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#$

急症科重症监护室$

%$

麻醉科!湖南湘潭
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摘
!

要"目的
!

比较便携式血糖仪和全自动生化仪测定临床患者血液葡萄糖结果的一致性!评价血糖仪测定血糖的准确度&

方法
!

四种型号
*#

台血糖仪与全自动生化仪比对检测
*%%

例患者血液葡萄糖&由
8&

位护士用血糖仪检测患者毛细血管血"手

指%血糖!同时抽取静脉血用罗氏
!>0E)+&&&

全自动生化仪己糖激酶法以急症方式检测血清葡萄糖&血糖仪与生化仪测定血糖的

差异按照
.7E<A=67?IE<

方法进行绘图分析&并进行
5EFNC)

误差网格分析&结果
!

血糖仪与生化仪血糖比对结果差异有显著性

意义"

<db*$"#+

!

!

#

&$&,

%!血糖仪葡萄糖浓度为"

9$++S%$"9

%

II>7

(

3

!生化分析仪为"

9$'#S%$#'

%

II>7

(

3

!偏倚
&$"9II>7

(

3

!精密度"标准差%

&$'8II>7

(

3

!平均绝对偏差
&$,'II>7

(

3

&四种型号血糖仪与生化仪差值相互之间的差异无显著性意义"

/

d"$#'9

!

!d&$#+#

%&红细胞比容水平对两种方法间差异的影响无显著性意义&两种方法血糖相差不低于
"$""II>7

(

3

的有
,+

例"占
"%$*U

%&

"&&U

的结果落在
5EFNC)

误差网格分析的
6

区和
.

区&结论
!

血糖仪与生化仪检测患者血糖的差异有显著性

意义&当血糖仪检测结果异常有可能影响患者安全时!应当送检验科确认&

关键词"便携式血糖仪$

!

生化分析仪$

!

偏倚$

!

准确度$

!

比对检验
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便携式血糖仪广泛用于医院*诊所*流动医疗服务$救护

车*直升机*巡航船只&和家庭自我监测等)血糖仪能提供快速

的血糖水平分析#在医学上有着广泛的应用#几乎所有的临床

科室都配备了这一设备)在美国#糖尿病的患病率持续增加#

诊断为糖尿病患者约为总人口的
"#$8U

#估计生活在糖尿病

前状态的人群比例更大$

#8$,U

&

'

"

(

)血液葡萄糖在可接受范

围内仍是住院和门诊糖尿病患者的目标)危重病患者应用胰

岛素控制血糖需要使用血糖仪在床旁进行频繁而快速的葡萄

糖监测)所以葡萄糖测量的准确度为临床达到血糖控制目标

做出治疗决策发挥重要作用'

"=%

(

)然而#由于各临床科室血糖

仪操作人员大多没有检验资质#使其结果准确性差)中国原生

部在.医疗机构便携式血糖检测仪管理和临床操作规范$试

行&/中规定$下简称,规范-&每
9

个月要将血糖仪与检验科生

化分析仪进行比对检验#其目的就是为了保证血糖仪与已确保

+

9,,%

+

国际检验医学杂志
#&",

年
"#

月第
%9

卷第
#*

期
!

R<?Y3E0QCA

!

ZCGCI0CF#&",

!

W>7$%9

!

V>$#*



质量的生化分析仪结果一致'

*

(

)本院便携式血糖仪管理小组

根据原卫生部要求#于
#&"*

年
,

!

""

月统一对全院各临床科

室的血糖仪进行临床标本比对分析#其结果如下)

?

!

资料与方法

?$?

!

一般资料
!

本研究要求全院所有拥有血糖仪的临床科室

都必须按照规范进行比对检验)从
*#

个临床科室收集
*%%

例

各类患者血液标本)其中
"A

至
"

岁的婴儿
*#

例#

#

至
"#

岁

儿童
"*

例)其余
%''

例为成年人和老年人#年龄
"+

!

8#

岁#

平均$

9&$*S",$+

&岁)

?$@

!

仪器与试剂

?$@$?

!

血糖仪
!

共
*

种品牌的血糖仪
*#

台)其中艾科益优

$

\<=!E776AJE<GCA

&

"'

台#拜耳拜安康$

!><?>@F1P

&

"'

台#罗

氏卓越$

6GG@=GBCN5CFK>FIE

&

,

台#强生稳豪倍优$

\<C1>@GB

47?FEW@C

&

%

台)均由各血糖仪厂家进行仪器校准#并提供指

南和
#

个质控物$含正常和高浓度&进行室内质量控制)经查

各科室的室内质量控制结果均在厂家规定的控制范围内)医

院对便携式血糖仪的质量管理主要参照文献'

,

(实施)

?$@$@

!

生化分析仪
!

罗氏
!>0E)+&&&

全自动生化分析仪#葡

萄糖测定方法为己糖激酶法)

,

种葡萄糖浓度$

%$&&

*

,$%9

*

'$*%

*

""$8&

*

"9$&& II>7

"

3

&的批内精密度$

?Q

&分别为

"$%%U

*

&$',U

*

&$9'U

*

&$,&U

*

&$*%U

)

#&"*

年室内质控的

精密度$累积
?Q

&!葡萄糖
,$9,II>7

"

3

为
#$+#U

#

"%$*&

II>7

"

3

为
#$#'U

)参加原卫生部临床检验中心室间质量评

价葡萄糖结果连续
"&

年均为成功)

?$A

!

方法
!

比对前发出通知#要求每个科室每次至少选择不

同葡萄糖浓度的
,

份临床标本$病种不限&与全自动生化分析

仪进行比对)比对结果按照统一的表格填写#并经医院办公系

统以电子邮件方式反馈给便携式血糖仪管理小组)

!!

血糖仪检测标本以毛细血管血$手指血&为主#部分科室用

静脉血)毛细血管血与静脉血的血糖仪结果之间差异无显著

性意义$本文数据未列出&

'

9='

(

#因此未分开统计)要求临床科

室具有血糖仪操作合格证的护士按照血糖仪操作程序进行检

测#共有
8&

位护士参加血糖仪的检测)如患者有生化常规检

测的则可用静脉血检测#即在抽取生化常规标本时#抽血注射

器中留一滴血做血糖仪检测'

9='

(

)血糖仪检测后按照统一表格

填写血糖仪结果#随生化仪标本一起经传输系统传至检验科

$部分科室专人送至检验科&)检验科收到标本后以急症方式

在
"B

内完成检测)同时核查记录进行比对当天的患者红细

胞比容$

/G?

&水平)

?$B

!

统计学处理
!

共收到各临床科室比对结果
***

例#经查

阅医院实验室信息系统$

3RP

&和电子护理原始记录核实
*%%

例)使用
P5PP"9$&

统计软件做描述性统计*配对
<

检验*线

性相关分析以及图形分析)

!

#

&$&,

为差异有统计学意义)

参照
.7E<A

和
67?IE<

的方法对血糖仪与生化仪之间的差值在

P5PP"9$&

中画图'

+

(

#以生化仪结果为参考标准做横坐标'

8

(

)

误差百分比$相对偏差
U

&

d

$血糖仪 葡萄糖值
b

生化仪葡萄

糖值&"生化仪葡萄糖值
T"&&

)参照
5EFNC)

等'

"&=""

(方法作图

进行误差网格分析#以判断血糖仪检测葡萄糖的临床准确度)

由于大多数标本为各类患者标本#只有部分糖尿病患者标本#

并且无法确定是
(

型还是
)

型糖尿病#所以绘制的是非胰岛素

依赖型误差网格分析)

@

!

结
!!

果

!!

见表
"

!

%

#图
"

*

#

$见.国际检验医学杂志/网站主页,论文

附件-&差值大于
&$+%II>7

"

3

的
%

例中有
#

例大于
"$""II>7

"

3

#差值大于
"$""II>7

"

3

共
,+

例#占总例数的
"%$*U

)

表
"

!!

四种血糖仪与生化仪比对结果#

ESC

-

II>7

*

3

$

仪器名称
$

比对例数

$

$

&

血糖仪

葡萄糖

生化仪

葡萄糖
M

#

配对
<

检验

< !

艾科益优
"' "'' 9$+,S%$&* 9$9#S%$## &$8*'b%$89"&$&&"

拜耳拜安康
"' "'8 9$''S%$&, 9$'&S%$&9 &$8*&b"$#,%&$#"#

罗氏卓越
, *& +$"&S%$"9 '$8%S%$,+ &$+8,b&$8&8&$%98

强生稳豪
% %' 9$#8S%$8* 9$&,S%$8" &$8',b#$*##&$&#"

合计
*# *%% 9$++S%$"9 9$'#S%$#' &$8*"b*$"#+&$&&"

表
#

!!

四种血糖仪与生化仪比对结果差值和相对偏倚

仪器名称
$

葡萄糖不大于
*$#II>7

"

3

比对例数$

$

&

差值大于

&$+%II>7

"

3

相对偏倚

大于
#&U

葡萄糖大于
*$#II>7

"

3

比对例数
相对偏倚大于

#&U

的例数'

$

$

U

&(

绝对差值不小于
"$""

的例数'

$

$

U

&(

艾科益优
"'' "& % # "9' 8$&

$

,$*

&

##$&

$

"%$#

&

拜耳拜安康
"'8 ", & " "9* "%$&

$

'$8

&

#,$&

$

",$#

&

罗氏卓越
*& & & & *& ,$&

$

"#$,

&

9$&

$

",$&

&

强生稳豪
%' * & " %% #$&

$

9$"

&

%$&

$

8$"

&

合计
*%% #8 % * *&* #8$&

$

'$#

&

,9$&

$

"%$8

&

表
%

!!

四种血糖仪与生化仪比对
*%%

例结果#

II>7

*

3

$

仪器 最小值 最大值
E

C

偏倚 精密度 平均绝对偏差

生化仪
&$'# #'$+& 9$'# %$#' b b b

血糖仪
"$*& #+$,& 9$++ %$"9 &$"9 &$'8 &$,'

!!

b

!无数据)

A

!

讨
!!

论

确认血糖仪的准确度性能方法之一就是与中心实验室$检

验科&比对#因为中心实验室有较高的准确性#并且常常采用实

验室标准来研究评估便携式血糖仪的准确度'

"

(

)有两种方法

用以评价葡萄糖测量技术的准确度#即技术准确度和临床准确

度)技术准确度定义为葡萄糖的测得值与真值间的密切程

+

',,%

+
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度'

%

(

#这里是评价血糖仪葡萄糖测得值与参考法测得结果的一

致性)临床准确度判断测量结果的差异怎样影响临床决策过

程)二者均有临床意义'

"

(

)中国规范采用
RP\","8'

$

#&&%

&标

准来评估比对结果的一致性'

*

#

"#

(

#即在血糖浓度大于
*$#

II>7

"

3

$

',I

L

"

A7

&时#

8,U

的结果误差应在
S#&U

之内#血糖

浓度在小于或等于
*$# II>7

"

3

$

',IA

"

A7

&时应在
S&$+%

II>7

"

3

$

",I

L

"

A7

&之内)国内外已发表了大量的血糖仪与生

化仪比对的文献'

9='

#

8

#

"%=#&

(

#都采用上述
RP\

标准)然而国外一

些研究存在严重的方法学问题#包括样本量小*描述方法差*以

及不适宜的统计学分析等'

9

(

)国内文献也有如下情况!如血糖

仪专人检测*重复
#

!

%

次取均值分析或由
#

人检测取其均值

分析*制备专用样品检测等'

",=#&

(

)这些描述比对方法虽较严

格#能说明血糖仪准确度性能问题)但这并不符合临床上普遍

使用血糖仪的实际情况'

9='

#

8

(

)本文参与比对检验的护士多达

8&

人#比对的样品均来自临床患者的标本#反映了医院血糖仪

使用的普遍性和真实性)

本研究有
,+

例$占
"%$*U

&绝对差值大于
"$""II>7

"

3

$

#&I

L

"

A3

&)

3EGEFE

等'

"*

(用
"

人专门做血糖仪$强生
P@FCP?=

C

D

5F>/>)

D

;?E7QC?CF

&检测#与实验室比较差异无显著性意

义)

PBCEFCF

等'

'

(认为这不能反映当今医院实施便携式血糖仪

检测的方式)

PBCEFCF

等'

'

(比对
9#

例有
8

位护士参与血糖仪

检测#有
"%

例$占
#"U

&静脉血和
"#

例手指血$占
"8U

&大于

"$""II>7

"

3

$

#&I

L

"

A3

&)

!>>N

等'

9

(比对
9'

例有
*

位工作

人员参与血糖仪检测#有
"&

例$占
",U

&静脉血和
"*

例$占

#"U

&手指血大于
"$""II>7

"

3

$

#&I

L

"

A3

&)

QFE>J;G

等'

8

(在

手术室麻醉期血糖仪与实验室生化仪比对
"'9

例有
*&

例$占

#%U

&超出上述标准之外)本文结果低于这些作者的结果#可

能与患者群体有关)他们研究的患者是重症患者和手术麻醉

期患者#而本文大部分是一般患者)但都说明血糖仪与生化仪

比对是存在差异的)

据文献报道#患者
/G?

水平对血糖仪准确度产生影

响'

"

#

%

#

9

(

)

!>>N

等'

9

(研究结果为!

/G?

水平对静脉血血糖仪与

生化仪差值的
M

#

d&$#++

$

!

#

&$&,

&#手指血
M

#

d&$#+&

$

!

#

&$&,

&)但
PBCEFCF

等'

'

(认为
/G?

没有影响)本文总的结果数

据也表明
/G?

的影响无显著性意义$

M

#

d#$"&8X=,

#

!d

&$8#+

&#

#8

例低血糖$小于
*$#II>7

"

3

&的
/G?

的影响也没有

显著性意义$

M

#

d&$""*

#

!d&$"#,

&)由于
/G?

水平对血糖仪

性能产生影响#所以仪器厂家推荐在患者红细胞比容水平低于

#,U

或高于
9&U

时不使用这类仪器'

'

(

)本文
/G?

无
"

例大于

9&U

#但小于
#,U

的有
#,

例)研究者们发现'

9='

(

#!低
/G?

水

平其血糖仪葡萄糖值高于实验室 葡萄糖值#高
/G?

水平其血

糖仪葡萄糖值低于实验室 葡萄糖值)本文结果表明#低
/G?

水平的
#,

例对两种仪器的差异虽无显著性意义$

M

#

d&$&##

#

!d&$*+"

&#但其血糖仪与生化仪结果的相关性下降$

M

#

d

&$+#"

#总数的
M

#

d&$8*"

&%血糖仪血糖浓度比生化仪平均高

&$*"II>7

"

3

#比总的平均差值$

&$"9II>7

"

3

&高了
#$,9

倍)

因此在低
/G?

时#必须注意血糖仪结果偏高的情况#尤其是在

患者低血糖时)

文献中评价血糖仪准确度性能时#常进行误差网格分析)

误差网格虽然美国糖尿病协会$

6Z6

&没有采用#

RP\","8'

也

没有采用#但在研究中常被引用#因此可以认为是一个标

准'

#"

(

)误差网格被用来探讨血糖仪的临床准确度和意义'

"

(

)

临床准确度判断测量结果的差异对临床医疗决策的影响)尽

管检测结果有明显的分析差异#但仍然做出相同或者不同的临

床决策#这取决于在患者监护中如何使用这些结果!筛查*诊断

还是管理'

%

(

)

QFE>J;G

等'

8

(在研究中尽管发现有
#%U

的结果

超出标准之外#但在误差网格分析中
89$9U

的结果落在
6

区

或
.

区)

"'9

例中只有
,

例落在
!

区$改变临床措施有可能影

响临床结局&#

"

例落在
Z

区$改变临床措施#可能有显著的医

疗风险&)没有患者落在
X

区$改变临床措施#可能会产生危

险的后果&)本文结果
"&&U

的落在
6

区或
.

区)有
"

例
"

岁

小儿其血糖仪葡萄糖为
"$*II>7

"

3

#生化仪为
&$'#II>7

"

3

#

相对偏差为
8*$**U

)绝对差值为
&$9+

#未超过
&$+%II>7

"

3

标准#误差网格分析仍然落在
6

区)另
"

例肿瘤患者血糖仪

为
"*$*II>7

"

3

#生化仪为
"8$89II>7

"

3

#相对偏差为
b#'$

+,U

#绝对差值为
,$,9II>7

"

3

$

"&&$#I

L

"

A3

&#误差网格分

析落在
6

与
.

区线上#并不影响临床决策)

综上所述#本文血糖仪与生化仪的临床标本的葡萄糖比对

分析方法#反映了当今医院血糖仪普遍使用的实际状况)结果

表明#两种仪器测定血糖的差异有显著性意义)当血糖仪检测

结果异常低或异常高有可能对患者安全产生危险时#应当送检

验科确认)因为所观察病例的
/G?

水平在血糖仪允许范围#

故对血糖仪测定血糖的差异无显著性意义)本文的局限是低

血糖水平的比对例数较少#未能将重症患者*儿科患者及糖尿

病患者等区分开来)另生化仪葡萄糖浓度低于血糖仪#不排除

存在糖酵解的问题)对于循环休克的重症患者*糖尿病患者以

及某些发生急性贫血时导致
/G?

显著降低的患者群体$如心

外科手术&等应进一步研究探讨)
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!!

"

!

!

#

&$&,

#与
5Z-

组相比)

@$@

!

5CEF)><

相关检验结果
!

血清
/!i

水平与
!F

有相关性

$

;d&$"9

#

!

#

&$&,

&#与其余项目无相关性)

A

!

讨
!!

论

Z-

发生过程中#视网膜损伤刺激新生血管生长形成

5Z-

#新生血管生长对视网膜有害无益#与
V5Z-

相比#

5Z-

对视力的危害性更大#可导致严重视力下降甚至完全失明)本

文发现相对于
V5Z-

及非
Z-

患者#

5Z-

患者血清
/!i

相对

高)

/!i

能加速血管内缺氧及氧化应激'

,=9

(

#进而导致包括视

网膜血管在内的血管损伤#糖尿病患者长期高
/!i

很可能导

致
5Z-

的发生)

本文选取了反映体内血脂代谢状况的指标
!/\3

*

12

*

3Z3

*

/Z3

#除
/Z3

对人体有保护性作用并且与动脉粥样硬

化程度呈负相关'

'

(

#

!/\3

*

12

*

3Z3

均和血脂代谢紊乱相

关'

+

(

)

!/\3

*

12

*

3Z3

在
5Z-

组水平均高于非
Z-

组#

3Z3

*

12

水平#同时还高于
V5Z-

组#说明
5Z-

组血脂水平

最高%

234

和
Z-

的严重程度有关'

8

(

#在
%

组患者中也是在

5Z-

组水平最高#加上
5Z-

高血脂状态#提示
5Z-

为糖尿病

发展严重阶段#是长期血脂血糖代谢紊乱的结果)

血清
!F

是反映肾功能的常用指标'

"&

(

#本研究发现血清
!F

水平在
5Z-

组高于非
Z-

组#

!F

与
/!i

有正相关性#显示

5Z-

患者肾功能受损严重#原因和
/!i

导致肾血管损伤有

关)

综上所述#血清
/!i

可能通过损伤视网膜血管导致
5Z-

的产生)临床上可以通过控制血清
/!i

水平来预防和治疗

Z-

尤其是
5Z-

)
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