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２０台家庭检验血糖仪性能评价


汪俊汉，黄　刚，卢　蓉，江　虹，冯　敏，姚　伟，陈艳铭，胡红云

（华中科技大学医院，湖北武汉４３００７４）

　　摘　要：目的　评价社区家庭检验血糖仪的精密度和准确度。方法　应用ＩＳＯ１５１９７：２０１３版“体外诊断检验系统自测用血

糖监测系统的要求”标准，使用毛细血管血和静脉血，分别用于血糖仪和实验室生化分析仪测定血液葡萄糖浓度，对每台血糖仪与

生化分析仪的检测结果进行偏差分析。结果　在被评价的２０台血糖仪中，全部不能满足ＩＳＯ１５１９７：２０１３版要求（血糖浓度小于

５．５ｍｍｏｌ／Ｌ时，≥９５％的检测结果偏差在±０．８３ｍｍｏｌ／Ｌ范围内；血糖浓度大于或等于５．５ｍｍｏｌ／Ｌ时，偏差在±１５％范围内），

只有１１台（５５％）进口血糖仪达到国家标准。结论　２０台血糖仪的偏差范围为－２８．７％～３．８％，平均偏差为－１２．２％，这样的

检测结果将给糖尿病患者的治疗带来极大的风险。定期的、规范的血糖仪性能评价能够确保糖尿病患者自我监测血糖的质量。
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　　ＰＯＣＴ被译为即时检测、快速检测和现场检测，还有更多

称谓，如床边检测、家庭检验等［１］。本课题检测了家庭检验血

糖仪的质量，为糖尿病患者提供了其血糖仪与实验室生化分析

仪的比对结果，保证糖尿病患者在家里能够更好地监测自己的

血糖水平。研究表明，良好的血糖控制能够有效地避免晚期糖

尿病患者并发症的发生。因此，自我监测血糖对糖尿病疗效观

察至关重要，尤其是对胰岛素治疗的患者［２］。市场上血糖仪的

品牌和型号种类繁多，给患者在仪器选择上带来困惑。价格的

优势往往是患者选择仪器的首要条件，那么价廉的国产品牌与

高价的进口仪器有多大的差别呢。研究者选取了１３台进口品

牌和７台国产品牌的血糖仪，按照ＩＳＯ１５１９７：２０１３版对血糖

仪的评价标准，对每台血糖仪进行了分析评价。ＩＳＯ１５１９７新

版要求，当血糖浓度小于５．５ｍｍｏｌ／Ｌ时，≥９５％的检测结果

误差应在±０．８３ｍｍｏｌ／Ｌ范围内；当血糖浓度大于或等于５．５

ｍｍｏｌ／Ｌ时，≥９５％的检测结果误差应在±１５％以内。同时，

按照国家标准 ＧＢ／Ｔ１９６３４２００５和卫生部２０１１年１月１０号

发布的《医疗机构便携式血糖检测仪管理和临床操作规范（试

行）》（以下简称“规范”）进行了分析，其对血糖仪的准确性要求

是当血糖浓度小于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±２０％范围内。本研究于

２０１４年３～５月进行，通过了医院伦理委员会的讨论批准，所

有检测对象均签有知情同意书。

１　资料与方法

１．１　一般资料　本医院门诊糖尿病患者和健康体检者。成年

糖尿病患者均来自学校社区居民，他（她）们是医院的固定患

者，是血糖仪提供者，也是本次课题研究的自愿者。健康体检

者为本校健康体检的教职工，排除慢性病、孕妇、外伤等人群。

通过筛选，最终得到１００份有效样本，血糖浓度分布为小于

２．８、≥２．８～＜４．３５、≥４．３５～＜６．７、≥６．７～＜１１．１５、≥

１１．１５～＜１６．６５、≥１６．６５～＜２２．２和大于或等于２２．２ｍｍｏｌ／

Ｌ，对应的样本百分比为５％、１５％、２０％、３０％、１５％、１０％和

５％。其中小于２．８ｍｍｏｌ／Ｌ的样本通过血液样本放置２４ｈ葡

萄糖自然降解获得，≥２２．２ｍｍｏｌ／Ｌ的样本通过添加葡萄糖

获得。

１．２　仪器与试剂　２０台血糖仪的品牌型号：罗氏公司５台，
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ＡＣＣＵＣＨＥＫ系列型号为 Ａｃｔｉｖｅ、Ａｖｉｖａ、Ｉｎｔｅｇｒａ、Ｐｅｒｆｏｒｍａ（２

台）；强生公司３台，ＯｎｅＴｏｕｃｈ系列型号为 Ｕｌｔｒａ、ＵｌｔｒａＥａｓｙ、

ＵｌｔｒａＳｍａｒｔ；拜耳公司，拜安捷（ＢＡＹＥＲ）；雅培公司，利舒坦

（ＦｒｅｅＳｔｙｌｅＦｒｅｅｄｏｍ）；日本京都公司，ＧＴ１８２０型；欧姆龙２

台，型号为 ＨＥＡ２１５和 ＨＥＡ２３２；天津九安公司，ＡＧ６０５型；

长沙三诺公司３台，安稳型、安稳免条码型和安准型；北京怡成

公司２台，型号为５Ｄ２和ＪＰＳ７；江苏鱼跃公司，悦准型。比对

仪器为ＢＥＣＫＭＡＮＣＯＵＬＴＥＲＡＵ６８０生化分析仪，葡萄糖检

测试剂盒由上海华臣生物试剂有限公司提供，采用葡萄糖氧化

酶法（ＧＯＤＰＡＰ）。

１．３　方法　采集手指毛细血管血１００μＬ，ＥＤＴＡＫ２ 抗凝，用

于血糖仪检测血糖浓度，３０ｍｉｎ内完成；同时，在５ｍｉｎ内抽取

静脉血３ｍＬ，ＥＤＴＡＫ２ 抗凝，先做血分析（筛查 ＨＣＴ 为

３０％～５５％），再分离血浆，１５ｍｉｎ内完成；血浆用于生化分析

仪检测血糖浓度。手指采血与静脉抽血均由熟练技师操作完

成，血糖仪试验由３名熟练技师共同操作，１人加试纸、１人加

血样、１人记录结果。每个样本平行检测两次，取均值分析。

实验天数在１０ｄ以上，实验室温度控制在（２２±２）℃，湿度符

合仪器要求。

１．４　统计学处理　血糖仪检测结果与生化分析仪检测结果的

均值进行比较。当血糖浓度小于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ时，偏差在±

０．８３ｍｍｏｌ／Ｌ范围内的绝对数和相对数绘制成表，当血糖浓度

大于或等于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ时，偏差在±２０％范围内的绝对数和

相对数绘制成表。为了评价每台血糖仪的整体准确性，用百分

比（总符合率）来描述，满足条件分别是血糖浓度小于４．２

ｍｍｏｌ／Ｌ，偏差小于或等于±０．８３ｍｍｏｌ／Ｌ和血糖浓度大于或

等于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ，偏差小于或等于±２０％；同样的分析在血糖

浓度小于５．５ｍｍｏｌ／Ｌ和大于或等于５．５ｍｍｏｌ／Ｌ间进行。数

据筛选中不包含操作失误、质控失败、红细胞压积不在规定范

围（３０％～５５％）、两次平行测定结果超过规定（血糖浓度小于

或等于５．５ｍｍｏｌ／Ｌ时漂移大于０．２２ｍｍｏｌ／Ｌ，血糖浓度大于

５．５ｍｍｏｌ／Ｌ时漂移大于４％）的数据。浓度单位采用 ｍｍｏｌ／

ｌｉｔｅｒ，换算系数为１８．０２。偏差计算公式：Ｂｉａｓ＝（Ｘ－Ｙ）／Ｙ，Ｘ

为血糖仪检测值，Ｙ为生化分析仪检测值。绘图软件应用ＯＲ

ＩＧＩＮ７．５。

２　结　　果

２．１　血糖仪达标率　在被评价的２０台血糖仪中，达到国家标

准（≥９５％的检测结果误差应在±０．８３ｍｍｏｌ／Ｌ和±２０％范围

内）的有１１台，达标率５５％；其中进口血糖仪１１台（１１／１３）达

标率８４．６％，国产血糖仪０台；进口血糖仪的总符合率为

９０％～９８％，平均符合率为９６％；国产血糖仪的总符合率为

６９％～８７％，平均符合率为 ７９％。如果按照更为严格的

ＩＳＯ１５１９７：２０１３版标准，则没有１台血糖仪达标，其中，进口血

糖仪的总符合率为８０％～９３％，平均符合率为８７％；国产血糖

仪的总符合率为５５％～７６％，平均符合率为６４％。结果见

表１。

２．２　血糖仪偏差　２０台血糖仪的平均偏差为－１２．２％，偏差

范围为－２８．７％～３．８％，只有３台进口血糖仪（ＡＣＣＵＣＨＥＫ

Ｉｎｔｅｇｒａ、ＯＭＲＯＮ ＨＥＡ２１５和 ＯＭＲＯＮ ＨＥＡ２３２）的偏差有

正有负，其余１７台血糖仪均为负偏差。其中，进口血糖仪的平

均偏差为－１０．８％，偏差范围为－２３．５％～３．８％；国产血糖仪

的平均偏差为－１４．８％，偏差范围为－２８．７％～－２．１％。每

台血糖仪与生化分析仪检测结果之间的偏差绘制成图，见图１

（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。

表１　　２０台血糖仪评价结果［％（狀／狀）］

血糖仪

卫生部２０１１年１月１０号《规范》

总符合率

（％）

血糖浓度＜４．２ｍｍｏｌ／Ｌ

±０．８３ｍｍｏｌ／Ｌ

血糖浓度≥４．２ｍｍｏｌ／Ｌ

±２０％

ＩＳＯ１５１９７：２０１３（电子版）

总符合率

（％）

血糖浓度＜５．５ｍｍｏｌ／Ｌ

±０．８３ｍｍｏｌ／Ｌ

血糖浓度≥５．５ｍｍｏｌ／Ｌ

±１５％

ＡＣＣＵＣＨＥＫ?Ａｃｔｉｖｅ ９７ １００（１８／１８） ９６（７９／８２） ８５ ９６（２５／２６） ８１（６０／７４）

ＡＣＣＵＣＨＥＫ?Ａｖｉｖａ ９６ １００（１８／１８） ９５（７８／８２） ９１ １００（２６／２６） ８８（６５／７４）

ＡＣＣＵＣＨＥＫ?Ｉｎｔｅｇｒａ ９７ １００（１８／１８） ９６（７９／８２） ８８ ９６（２５／２６） ８５（６３／７４）

ＡＣＣＵＣＨＥＫ?Ｐｅｒｆｏｒｍａ ９７ １００（１８／１８） ９６（７９／８２） ９３ ９６（２５／２６） ９２（６８／７４）

ＡＣＣＵＣＨＥＫ?Ｐｅｒｆｏｒｍａ ９６ １００（１８／１８） ９５（７８／８２） ８７ ９６（２５／２６） ８１（６２／７４）

ＢＡＹＥＲ ９６ １００（１８／１８） ９５（７８／８２） ８３ ９６（２５／２６） ７８（５８／７４）

ＦｒｅｅＳｔｙｌｅＦＲＥＥＤＯＭ ９８ １００（１８／１８） ９８（８０／８２） ９０ ９６（２５／２６） ８８（６５／７４）

ＧＬＵＣＯＣＡＲＤＧ＋ＭＥＴＥＲ ９４ ９４（１７／１８） ９４（７７／８２） ８２ ９２（２４／２６） ７８（５８／７４）

ＯＭＲＯＮＨＥＡ２１５ ９５ １００（１８／１８） ９４（７７／８２） ８６ １００（２６／２６） ８１（６０／７４）

ＯＭＲＯＮＨＥＡ２３２ ９５ ９４（１７／１８） ９５（７８／８２） ８４ ９２（２４／２６） ８１（６０／７４）

ＯＮＥＴＯＵＣＨＵｌｔｒａ ９７ １００（１８／１８） ９６（７９／８２） ９０ ９６（２５／２６） ８８（６５／７４）

ＯＮＥＴＯＵＣＨＵｌｔｒａＥａｓｙ ９６ １００（１８／１８） ９５（７８／８２） ８６ ９６（２５／２６） ８２（６１／７４）

ＯＮＥＴＯＵＣＨＵｌｔｒａＳｍａｒｔ? ９０ １００（１５／１８） ９１（７５／８２） ８０ ７７（２０／２６） ８１（６０／７４）

ＪｉｕＡｎＡＧ６０５ ７７ ７２（１３／１８） ７８（６４／８２） ６２ ５８（１５／２６） ６４（４７／７４）

ＳａｎＮｕｏ ７７ ７８（１４／１８） ７７（６３／８２） ５９ ９６（２１／２６） ５１（３８／７４）

ＳａｎＮｕｏ ８５ ８３（１５／１８） ８５（７０／８２） ７６ ７３（１９／２６） ７７（５７／７４）

·９０８·国际检验医学杂志２０１５年３月第３６卷第６期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｍａｒｃｈ２０１５，Ｖｏｌ．３６，Ｎｏ．６



续表１　　２０台血糖仪评价结果［％（狀／狀）］

血糖仪

卫生部２０１１年１月１０号《规范》

总符合率

（％）

血糖浓度＜４．２ｍｍｏｌ／Ｌ

±０．８３ｍｍｏｌ／Ｌ

血糖浓度≥４．２ｍｍｏｌ／Ｌ

±２０％

ＩＳＯ１５１９７：２０１３（电子版）

总符合率

（％）

血糖浓度＜５．５ｍｍｏｌ／Ｌ

±０．８３ｍｍｏｌ／Ｌ

血糖浓度≥５．５ｍｍｏｌ／Ｌ

±１５％

ＳａｎＮｕｏ ８７ １００（１８／１８） ８４（６９／８２） ６９ ９２（２４／２６） ６１（４５／７４）

ＹｉＣｈｅｎｇ５Ｄ２ ８２ ８９（１６／１８） ８０（６６／８２） ７０ ７３（１９／２６） ６９（５１／７４）

ＹｉＣｈｅｎｇＪＰＳ７ ７３ ７２（１３／１８） ７３（６０／８２） ５９ ５８（１５／２６） ５９（４４／７４）

ＹｕＹｕｅ ６９ ７２（１３／１８） ６８（５６／８２） ５５ ６２（１６／２６） ５３（３９／７４）

　　同型号的两台仪器，使用不同批号的试纸。

３　讨　　论

　　本次研究招募了４２台家用血糖仪，最终挑选出１０个品牌

的２０台血糖仪进行实验，其中进口仪器１３台６个品牌，国产

仪器７台４个品牌。２０台血糖仪均没有达到ＩＳＯ１５１９７：２０１３

版的标准要求，１１台（５５％）达到国家标准，均为进口血糖仪。

如果不讨论国产仪器，１３台进口仪器中的１１台（８４．６％）既符

合国家标准，也符合ＩＳＯ１５９７：２００３版标准，与国外报道５９％

的血糖仪达标率有较大差异［３４］。

ＩＳＯ定义的最低准确度要求是针对于全部临床检测范围，

然而血糖仪的准确度并不能在整个检测范围表现优秀，而是在

不同的区间（如低值、中值、高值范围）有不同的表现。

根据ＩＳＯ标准，＜２．８ｍｍｏｌ／Ｌ的标本可以通过孵育获

得，＞２２．２ｍｍｏｌ／Ｌ的标本可以通过添加葡萄糖得到，但是氧

消耗不同的影响使得这些被修饰过的标本中的氧含量不同，导

致血糖仪的检测结果比真值要低［５６］。

本研究采用的样本是手指毛细血管血和静脉血，分别用于

血糖仪和生化分析仪，所得结果与国内报道较高符合率的结果

差异较大，国内研究均采用静脉血做比对试验［７８］。

家用血糖仪虽然给糖尿病患者监测血糖带来方便，但是在

治疗上可能带来隐患。由于血糖仪性能的稳定性和准确性不

太理想，血糖仪检测结果普遍低于实验室的检测结果约１５％，

当家用血糖仪检测结果在临界值附近时，其真值可能已经超出

正常范围了。在血糖仪的选择上尽量使用大品牌和售后服务

好的公司，严格按说明书操作，定期做质控或校准，能得到相对

可靠的结果。
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