９

９ 普外三区 犢（全自动分析仪）＝１．０７２４犡（血糖仪）＋０．１８４５ ９５．４５ ０．９９ ０．１０

１０ 骨科三区 犢（全自动分析仪）＝１．０５１７犡（血糖仪）＋０．９６９４ ９５．４５ ０．９８ ０．１０

１１ 妇科二区 犢（全自动分析仪）＝１．０４２２犡（血糖仪）＋０．９７３０ ８１．８２ ０．９９ ０．０８

１２ 普外二区 犢（全自动分析仪）＝１．０６３５犡（血糖仪）＋０．２２９６ ９５．４５ ０．９８ ０．１０

１３ 神内一区 犢（全自动分析仪）＝１．１４６１犡（血糖仪）＋０．３７４９ ７２．７３ ０．９９ ０．２２

１４ 呼吸内科 犢（全自动分析仪）＝１．１０７６犡（血糖仪）＋０．２６３５ ９５．４５ ０．９９ ０．１０

１５ 肿瘤内科 犢（全自动分析仪）＝１．０８５３犡（血糖仪）＋０．１６７０ ９０．９１ ０．９８ ０．１１

１６ 肾内科 犢（全自动分析仪）＝１．０９８４犡（血糖仪）＋０．３４２０ ９５．４５ ０．９９ ０．１２

１７ 手术室 犢（全自动分析仪）＝１．１０７２犡（血糖仪）＋０．６１７６ ６３．６４ ０．９９ ０．２６

１８ 泌尿外科 犢（全自动分析仪）＝１．１３９９犡（血糖仪）＋０．６６２３ ７２．７３ ０．９８ ０．２８

１９ ＩＣＵ２ 犢（全自动分析仪）＝１．１１７８犡（血糖仪）＋０．２３７２ ９５．４５ ０．９９ ０．１３

２０ ＩＣＵ１ 犢（全自动分析仪）＝１．１２５５犡（血糖仪）＋０．２８９１ ９５．４５ ０．９９ ０．１４

２１ 眼科 犢（全自动分析仪）＝０．９８８２犡（血糖仪）＋０．４７１５ ８１．８２ ０．９４ ０．１２

２２ 普外二区 犢（全自动分析仪）＝１．０６９５犡（血糖仪）＋０．３２９０ ９０．９１ ０．９８ ０．１２

２３ 神经外科２ 犢（全自动分析仪）＝１．０７２２犡（血糖仪）＋０．０１７２ ８６．３６ ０．９８ ０．１２

２４ 神经外科１ 犢（全自动分析仪）＝１．０９７６犡（血糖仪）＋０．２６６９ ７７．２７ ０．９８ ０．２１

２５ 妇科一区 犢（全自动分析仪）＝１．０２３３犡（血糖仪）＋０．４１５０ ９６．２２ ０．９９ ０．１０

３　讨　　论

　　目前，糖尿病已成为全球发病率、病死率第四高的疾病，在

发达国家的发病率在２％～５％，而我国糖尿病的发病率在

２％～３％，而且每年以１％速度在增长
［３］。由于便携式血糖

仪具有操作简便、快速和不受场所限制等优点，已广泛应用于

临床和家庭监测血糖［４］。但研究证实ＰＯＣＴ便携式血糖仪监

测血糖是有误差的，对其不定期进行监测是质量保证的重要环

节［５］。

因此，２０１０年卫生部组织制定了《医疗机构便携式血糖检

测仪管理和临床操作规范（试行）》，制定了详细的血糖仪与实

验室生化方法比对方案。要求各医疗机构必须建立血糖仪检

测质量保证体系，其中包括与实验室生化分析仪（葡萄糖氧化

酶法，ＧＯＤＰＡＤ）检测结果的定期比对与分析。由此结合本院

实际情况，选取鄂尔多斯中心医院临床科室２５台ＰＯＣＴ便携

式血糖仪与全自动生化分析仪检测结果进行比对和分析。本

实验结果显示，按判定标准对便携式血糖仪进行评价，发现

ＰＯＣＴ便携式血糖仪不合格率高达２０％（５／２５）。５台便携式

血糖仪偏倚超出±０．２，偏移值较大，偏倚最小值为０．２１，最大

值为０．７５，说明其检测结果明显偏离临床预期值，应积极检查

原因并予以纠正、整改。另外，在此前做了大量宣传，有２５个

科室参加此次血糖比对，但仍有一部分科室未参加本次比对试

验。将进一步加大宣传力度，扩大比对覆盖面，保证血糖仪规

范化管理及准确性。

卫生部血糖仪管理规范中明确要求包括过低浓度小于２．８

ｍｍｏｌ／Ｌ和过高浓度大于或等于２２．２ｍｍｏｌ／Ｌ共７个血糖浓

度范围的样品。由于临床上采集两端极限浓（下转第７３７页）
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８５．２％；各项参数均正常的仅１１１９例，占１４．８％。精液异常

一般合并两项或两项以上异常。

３　讨　　论

本院生殖中心进行精液检验的男性患者主要来源为孕前

检查、不孕不育或有流产史或复发性流产史女性配偶检查，男

科泌尿生殖系统疾病的精液检查以及各种少弱畸精症诊疗过

程中的复查等。精液常规检验是一项基本而又重要的检查项

目，只要认真学习《ＷＨＯ人类精液及精子宫颈粘液相互作用

实验检验手册》并进行适当培训，基层医院也可以开展，非常经

济适用。对生殖门诊就诊的夫妇来说，由于精液检查无创伤且

方便经济，先行男方精液检验可以避免女方先行检查的高额成

本；且检验结果能快速明确或排除男方因素。睾丸的生精功能

及输精管的通畅与否是一个动态变化过程，即使以前有过生育

史的男性患者，孕前进行精液检验也是必要的。

本研究的精液常规检验结果统计显示，精液质量存在异常

的主要表现在精液液化不良（３６．１％）、精子活力不足（４９．０％）

以及畸形精子数偏高（４５．２％）。精液液化是由前列腺分泌的

液化因子和精囊腺分泌的凝固蛋白共同作用的结果，前列腺或

精囊腺分泌失衡，将出现液化不良，使精液粘稠度增高，影响精

子的活力及穿透宫颈粘液的能力，影响受孕过程［３］。精子活力

与生殖系统感染、精液不液化、存在抗精子抗体等因素相关，也

是精子受精能力最直观的参数［４５］。精子畸形与感染、精索静

脉曲张、遗传、药物、环境及高温放射等物理因素均有关系。精

液液化不良和精子活力不足均会影响精子从宫颈、子宫到输卵

管与卵细胞相遇并结合的能力，而畸形精子结构上的异常可能

会导致精子受精功能上的缺陷或引起胚胎流产［６］。

从本研究统计中，发现精液常规分析各项参数均正常的仅

占１４．８％，且精液异常一般合并两项或两项以上的异常。因

此，可以从精液的体积、液化水平、ｐＨ 值、精子浓度、活力、存

活率、畸形率以及炎性细胞的种类和数量、精子顶体的大小、精

子运动的侧摆幅度及路径等参数中的一项和多项联合来辅助

临床分析病因，以确定进一步检查的方向［７］。对于轻中度异常

的分析结果，需要对精液复查后确诊后对症治疗，同时给予养

成良好的生活习惯、改善工作环境以及减少职业暴露等方面的

指导，以期提高精子质量。

由于精液检验结果是精液质量状态的初步评估，有时需要

与精子功能检测、精浆生化检测、基因检测、内分泌检测、影像

学检查等检测结果结合分析，才能找到特异性的病因。当精液

分析出现无精症、极重度少精弱精畸精症等较明确的结果时，

可以为临床男性不育的诊断和治疗提供重要的实验依据。对

生殖科来说，精液检验的结果还可以用来指导临床在应用辅助

生殖技术助孕时对精液优化方法及对助孕方式的选择，为每一

位患者选择经济有效的优化精液及授精方式［８］。
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度血样相对困难，通过对血糖酵解及加入葡萄糖的方法，获得

血糖过低浓度和过高浓度静脉血样。血糖比对时，还应注意一

定要选择对血糖仪检测没有影响的抗凝剂，采用氟化钠（ＮａＦ）

抗凝真空采血管采集静脉血。因此，实施比对前应充分了解血

糖仪的工作原理和性能，对便携式血糖仪进行校准及质控品检

测避免，不必要的干扰物对结果造成的偏差。本文比对实验结

果显示２０台便携式血糖仪ＰＴ得分大于８０％，狉≥０．９７５，而且

检测线性范围在０．８８～３０．８２ｍｍｏｌ／Ｌ，满足规范要求，说明

２０台罗氏血糖仪达到了国家规定的血糖仪准确性要求。但仍

有５台仪器超过规定要求，存在一定的差异，因此应对快速血

糖仪定期做实验室比对，并对不符合要求的仪器进行维修，更

换。以提高快速血糖仪检测的准确度。

血糖仪问世以来，已经经过４０年的发展和改良，在准确度

上的进步已基本能满足临床ＰＯＣＴ的需要，但需要注意检测

具有一定的局限性，如血细胞压积过高、过低，血糖明显偏高、

偏低时，易造成检测偏差［６］，因此对便携式血糖仪使用的规范

化管理，定期对血糖仪进行比对，以保证检测结果的准确性。
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