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不同品牌血糖仪在检测氟化钠抗凝血血糖中的偏倚研究

叶桂样，黄瑞勋，卓雪芽，谭顺莲

（广东佛山市中医院检验科，广东佛山５２８０００）

　　摘　要：目的　通过观察强生稳豪倍优、雅培安妥超越、拜耳拜安康３个品牌血糖仪在测定氟化钠抗凝血血糖时的结果与参

比系统结果的预期偏倚，探讨用氟化钠抗凝全血作便携式血糖仪比对的可行性。方法　按照美国临床实验室标准化委员会（ＮＣ

ＣＬＳ）标准文件ＥＰ９Ａ２的要求，以ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４００为参比仪器（Ｘ）；强生稳豪倍优、雅培安妥超越、拜耳拜安康分别为待评仪器

（Ｙ），进行方法比对和偏倚评估。结果　三个品牌的血糖仪在血糖医学决定水平（Ｘｃ）２．８ｍｍｏｌ／Ｌ、７．０ｍｍｏｌ／Ｌ处的相对偏差

（ＳＥ％）均大于１／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ，而在Ｘｃ＝１０．０ｍｍｏｌ／Ｌ处只有强生稳豪倍优的ＳＥ％小于１／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ，其余两者均大于

１／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ。结论　氟化钠抗凝血不能用作临床血糖仪比对，当要用到氟化钠抗凝血在血糖仪上检测时，应充分考虑偏倚

带来的误差。
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　　即时检验（ｐｏｉｎｔｏｆｃａｒｅｔｅｓｔｉｎｇ，ＰＯＣＴ），指在患者旁边进

行的临床检测，是在采样现场即刻进行分析，省去标本在实验

室检验时的复杂处理程序，快速得到检验结果的一类新方法，

而血糖仪血糖仪属于即时检验设备，按照卫生部办公厅２００９

年８月４日印发的《卫生部办公厅关于加强便携式血糖检测仪

临床使用管理的通知》要求［１］，每半年至少开展一次与本机构

临床实验室检测血糖方法的结果进行比对，比对方法和结果判

断按照国家标准ＧＢ／Ｔ１９６３４２００５
［２］执行，国标中提供了两种

类型的标本去进行比对，一种是测试毛细血管血样，在实际操

作过程中由于进行比对的血糖仪数量比较多，操作起来具有一

定的难度；而另一种是用测试静脉血样替代毛细血管血样，但

国标并没有就采用何种抗凝剂采血管作出要求；另一方面由于

血细胞糖酵解的作用，血液离体后血糖一般以每小时５％～

７％的速度降解
［３］。在日常检验工作中，当检测血糖时通用采

用氟化钠管去采血，目的就是为了抑制血细胞的糖酵解作用，

然而似乎每个品牌的血糖仪试纸说明书上都有提及不能用氟

化钠抗凝的全血去检测，但原因不明，为此笔者查阅了近几年

的文献，发现鲜有人报道。为了方便以后比对工作，笔者用氟

化钠抗凝全血在不同品牌血糖仪上进行血糖检测，然后跟参比

方法进行比较，试图找出氟化钠对不同品牌血糖仪测定血糖造

成的差异，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　奥林巴斯 ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ５４００全自动生

化分析仪；检测血糖所用试剂及校准品均由上海华臣生物试剂

有限公司提供，试剂批号为：０１ＧＬＵ１１４７２，校准品为复合标准

品，批号为：５１５ＵＥ，质控品由伯乐公司提供，高值批号：１５２９２，

低值批号：１５２９１，测试方法为ＧＯＤＰＡＰ法。不同厂家的血糖

仪分别为：强生稳豪倍优、雅培安妥超越、拜耳拜安康血糖仪，

以上３个品牌血糖仪所使用的试条及质控品均由原厂提供，其

中强生质控批号：高值：１Ｚ４Ｄ０１、低值：１Ａ２Ｙ５６，试条批号：

３１８１１９３，测定方法为葡萄糖氧化酶法；雅培质控批号：高值：

１３２４６Ｂ、低值：１３２４１Ｂ；试条批号：４５００１，测定方法为葡萄糖脱

氢酶法（来源于微生物）；拜耳质控批号：高值：２２１２、中值：

２２１５，试条批号：ＤＷ２ＡＤ３Ｅ０１Ｂ，测定方法为ＦＡＤ葡萄糖脱氢

酶法。

１．２　方法　按照美国临床实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）文

件ＥＰ９Ａ２
［４］要求，以ＡＵ５４００为参比方法（Ｘ），该系统参与全

国质控成绩优异，因此可作为实验检测系统可比性的目标。以

强生稳豪倍优为待评方法１（Ｙ１）、雅培安妥超越为待评方法２

（Ｙ２）、拜耳拜安康为待评方法３（Ｙ３）。每次测定前应先对参

比仪器和待评仪器进行维护保养、校准、质控，以保证分析过程

中所得的数据符合质控要求。每天选取８份细胞压积为

３５％～５０％、浓度覆盖可测量范围的不同浓度的氟化钠抗凝全

血，先在待评血糖仪上测定，然后再将标本离心后在 ＡＵ５４００

上测定，连续５天，按照１→８和８→１的顺序测定２次，记录

数据。

１．３　数据处理

１．３．１　离群值检验　计算每个标本重复测定值间的差值、每

个标本测定值的均值及２种方法测定结果均值间的差值，按

ＥＰ９Ａ２文件进行离群值检验。

１．３．２　参比系统测定范围的检验　用参比系统与待评系统的

相关系数（狉）粗略估计Ｘ的分布范围是否合适，如狉≥０．９７５，

则认为分布范围合适，直线回归统计的斜率和截距可靠。

１．３．３　计算线性回归方程犢＝ｂ犡＋ａ。

１．３．４　计算方法间的系统误差　根据临床使用要求，将各个

项目给定的医学决定水平浓度（Ｘｃ）代入回归方程，计算犢 与

犡 之间的预期偏差（犛犈），犛犈＝犢－犡；相对偏差（犛犈％）＝（犛犈／

Ｘｃ）×１００％

１．３．５　临床可比性能判断　以方法学比较评估的ＳＥ％≤１／２

美国临床医学检验部门修正法规（ＣＬＩＡ′８８）允许总误差（ＴＥａ）

即在±５％范围内属临床可接受水平
［５］，判断各实验检测系统

与目标检测系统检验结果的可比性。

２　结　　果

２．１　参比系统与待评系统相关分析　以参比检测系统作为

Ｘ，待评系统作为Ｙ与其进行相关回归分析相关系数狉均大于

０．９７５，说明回归统计的斜率和截距可靠，可以用它们去计算待

评测系统与参比系统间的犛犈，并以医学决定水平处犛犈来判

断待评系统与参比系统间的检测结果是否具有可比性。

２．２　实验检测系统的可接受性能评价　将血糖的医学决定水

平浓度代人各自相应的回归方程，计算待评系统与参比系统间

测定结果的犛犈％，以犛犈％ ≤１／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ为临床可接

受性能的判断标准，判断待评系统测定结果的可比性，见表１。
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表１　　各品牌血糖仪在不同医学决定水平处预期偏倚估计表

品牌 回归方程 狉 Ｘｃ 犢 犛犈 犛犈％

强生稳豪倍优 犢１＝１．０６３犡－０．９３３ ０．９８４ ２．８ １．９８３ －０．８１７ －２９．１８

７．０ ６．４４８ －０．５５２ －７．８９

１０．０ ９．６３７ －０．３６３ －３．６３

雅培安妥超越 犢２＝１．０２７犡－０．９４４ ０．９８９ ２．８ １．９３２ －０．８６８ －３１．００

７．０ ６．２４５ －０．７５５ －１０．７９

１０．０ ９．３２６ －０．６７４ －６．７４

拜耳拜安康 犢３＝０．８３４犡＋０．１３８ ０．９８２ ２．８ ２．４７３ －０．３２７ －１１．６７

７．０ ５．９７６ －１．０２４ －１４．６３

１０．０ ８．４７８ －１．５２２ －１５．２２

图１　　强生血糖仪偏倚图

图２　　雅培血糖仪偏倚图

图３　　拜耳血糖仪偏倚图

３　讨　　论

在临床检验工作中为了降低血细胞的糖酵解对检测血糖

带来的误差，一般采用氟化钠抗凝管采血。氟化钠具有抗凝和

保护血糖的双重作用，它的抗糖酵解机制是夺取糖酵解途径第

８个酶烯醇酶，催化底物乙磷酸甘油酸转变成磷酸烯醇或丙

酮酸所必需的 Ｍｇ
２＋，从而抑制葡萄糖分解［６］。图１～３可以

看出用氟化钠抗凝全血在以上３个品牌血糖仪上测定血糖，得

到结果与参比系统比较皆出现负偏倚，出现这种情况的原因可

能是氟化钠抑制了血糖试条上主要作用酶的活性，引起血糖仪

可测定的微电流强度降低，从而导致血糖结果降低，从表１可

以看出雅培安妥超越、拜耳拜安康这两个牌子的血糖仪在血糖

３个医学决定水平处的相对偏差均大于１／２ＣＬＩＡ′８８Ｔｅａ，说

明用氟化钠抗凝全血在这２个品牌的血糖仪上测定的结果与

在ＡＵ５４００上测定的结果没有可比性。同样强生稳豪倍优在

Ｘｃ＝２．７和 Ｘｃ＝７．０处的相对偏差也均大于１／２ＣＬＩＡ′８８

Ｔｅａ，但却在Ｘｃ＝１０．０处的相对偏差小于１／２ＣＬＩＡ′８８Ｔｅａ，

说明在两者的结果是具有可比性的，为什么会出现这种情况

呢？可能因为强生稳豪倍优测定血糖采用的是氧化酶法，比较

接近ＡＵ５４００测血糖的方法，那可不可以这样认为，当血糖处

于一个高浓度的状态下氟化钠对强生稳豪倍优的干扰可以忽

略呢？这有待进一步研究。总之，氟化钠抗凝血不能用于血糖

仪比对，当在实际工作中要用到氟化钠抗凝血在血糖仪上检测

时，应充分考虑偏倚带来的误差。

参考文献

［１］ 卫生部办公厅．卫生部办公厅关于加强便携式血糖检测仪临床使

用管理的通知．２００９８４．

［２］ 中华人民共和国国家标准．ＧＢ／Ｔ１９６３４２００５体外诊断检验系统

自测用血糖监测系统通用技术条件［Ｓ］．２００５５１．

［３］ ＢｕｒｔｉｓＣＡ，ＡｓｈｗｏｏｄＥＲ．５ｔｈＥｄ．Ｐｈｉｌａｄｅｌｐｈｉａ，ＰＡ，ＵＳＡ：Ｗ．Ｂ．

ＳａｎｎｄｅｒｓＣＯ，２００１：４４４．

［４］ ＴｈｅＮａｔｉｏｎａｌｃｏｍｍｉｔｔｅｅｆｏｒＣｌｉｎｉｃａｌＬａｂｏｒａｔｏｒｙｓｔａｎｄａｒｄｓ．ＥＰ９

Ａ２，Ｍｅｔｈｏｄｃｏｍｐａｒｉｓｏｎａｎｄｂｉａｓｅｓｔｉｍａｔｉｏｎｕｓｉｎｇｐａｔｉｅｎｔｓａｍｐｌｅｓ

［Ｓ］．ＰＡ，ＵＳＡ：ＮＣＣＬＳ，２００２．

［５］ Ａｎｏｎｙｍｏｕｓ．Ｍｅｄｉｃａｒｅ，ＭｅｄｉｃａｉｄａｎｄＣＬＩＡｐｒｏｇｒａｒｎｓ，ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｓ

ｉｍｐｌｅ２ｍｅｎｔｉｎｇｔｈｅＣｌｉｎｉｃａｌＬａｂｏｒａｔｏｒｙＩｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔＡｍｅｎｄｍｅｎｔｓ

ｏｆ１９９８（ＣＬＩ２Ａ）２ＨＣＦＡ．Ｆｉｎａｌｒｕｌｅｗｉｔｈｃｏｍｍｅｎｔｐｅｒｉｏｄ［Ｊ］．Ｆｅｄ

Ｒｅｇｉｓｔ，１９９２，５７（４０）：７００２．

［６］ 周才．应用ＥＤＴＡＫ２和ＮａＦ制备血糖管的可行性探讨［Ｊ］．医学

临床研究，２００４６，２１（６）：６５０６５１．

（收稿日期：２０１３０１０２）

·８３７１· 国际检验医学杂志２０１３年７月第３４卷第１３期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊｕｌｙ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１３


