
试验#根据药敏结果合理选用抗菌药物#以达到良好的治疗效

果和减少耐药菌株的产生)
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!临床研究!

便携式血糖仪质量管理检测分析

黄寨荣)

!丁庆莉K

#

"

)4

江苏省苏州市吴江区第五人民医院检验科!江苏苏州
K)5K))

&

K4

中国人民解放军一
))

医院检验病理科!江苏苏州
K)5**(

#

!!

摘
!

要"目的
!

对苏州市吴江区第五人民医院便携式血糖仪的临床使用进行质量检测和管理!规范血糖仪的质量管理体系$

方法
!

对便携式血糖仪进行品牌内一致性评价'稳定性评价及正确性验证$科室检测人员参加全院的培训学习!参加苏州市检验

中心室间质量评价!与未参加室间质量评价的科室仪器比对验证正确度$结果
!

+

家参加品牌内一致性评价的便携式血糖仪!检

测结果一致性较高$对选择的
)

家公司提供的
)*

台便携式血糖仪进行检测后稳定性评价合格!与生化仪比对结果后验证合格$

参加苏州市检验中心便携式血糖仪室间质量评价
+

年!结果均合格!以此为标准比对在用其他血糖仪时除一台不合格遭淘汰其余

均合格$结论
!

经过几年的各项严格管理!各科室间的便携式血糖仪检测结果具有了可比性!管理质量有了显著提高!收效明显$

关键词"便携式血糖仪&

!

生化仪&

!

质量管理&

!

比对

!"#

!

)*4+IFI

"

J

4&@@'4)F(+68)+*4K*)F4*I4*F)

文献标识码"

<

文章编号"

)F(+68)+*

"

K*)F

#

*I6)K,56*K

!!

无论是国家实验室管理规范#还是等级医院检查细则对检

验科的管理要求#均明确要求检验科对全院的便携式血糖仪

$

-a.L

血糖仪%进行质量管理'

)

(

)由于使用科室非检验科#加

上管理规范并未健全#管理有一定的难度)本院在医务科的主

导下#本科积极配合进行质量管理#几年来取得一定成效#现将

质量管理结果总结分析如下)

C

!

材料与方法

C4C

!

材料
!

本院各科室正在使用的便携式血糖仪及其配套纸

片*质控品和当日临床废弃血浆)

C4D

!

方法
!

对便携式血糖仪进行品牌内一致性评价*稳定性

评价及正确性验证'

K6+

(

)统计本院的血糖仪品牌#要求供应商

提供同品牌三款仪器检测
5

份浓度分别
<)4(

$

K4,%%CB

"

G

#

1K4I

$

F4)%%CB

"

G

#

.F4K

$

,4+%%CB

"

G

#

:,48

$

)+4I

%%CB

"

G

#

=)84*

$

KK4K%%CB

"

G

临床废弃血浆#每台仪器对

每份样本检测
+

遍取均值#

+

台仪器检测结果极差作为评价标

准进行品牌内一致性评价)稳定性评价采用各便携式血糖仪

检测各自提供的质控液#每天检测
8

次#连续
5N

#分别计算批

内标准差*变异系数和总标准差变异系数)正确性验证按照中

华人民共和国卫生行业标准,便携式血糖仪血液葡萄糖测定指

南-$

>!

"

LKKF6K**K

%要求的浓度分布'

8

(

#用便携式血糖仪检

测临床废弃血浆
5*

份后再将剩余全血样本离心#用生化分析

仪再次检测血浆葡萄糖浓度#以此结果与便携式血糖仪结果进

行比较)

C4E

!

行政管理和质量控制
!

开展血糖床边检测的科室至少派

)

名检测人员参加全院的培训学习#主要学习便携式血糖仪的

操作与管理*试纸片的使用与存放*室内质控物有检测*记录*

在控与否判断和出控后纠正处理#并在培训期间发放相关管理

文件和记录表格'

5

(

)选择
)

个科室的便携式血糖仪参加苏州

市检验中心室间质量评价#室间质评价结果回报后#在其合格

的基础上#与未参加室间质量评价的科室仪器以之比对#验证

正确度)

D

!

结
!!

果

D4C

!

品牌内一致性评价
!

+

家参加品牌内一致性评价的便携

式血糖仪#对
5

份不同浓度血浆检测
+

遍后结果取均值如表

)

#品牌内检测结果一致性较高)

表
)

!!

各品牌血糖仪对不同浓度血浆检测

!!!!

结果比较$

%%CB

%

G

&

样本
< 1 . : =

品牌
) *4+) *45, *4(5 )K45 )F48

品牌
K *4KI *45F *4(( )K4) )+48

品牌
+ *4++ *4F *4(, )+4) )(4K

D4D

!

稳定性评价
!

对选择的其中
)

家公司提供的
)*

台便携

+

5,K)

+

国际检验医学杂志
K*)F

年
5

月第
+(

卷第
I

期
!

3'"XG#PY?N

!

Y#

U

K*)F

!

ĈB4+(

!

EC4I



式血糖仪进行检测#其中低值质控物的浓度均值为
+4K

%%CB

"

G

#高值质控物浓度均值为
)K48%%CB

"

G

)按照要求#判

断为合格的标准为低值质控物标准差小于
*48+%%CB

"

G

#高值

质控物变异系数小于
(45;

#本文示结果全部合格#见表
K

)

表
K

!!

)*

台血糖仪检测质控品结果统计

仪器 低值质控标准差$

%%CB

"

G

% 高值质控
3M

$

;

% 结论

) *4++ 54,

合格

K *4+8 54(

合格

+ *4+8 54)

合格

8 *4+, F4F

合格

5 *4+F F4+

合格

F *4+) 548

合格

( *4+8 F4(

合格

, *4+5 F48

合格

I *4+F 54I

合格

)* *4+8 F

合格

D4E

!

正确性验证
!

对按指南要求留取的
5*

份样本采用血糖

仪检测后#与生化仪检测结果进行比对)合格判断标准为血糖

浓度小于
5455%%CB

"

G

时#绝对误差小于
c*4,+%%CB

"

G

&血

糖浓度大于
5455%%CB

"

G

时#相对变异小于
c)5;

)本文中

)*

台便携式血糖仪检测结果均符合要求)

D4F

!

行政管理和质控
!

在医务科的领导下#强制推行室内质

量控制#自开始规范管理次年起#已连续参加苏州市检验中心

-a.L

血糖室间质量评价
+

年#结果均合格)以参加室间质量

评价的仪器作为标准'

F

(

#选择
+

个临床样本#浓度均值分别为

K4(%%CB

"

G

$绝对误差小于
c*4,+%%CB

"

G

为合格%*

F48

%%CB

"

G

和
),45%%CB

"

G

$二者相对变异小于
c)5;

为合格%#

对所有在用仪器进行检测)第
K

次比对时有
)

台仪器不合格

遭淘汰#其余比对全部仪器均合格)

E

!

讨
!!

论

对于糖尿病血糖控制不稳定期#临床上确定或调整治疗方

案时往往需要多点测定患者血糖浓度#了解患者血糖的动态变

化#如果都采用静脉采血生化仪检查的方式#既不方便也不可

行)便携式血糖仪的使用#能够为临床提供快捷的服务#因此

各家医院内的临床科室均在使用'

(

(

)然而由于该项目检测用

试剂条必须与仪器匹配#厂商均采用赠送仪器的方式打开市

场#以供应试纸条为盈利手段#比较容易进入临床单元#甚至有

的临床单元同时使用不同公司生产的仪器#进入医院没有对仪

器进行质量验证#存在严重的医疗隐患#因此国家相关部门在

各在层面都要求对此进行质量规范)

本院仅
,

个科室#但开始时也有
8

个品牌在用#管理混乱)

近几年#对血糖仪进行了规范化管理#为防止有不合格仪器#本

院要求公司送检
)*

台#只有合格才用于临床检测)通过统一

招标采购管理手段#以质量评价为管理依据#评价检测时要求

供应商派人全程监督#共同记录本公司结果#最后选择
)

个公

司作为院全部科室使用品牌时#其他公司没有任何疑义)合格

的仪器只是第一步#加强室内质量控制是关键#而完成这一步

的关键是行政#检验科只能在技术层面上为行政服务#完成便

携式血糖检测项目#得益于检验科和医务处两方面力量的配

合)经过几年的管理#各科室间的
-a.L

血糖结果具有了可

比性#近期医务处又组织期间的不定期抽查#管理质量有了显

著提高#收效明显)
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