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  摘 要:目的 通过对不同便携式血糖仪与贝克曼库尔特AU5800全自动生化分析仪(AU5800)检测血糖

结果的一致性比对和抗干扰能力的研究,为临床选择适合的血糖仪提供参考。方法 共选取4种不同检测原

理的2台进口(A和B)和2台国产(C和D)血糖仪,与AU5800同时检测不同浓度的血糖并进行比较,分析其

一致性。分别检测低、中和高值血糖的3个红细胞比容(HCT)水平样本。选取常见干扰物,包括维生素C
(VC)、半乳糖、麦芽糖和胆红素,观察各血糖仪对这些干扰物的抗干扰能力是否符合要求。结果 与AU5800
比较,两种进口血糖仪与AU5800的检测一致性较好,符合ISO

 

15197:2013标准要求,但是两种国产血糖仪的

一致性尚不能满足标准要求,国产C、D符合率分别为88.00%和92.00%。与 HCT为45.00%时比较,在中、
高值 血 糖 样 本 中,HCT 为25.00%、65.00%时 国 产 C 的 偏 倚 分 别 为20.22%、-31.93%、31.03%和

-24.39%,国产D的偏倚分别为47.50%、-28.79%、46.52%和-30.05%,差异均有统计学意义(P<0.05)。
抗干扰研究中,VC为0.5、1.0

 

g/L时,国产C检测低浓度血糖的偏倚分别为
 

0.60、1.31
 

mmol/L,差异有统计

学意义(P<0.05),其他血糖仪检测结果差异无统计意义(P>0.05)。在半乳糖、麦芽糖和胆红素干扰实验中,
4种血糖仪检测结果差异均无统计学意义(P>0.05)。结论 进口A和B血糖仪的检测一致性较好,国产C
和D的检测结果受HCT影响,且中、低HCT时呈正偏差,高HCT呈负偏差,VC对国产C的检测有干扰。因

此,应根据需求选择适合的血糖仪,避免内外源性干扰物影响。
关键词:便携式血糖仪; 红细胞比容; 一致性; 抗干扰能力

DOI:10.3969/j.issn.1673-4130.2022.05.005 中图法分类号:R446.1
文章编号:1673-4130(2022)05-0534-05 文献标志码:A

Comparison
 

of
 

the
 

consistency
 

among
 

four
 

portable
 

blood
 

glucose
 

meters
 

and
 

biochemical
 

analyzer
 

and
 

study
 

of
 

their
 

anti-interference
 

ability*

WU
 

Xiaoli1,WU
 

Yang2,ZHANG
 

Yunli1,NA
 

Rengaowa1,BO
 

Shuai1,GONG
 

Liying1△

1.Department
 

of
 

Laboratory
 

Medicine;2.Intensive
 

Care
 

Unit,the
 

People's
 

Hospital
 

of
 

Liaoning
 

Province
(the

 

People's
 

Hospital
 

of
 

China
 

Medical
 

University),Shenyang,Liaoning
 

110016,China
Abstract:Objective To

 

study
 

on
 

the
 

consistency
 

between
 

different
 

portable
 

blood
 

glucose
 

meter
 

and
 

beckman-coulter
 

AU5800
 

automatic
 

biochemical
 

analyzer
 

and
 

their
 

anti-interference
 

ability
 

and
 

to
 

provide
 

ref-
erence

 

for
 

clinical
 

selection
 

of
 

suitable
 

blood
 

glucose
 

meter.Methods Two
 

imported
 

(A
 

and
 

B)
 

and
 

two
 

home-made
 

(C
 

and
 

D)
 

blood
 

glucose
 

meters
 

with
 

four
 

different
 

detection
 

principles
 

were
 

selected
 

to
 

detect
 

dif-
ferent

 

concentrations
 

of
 

blood
 

glucose
 

simultaneously
 

with
 

AU5800.Three
 

samples
 

of
 

hematocrit
 

(HCT)
 

lev-
els

 

of
 

low,medium,and
 

high
 

blood
 

glucose
 

were
 

measured
 

with
 

blood
 

glucose
 

meters.Vitamin
 

C
 

(VC),galac-
tose,maltose

 

and
 

bilirubin
 

with
 

different
 

concentrations
 

were
 

selected
 

to
 

observe
 

whether
 

the
 

anti-interference
 

ability
 

of
 

each
 

glucose
 

meter
 

met
 

the
 

requirements.Results The
 

two
 

imported
 

blood
 

glucose
 

meters
 

had
 

a
 

good
 

consistency
 

with
 

AU5800
 

and
 

met
 

the
 

requirements
 

of
 

ISO
 

15197:2013,but
 

the
 

consistency
 

of
 

the
 

two
 

home-made
 

blood
 

glucose
 

meters
 

could
 

not
 

meet
 

the
 

requirements
 

of
 

the
 

standards.The
 

coincidence
 

rates
 

of
 

home-made
 

C
 

and
 

D
 

were
 

88.00%
 

and
 

92.00%,respectively.Compared
 

with
 

HCT
 

45.00%
 

of
 

sample,the
 

bias
 

of
 

home-made
 

C
 

in
 

HCT
 

25.00%
 

and
 

65.00%
 

were
 

20.22%,-31.93%,31.03%
 

and
 

-24.39%
 

in
 

the
 

mid-
dle

 

and
 

high
 

blood
 

glucose
 

samples,the
 

differences
 

were
 

statistically
 

significant
 

(P<0.05);the
 

bias
 

of
 

home-
made

 

D
 

in
 

HCT
 

25.00%
 

and
 

65.00%
 

were
 

47.50%,-28.79%,46.52%
 

and
 

-30.05%,the
 

difference
 

were
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statistically
 

significant
 

(P<0.05).In
 

the
 

anti-interference
 

study,when
 

VC
 

were
 

0.5
 

g/L
 

and
 

1.0
 

g/L,the
 

bi-
as

 

of
 

home-made
 

C
 

were
 

0.60
 

mmol/L
 

and
 

1.31
 

mmol/L
 

in
 

low
 

glucose,the
 

differences
 

were
 

statistically
 

sig-
nificant

 

(P<0.05),while
 

the
 

results
 

of
 

other
 

glucose
 

meters
 

showed
 

no
 

statistical
 

difference.Conclusion 
The

 

results
 

of
 

imported
 

A
 

and
 

B
 

glucose
 

meters
 

were
 

in
 

good
 

agreement.The
 

results
 

of
 

home-made
 

C
 

and
 

D
 

were
 

influenced
 

by
 

HCT,and
 

positive
 

deviation
 

was
 

found
 

in
 

medium
 

HCT,negative
 

deviation
 

was
 

found
 

in
 

high
 

HCT.VC
 

interferes
 

with
 

the
 

measurement
 

of
 

home-made
 

C.Therefore,the
 

glucose
 

meter
 

should
 

be
 

se-
lected

 

according
 

to
 

the
 

needs
 

to
 

avoid
 

the
 

influence
 

of
 

endogenous
 

and
 

exogenous
 

distractors.
Key

 

words:portable
 

glucose
 

meter; hematocrit; consistency; anti-interference

  随着我国经济条件的飞速发展,糖尿病患者逐年

增加。血糖监测是糖尿病治疗中不可或缺的手段,便
携式血糖仪是血糖监测方法中重要方法之一。该方

法具有快速简单等优势,是糖尿病治疗、观察病情、术
中血糖观察以及医生调节药物剂量的主要依据[1-2]。
但是,便携式血糖仪质量参差不齐,检测原理方法不

一致、受干扰影响因素多,其检测的正确性和抗干扰

性一直备受争议[3]。
为评价血糖仪的性能,ISO在2003年建立了血

糖仪性能的标准,即《体外诊断检验系统-用于糖尿病

管理的 自 测 用 血 糖 检 测 系 统 通 用 技 术 要 求》ISO
 

15197:2003[4]。随着微流控、信息化[5-6]技术的广泛

应用,血糖仪检测性能也大大提高[7-8]。因此,在2013
年,ISO 提 出 了 更 为 严 苛 的 标 准,即ISO

 

15197:
2013[9],不仅提高了对正确度的要求,还增加了血糖

仪检测抗干扰能力的评价标准[10]。近年来,新品牌、
新型号的血糖仪层出不穷,其正确度和抗干扰能力成

为近年来血糖仪研究的热点[11],本文选取4种常用的

进口和国产便携式血糖仪,按照ISO
 

15197:2013标

准要求,与贝克曼库尔特AU5800全自动生化分析仪

(AU5800)进行一致性分析,同时选取了几种常见的

干扰物质和因素进行抗干扰能力分析的研究,现报道

如下。
1 资料与方法

1.1 主要实验设备 比对系统:AU5800;参比系统:
StatStrip

 

Xpress、拜 安 进 7600P、yuwell
 

305A 和

Sanocare安稳便携式血糖仪。随机编号为进口A、B,
国产C、D。
1.2 试剂 全自动血糖检测试剂(葡萄糖测定试剂

盒,己 糖 激 酶 法[12],批 号:AUZ
 

7810),StatStrip
 

Xpress配套血糖检测试纸条(葡萄糖氧化酶法,批号:
0320195249)、拜安进7600P配套血糖检测试纸条(葡
萄糖脱氢酶法,批号:DP8FQHD068)、yuwell

 

305A
配套 血 糖 检 测 试 纸 条 (葡 萄 糖 氧 化 酶 法,批 号:
100820)和Sinocare

 

安稳配套血糖检测试纸条(葡萄

糖脱氢酶法,批号:040720)。
维生素 C(VC)(沪试,批号:10004014纯度≥

99.70%)配制为10
 

g/L的标准液,再分别加入上述

已调整浓度的低、中和高糖样本中,分别配制 VC终

浓度分别为0、0.05、0.10
 

g/L的样本;半乳糖(沪试,
批号:63004434)配制为50

 

g/L标准液,同样方法配

制终浓度分别为0、0.2、0.5
 

g/L的样本;麦芽糖(沪
试,批号:63008534)配制为50

 

g/L标准液,同样方法

配制终浓度分别为0、1.0、2.0
 

g/L的样本;胆红素

(纯度≥98.00%,由动物胆汁中提取,上海笛柏生物

有限公司,批号:HH16)配制为50
 

g/L标准液,同样

方法配制终浓度分别为0、85.5、171.0
 

μmol/L的

样本。
1.3 样本采集与血糖浓度调整 选取50份肝素抗

凝样本进行一致性验证,血糖浓度和样本数:≤2.77
 

mmol/L的样本2份;2.78~4.44
 

mmol/L的样本8
份;4.45~6.66

 

mmol/L的样本10份;6.67~11.10
 

mmol/L的样本15份;11.11~16.65
 

mmol/L的样

本8份;16.66~22.20
 

mmol/L的样本5份,≥22.21
 

mmol/L的样本2份。
选取5例体检健康者(同血型)肝素抗凝全血30

 

mL用于抗干扰能力分析。血液样本充分混匀后平均

分为3管,每管10
 

mL。血糖浓度分别调整至低糖浓

度(1.1~3.3
 

mmol/L)、中 糖 浓 度(11.1~16.7
 

mmol/L)和高糖浓度(18.1~22.2
 

mmol/L)。
1.4 不同红细胞比容(HCT)样本配制 分别取上述

调整好的低、中、高不同血糖浓度样本3
 

000
 

r/min
 

离

心10
 

min,分离红细胞与血浆。每个浓度按照 HCT
低(25.00%)、中(45.00%)和高(65.00%)配制为不

同样本。
1.5 血糖检测 上述不同 HCT样本配制以后充分

混匀,分成2份,室温静置30
 

min后,其中一份同时使

用4种便携式血糖仪检测葡萄糖浓度,每例重复3次

试验,取均值x。同时另一份3
 

000
 

r/min
 

离心10
 

min,AU5800检测血浆中的葡萄糖浓度,重复3次试

验,取均值x。所有检测均在30
 

min内完成。
1.6 统计学处理 采用SPSS20.0软件进行数据处

理,并绘制 Bland-Altman图。当血糖浓度<5.50
 

mmol/L,绝对偏倚应小于|±0.55
 

mmol/L|;≥5.50
 

mmol/L时,相对偏倚应小于|±15.00%|。所有样

本中,至少95.00%的比对样本符合要求。若比对不

合格样本数<95.00%,即该血糖仪一致性检测差异

有统计学意义(P<0.05),一致性比对不合格。
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1.7 偏倚计算公式如下 绝对偏倚=血糖仪测定值

-AU5800测定值;相对偏倚=(血糖仪测定值-
AU5800测定值)×100/AU5800测定值。
1.8 抗干扰能力研究 利用Excel软件计算抗干扰

数据的x、s和偏倚,检测结果以x±s表示。当血糖

浓度<5.50
 

mmol/L,绝 对 偏 倚 应 小 于|±0.55
 

mmol/L|;≥5.50
 

mmol/L时,相对偏倚应小于|±
10.00%|。HCT 影响计算公式:绝对偏倚=每 个

HCT水平血糖仪测定值-中等 HCT水平血糖仪测

定值;相对偏倚=(每个HCT水平血糖仪测定值-中

等HCT水平血糖仪测定值)×100/中等 HCT水平

血糖仪测定值。抗干扰计算公式如下:绝对偏倚=加

入干扰物后血糖仪测定值-无干扰物血糖仪测定值;
相对偏倚=(加入干扰物后血糖仪测定值-无干扰物

血糖仪测定值)×100/无干扰物血糖仪测定值。
2 结  果

2.1 血糖仪与AU5800检测血糖结果的一致性 4
种血糖仪结果与 AU5800检测结果比较,参照2013
版标 准,国 产 C 和 D 血 糖 仪 的 符 合 率 分 别 为

82.00%、88.00%,差异有统计学意义(P<0.05),进
口A和B的符合率符合ISO

 

15197:2013版标准,差
异无统计学意义(P>0.05)见表1。绘制4种血糖仪

与AU5800检测结果比较偏倚的散点图见图1。

2.2 HCT对血糖仪检测影响 低浓度血糖时,4种

血糖仪均不受 HCT过低或过高的影响。与 HCT为

45.00%时比较,在中、高值血糖样本中,国产 C在

HCT为25.00%、65.00%时的偏倚分别为20.22%、
-31.93%、31.03%和-24.39%,差异均有统计学意

义(P<0.05)。国产D在 HCT为25.00%、65.00%时

的 偏 倚 分 别 为 47.50%、-28.79%、46.52% 和

-30.05%,差异均有统计学意义(P<0.05)。见表2。
表1  血糖仪与AU5800检测血糖结果的一致性

组别
ISO15197标准:2013符合标准样本数(n)

<5.55
 

mmol/L ≥5.55
 

mmol/L

符合率

(%)

进口A 9 39 98.00

进口B 8 40 96.00

国产C 7 37
 

88.00*

国产D 8 38
 

92.00*

  注:*P<0.05即符合率<95.00%,差异有统计学意义。

2.3 VC对血糖仪检测结果的影响 低浓度血糖时,
国产C在VC

 

0.5
 

g/L、1.0
 

g/L时的结果偏倚分别为
 

0.60
 

mmol/L和1.31
 

mmol/L,差异有统计学意义

(P<0.05),抗干扰能力不能满足要求,其他血糖仪抗

干扰均满足要求。见表3。

  注:图中上下两条水平线代表95.00%一致性界限的上、下限,中间实线代表差值的均线,中间虚线代表差值均数为0的情况。A为进口A与

AU5800检测结果比对的偏倚;B为进口B与AU5800检测结果比对的偏倚;C为国产C与AU5800检测结果比对的偏倚;D为国产D与AU5800
检测结果比对的偏倚。

图1  血糖仪与AU5800检测血糖结果的Bland-Altman分析

表2  HCT对4种血糖仪检测结果影响

血糖

(mmol/L)
HCT
(%)

进口A

结果(x±s) 偏倚(%)

进口B

结果(x±s) 偏倚(%)

国产C

结果(x±s) 偏倚(%)

国产D

结果(x±s) 偏倚(%)

1.1~3.3 25.00 1.81±0.13 0.18 2.61±0.07 0.29 1.63±0.03 0.01 2.92±0.08 0.49

45.00 1.63±0..09 0.00 2.32±0.11 0.00 1.62±0.12 0.00 2.43±0.11 0.00

65.00 1.85±0.15 0.22 2.14±0.13 -0.18 1.31±0.18 -0.31 2.22±0.16 -0.21

11.1~16.7 25.00 12.25±0.32 -2.08 14.15±0.12 1.65 16.53±0.34 20.22* 18.85±0.32 47.50*

45.00 12.51±0.22 0.00 13.92±0.22 0.00 13.75±0.22 0.00 12.78±0.21 0.00

65.00 13.32±0.17 6.47 13.33±0.31 -4.24 9.36±0.29 -31.93* 9.10±0.23 -28.79*

18.1~22.2 25.00 18.22±0.25 -0.05 19.11±0.42 4.71 23.1±0.18 31.03* 25.89±0.33 46.52*

45.00 18.23±0.36 0.00 18.25±0.29 0.00 17.63±0.15 0.00 17.67±0.21 0.00

65.00 16.91±0.34 -7.24 18.16±0.33 -0.49 13.33±0.35 -24.39* 12.36±0.25 -30.05*

  注:*P<0.05为差异有统计学意义。
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表3  不同浓度VC对4种血糖仪检测结果影响

血糖

(mmol/L)
VC
(g/L)

进口A

结果(x±s) 偏倚(%)

进口B

结果(x±s) 偏倚(%)

国产C

结果(x±s) 偏倚(%)

国产D

结果(x±s) 偏倚(%)

2.20 0.00 1.81±0.22 - 2.61±0.24 - 1.69±0.16 - 2.69±0.24 -

0.05 1.89±0.34 0.08 2.81±0.35 0.20 2.29±0.15 0.60* 2.51±0.17 -0.18

0.10 2.12±0.21 0.31 3.11±0.22 0.50 3.00±0.15 1.31* 2.58±0.21 -0.11

16.49 0.00 15.51±0.18 - 15.22±0.19 - 14.88±0.22 - 15.59±0.44 -

0.05 14.45±0.54 -6.83 15.92±0.38 4.60 15.11±0.31 1.55 15.10±0.51 -3.14

0.10 14.51±0.37 -6.45 15.99±0.74 5.06 15.41±0.34 3.56 15.30±0.28 -1.86

20.10 0.00 19.32±0.27 - 18.91±0.41 - 19.20±0.34 - 18.90±0.62 -

0.05 19.01±0.64 -1.60 19.89±0.41 5.18 20.89±0.41 8.80 18.51±0.71 -2.06

0.10 19.41±0.41 0.47 18.78±0.64 -0.69 19.79±0.65 3.07 19.80±0.41 4.76

  注:*P<0.05为差异有统计学意义,-表示无数据。

2.4 半乳糖、麦芽糖及胆红素对血糖仪检测结果的

影响 低、中、高浓度血糖时,4种血糖仪测定值在半

乳糖0.2、0.5
 

g/L时的偏倚均小于
 

0.55
 

mmol/L或

10.00%,差异无统计学意义(P>0.05),在半乳糖

0.2、0.5
 

g/L 时 的 偏 倚 均 小 于
 

0.55
 

mmol/L 或

10.00%,差异无统计学意义(P>0.05),在胆红素
 

85.5、171.0
 

μmol/L时的偏倚均为小于
 

0.55
 

mmol/
L或10%,差异无统计学意义(P>0.05),对3种干

扰物的抗干扰能力均能满足要求。
3 讨  论

  对于糖尿病患者,全自动生化分析仪检测的血糖

结果较可靠,但不适用日常的自我血糖监测,便携式

血糖仪检测血糖快速、方便,已成为自我监测血糖最

常见的方法。自我血糖监测在控制患者血糖达标、预
防和延缓糖尿病并发症方面意义重大,但其准确度和

抗干扰能力对检测的结果影响较大,因此其准确性和

抗扰能力显得尤为重要。这与其检测原理、制造工

艺、环境、操作等多种因素相关。血糖仪检测原理多

采用葡萄糖氧化酶法和葡萄糖脱氢酶法,两种方法各

有优缺点。葡萄糖氧化酶法特异度高,不受其他糖类

干扰,但易受氧气干扰[13],本研究选取的进口A和国

产C血糖仪均采用此种方法;葡萄糖脱氢酶法不需要

氧气参加,不受氧气干扰,但受其他糖类影响,本研究

选取的进口B和国产D血糖仪即采用此法。国产血

糖仪因性价比高,深受市场欢迎,但性能研究尤其是

抗干扰研究较少[12,14-16]。为此,本文选取了市场占有

率较高的两种国产血糖仪进行比对研究。本研究结

果显示,国产C和国产D的符合率尚不能满足标准的

要求,性 能 有 待 提 高。这 与 以 往 的 研 究 结 论 相 符

合[17-18]。可见,为确保血糖仪检测结果的准确性和一

致性,应定期对血糖仪与生化方法进行比对,才能及

时发现、校准、更换不符合要求的仪器。
在抗HCT干扰研究中,本文选取了低、中、高3

个浓度的血糖进行检测,较大范围地覆盖检测区间,

研究结果显示,进口A和B均不受干扰,抗 HCT干

扰能力较好。而HCT对国产C和D有影响,尤其在

中值和高值血糖时受影响较大,HCT为25.00%时,
中、高值血糖检测结果呈正偏差,最高可达47.50%,
而HCT为65.00%时,中高值血糖检测结果呈负偏

差。这与一些研究报道结果相符[19-21],分析可能原因

是,血糖仪检测样本为全血,贫血时红细胞减少、血浆

增多进而血糖值增加,反之血糖值减低。本研究提

示,对于常见的HCT水平异常患者,如各类血液病或

新生儿等患者,应选择抗HCT干扰性能强的血糖仪。
不同血糖仪抗干扰性能不同,需要在临床使用前

进行评价和验证,需结合临床需求及患者群体特点选

择合适的血糖仪,如重症医学科、急诊科、血液科、儿
科等科室可能对抗干扰能力、危急值检测结果的准确

性更为敏感,需要选择具备抗干扰能力强、准确性高

等特点的血糖仪,并对比生化分析仪检测结果[22-23]。
本研究选取了4种常用药物或食物以及病理状态升

高的内源性物质作为干扰物,评估4种血糖仪检测

低、中和高血糖浓度样本时,抗干扰能力是否达到

ISO
 

15197:2013标准。VC是临床常用一种辅助药

物,属于还原剂,可在血糖仪的电极上氧化,使得血糖

读数偏高[24]。在抗VC干扰性能上,葡萄糖氧化酶原

理检测的血糖仪表现更好[25],高浓度VC可导致某些

采用脱氢酶原理的血糖仪发生假性升高,偏差甚至高

达20.00%以上[20-21,26]。但本研究却发现采用葡萄糖

氧化酶法的国产血糖仪抗VC干扰未能符合标准,这
也说明仅通过检测原理判断血糖仪的抗干扰性能并

不准确。半乳糖和麦芽糖存在于食物和药物中,以往

研究证明,二者对葡萄糖脱氢酶方法的血糖仪影响显

著,有的血糖仪检测结果随着半乳糖浓度升高而升

高[21],甚至可能使检测值升高一倍以上,可能原因是

方法血糖仪区分其他糖类与葡萄糖能力有限[27]。但

本研究结果显示使用该方法的血糖仪检测结果的偏

倚均符合要求。这也说明随着技术的发展和工艺的
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改进,血糖仪抗干扰能力逐步增强。胆红素是人胆汁

中的主要色素,也是红细胞的代谢终产物之一。正常

情况下,人体血液中胆红素不超过17.1
 

μmol/L,不会

对血糖测定产生影响。但是在某些病理状态下,如肝

病、溶血性疾病等,胆红素异常升高,可能会很多临床

项目检测有影响。本研究中,4种血糖仪对胆红素抗

干扰能力均表现较好。
本研究提示,了解不同血糖仪的检测性能和抗干

扰能力,对选择合适的血糖仪有一定的参考意义,但
血糖仪检测只是日常血糖监测的补充,检测值不能作

为诊断糖尿病的依据,更不能替代中心实验室的大生

化设备检测。当出现检测值与临床症状不符等情况

时,应采集患者样本至中心实验室检测。同时,除内、
外源干扰物外,血糖仪还可能受到其他情况的干扰,
如血 液 pH 值、环 境 温 湿 度 和 海 拔 高 度 等。ISO

 

15197:2013的标准中列举了24种干扰物[9],探讨血

糖仪对其他物质的抗干扰能力,也是笔者下一步工作

的重点。
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利用ELISA检测了RB1水平。结果表明,CRC患者

的血清RB1水平明显高于健康对照组,差异有统计学

意义(P=0.001
 

2),与本文的iTRAQ 定量结果相

吻合。
综上所述,可以推测表达高水平RB1的外泌体作

为肿瘤细胞间信号交流的介质,可以抑制肿瘤细胞的

凋亡,从而促进肿瘤的进展。
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