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２种血糖仪检测方法与生化仪血糖检测的比对
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　　摘　要：目的　对２种血糖仪检测方法与生化仪血糖检测进行比对，对结果、临床可操作性及影响因素进行评估。方法　选

取糖尿病和非糖尿病患者共６１例，早晨抽取空腹静脉血２ｍＬ置于含有ＥＤＴＡＫ２ 的抗凝管中颠倒混匀。取１滴静脉血用血糖

仪测静脉全血血糖（ＶＢＧ），剩余标本离心取血浆用生化仪（日立７６００）检测静脉血浆葡萄糖浓度（ＶＰＧ）。抽取静脉血后５ｍｉｎ内

用同一血糖仪检测指尖毛细血管血糖（ＣＢＧ）。以ＶＰＧ为参考标准，分别计算血糖仪ＶＢＧ和ＣＢＧ的偏差；用统计软件分别进行

ＶＢＧ或ＣＢＧ与ＶＰＧ的相关性分析；针对ＶＢＧ和ＣＢＧ绘制Ｐａｒｋｅｓ误差网格图，判断数据的临床接受程度。结果　使用罗氏公

司的ＡｃｃｕＣｈｅｋＰｅｒｆｏｒｍａ血糖仪检测静脉血糖或毛细血管血糖与生化方法血糖比对，结果呈线性相关（狉分别为０．９９１和

０．９８９），偏差范围均能达到国家标准，所有数据在临床可接受区。结论　便携式血糖仪检测静脉血糖与生化血糖结果比对，因标

本来源一致、操作流程简单、可人为制造过高或过低血糖样本，故建议医疗机构采用该方案进行定期比对实验。
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　　便携式血糖仪已广泛用于糖尿病患者的血糖自我监测，对

糖尿病的治疗和自我管理起重要的辅助作用。虽然关于血糖

仪检测血糖的准确性仍有争议，但该方法是目前为止最为简便

快捷的检测手段［１４］。随着血糖仪检测技术的不断进步，其检

测的准确性和精确性都有很大提高，因此在医疗机构内也广泛

使用。为了加强医疗机构对血糖仪临床使用的管理，规范血糖

检测行为，保障检测质量和医疗安全，我国卫生部于２０１０年根

据相关文件制定了《医疗机构便携式血糖仪管理和临床操作规

范（试行）》（简称《规范》）［５８］。《规范》中明确要求建立血糖仪

检测质量保证体系，其中操作最为复杂的是血糖仪检测结果与

本机构实验室生化方法检测结果的比对与评估，每６个月不少

于一次，并且提供了两种比对方案，即：静脉血样比对试验和毛

细血管血与静脉血比对试验。本文通过比较两种比对方案的

评估结果、临床可操作性及影响因素，从而推荐其中更为简便

易行、干扰因素更少、结果更可信的比对方案。

１　资料与方法

１．１　一般资料　所有研究对象均来自在青岛大学附属医院门

诊就诊的糖尿病或非糖尿病患者共６１例，其中男２５例、女３６

例，年龄２７～７１岁。糖尿病患者的病程及正在使用的降糖药

物均无需考虑。所有患者签署知情同意书。

１．２　仪器与试剂　便携式血糖仪是采用罗氏公司生产的卓越

型血糖仪（ＡｃｃｕＣｈｅｋＰｅｒｆｏｒｍａ，ＲｏｃｈｅＤｉａｇｎｏｓｔｉｃｓ）及其配套

的血糖试纸和质控物。该仪器的检测体系是改良的葡萄糖脱

氢酶／吡咯喹啉醌（ＧＤＨＭｕｔ．／ＰＱＱ），不受麦芽糖和木糖的干

扰，能自动进行温度补偿和湿度校正，适用的血细胞比容范围

是１０％～６５％；由于氧气不参与化学反应故不受血氧分压影

响，动脉血、静脉血及毛细血管血都可用于检测，测得的结果是

血浆校准值；可检测的葡萄糖浓度范围是０．６～３３．３ｍｍｏｌ／Ｌ。

实验前严格按照罗氏公司操作规程进行仪器的校准和维护保

养，确保血糖仪处于正常工作状态。生化仪型号为日立７６００，
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试剂检测原理为己糖激酶法，购自北京利德曼公司，已通过山

东省质控及卫生部室间质评。

１．３　方法　为减少误差，血糖仪检测血糖均由同一技术熟练

的检验师完成。所有受试者过夜空腹８～１２ｈ后于次日早晨

７～８点采集空腹静脉血２ｍＬ，置于含有ＥＤＴＡＫ２ 的抗凝管

中颠倒混匀。取一滴静脉血用血糖仪测静脉全血血糖

（ＶＢＧ），剩余标本立即离心提取上层血浆，３０ｍｉｎ内用生化仪

检测静脉血浆葡萄糖浓度（ＶＰＧ）。抽取静脉血后５ｍｉｎ内用

同一血糖仪检测指尖毛细血管血糖（ＣＢＧ）。所有样本均检测

两次取平均值。

１．４　统计学处理　以生化仪血浆葡萄糖结果（ＶＰＧ）为参考

标准，分别计算血糖仪 ＶＢＧ和ＣＢＧ的偏差。计算公式：偏差

（％）＝（检测血糖浓度－ＶＰＧ）／ＶＰＧ×１００％，结果应满足以

下条件：（１）血糖浓度小于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ时，至少９５％的检测结

果在±０．８３ｍｍｏｌ／Ｌ的范围内；（２）血糖浓度大于或等于４．２

ｍｍｏｌ／Ｌ时，至少９５％的检测结果误差在±２０％的范围内；（３）

１００％的数据在临床可接受区。用统计软件ＳＳＰＳ１１．５分别进

行ＶＢＧ和ＣＢＧ与ＶＰＧ的相关性分析。针对ＶＢＧ和ＣＢＧ绘

制Ｐａｒｋｅｓ误差网格图，判断数据的临床接受程度
［９１０］。

２　结　　果

２．１　偏差范围评价　所有样本血浆葡萄糖浓度分布情况见表

１。与生化血浆葡萄糖结果比较，血糖仪 ＶＢＧ和ＣＢＧ的偏差

范围均达到上述要求，见表２。

２．２　相关性分析　血糖仪测得ＶＢＧ和ＣＢＧ均与生化血浆葡

萄糖结果呈线性相关（犘＜０．０１），相关系数分别为０．９９１和

０．９８９，见图１。

表１　　样本血浆葡萄糖浓度分布情况

血浆葡萄糖浓度（ｍｍｏｌ／Ｌ） 狀 百分比（％）

＜４．２ ７ １１．５

≥４．２～＜６．７ １８ ２９．５

≥６．７～＜１１．１ ２７ ４４．３

≥１１．１～＜１６．６ ６ ９．８

≥１６．６ ３ ４．９

总计 ６１ １００

表２　　血糖仪检测血糖与生化血浆葡萄糖比对结果

葡萄糖浓度范围 狀 血糖检测类型 偏差范围

＜４．２ｍｍｏｌ／Ｌ ７ ＶＢＧ －０．３４～０．０６ｍｍｏｌ／Ｌ

ＣＢＧ －０．２９～０．１５ｍｍｏｌ／Ｌ

≥４．２ｍｍｏｌ／Ｌ ５４ ＶＢＧ －１７．５％～６．５％

ＣＢＧ －１８．１％～１０．１％

图１　　血糖仪测ＶＢＧ和ＣＢＧ与生化血浆葡萄糖的相关性

２．３　临床接受程度评价　用 Ｍａｔｈｌａｂ软件绘制Ｐａｒｋｅｓ误差

网格图，ＶＢＧ的结果１００％在Ａ区，ＣＢＧ的结果９８％在Ａ区，

２％在Ｂ区，见图２。因此，所有结果均在临床可接受区。

　　ａ．血糖仪测ＶＢＧ数据的分布；ｂ．血糖仪测ＣＢＧ数据的分布。

图２　　Ｐａｒｋｅｓ误差网格分析图

３　讨　　论

便携式血糖仪检测血糖是目前医疗机构内使用最普遍的

床旁检测（ＰＯＣＴ），但由于影响检测的因素较多，对其结果的

准确性也一直存在争议［１１１３］。针对这一现状我国出台了对便

携式血糖仪的管理规范，其中的质量保证体系是关键所在。质

量保证体系主要内容包括室内质控、室间质评和定期比对。而

定期比对在各临床科室操作过程中出现问题最多，例如：样本

例数应不少于５０例，是否能得到涵盖小于２．８ｍｍｏｌ／Ｌ和大

于或等于２２．２ｍｍｏｌ／Ｌ浓度范围的血样，采血与生化仪检验

之间的时间差能否控制在３０ｍｉｎ内、不同的样本来源（静脉血

或毛细血管血）是否会人为导致偏差过大、不同的抗凝剂是否

影响血糖仪检测等。任何对比对实验操作细节的疏忽都有可

能造成结果偏差增大。

规范中提供的两种比对方案各有优缺点。第一种方案是

静脉血样的比对，即血糖仪和生化仪检测的血样为同一来源，

避免了不同来源样本之间存在的血糖浓度生理性误差。正常

空腹静息状态下，动脉血糖比毛细血管血糖高０．２７ｍｍｏｌ／Ｌ，

比静脉血糖高０．５５ｍｍｏｌ／Ｌ
［１４］。本研究中血糖仪测静脉血糖

和毛细血管血糖均与生化血糖有良好的相关性，且前者的相关

系数（狉＝０．９９１）较后者（狉＝０．９８９）略高，提示样本来源相同可

能是偏差较小的主要原因。其次，由于发生空腹低血糖（＜２．８

ｍｍｏｌ／Ｌ）或过高血糖（≥２２．２ｍｍｏｌ／Ｌ）的患者相对较少，进行

比对实验时难以获得两端极限血糖样本，而静脉血样可通过室

温放置２４ｈ发生糖酵解造成血糖过低，血样中加入葡萄糖液

造成血糖大于或等于２２．２ｍｍｏｌ／Ｌ
［１５］。另外，用静脉血样比

对只需采集一次标本，不存在抽静脉血与采指尖血之间的时间

差以及患者情绪波动造成血糖瞬间变化。

第二种方案是毛细血管全血血糖与静脉血浆生化血糖的

比对，因为临床工作中ＰＯＣＴ血糖主要是检测毛细血管血，能

直接反映实际检测值与生化血糖的误差。该方案是在国际标

准ＩＳＯ１５１９７２００３
［７］和国内标准 ＧＢ１９６３４２００５

［６］基础上有所

改进。因为关于血糖仪的准确性评估，ＩＳＯ１５１９７２００３标准中

只提到用毛细血管血比对，即从指尖采集足够量的血分别用血

糖仪和生化仪检测；而ＧＢ１９６３４２００５标准中提出可用静脉血

代替毛细血管血，但血糖仪和生化仪检测的应是相同来源的血

样。实际操作中从指尖采集足够生化仪检测的血量较为困难，

患者的依从性亦差。另外，本文作者建议在执行第二种比对方

案时先抽静脉血再采指尖血，因为有些患者由于肥胖等原因采

集静脉血时出现困难，易造成采指尖血和抽静脉血之间的时间

间隔过长。

总之，无论采用哪一种比对方案，在实验前应充分考虑各

种可能的影响因素、制定严格的操作规范和流程才能真实评价

血糖仪的准确性。本研究通过比较两种比对方案的结果和可
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操作性，认为采用静脉血样比对可保证样本为同一来源、操作

时间可控性强、易得到两端极限血糖的样本，因此更利于各临

床科室按照《规范》要求定期进行比对实验。需注意的是，在比

对之前应首先对所使用的血糖仪的检测原理、技术参数和影响

因素有全面的了解，才能合理设计实验流程、保证结果的可

靠性。

志谢：衷心感谢 Ｄｒ．Ｐａｒｋｅｓ和 Ｄｒ．Ｐａｒｄｏ为本研究绘制

Ｐａｒｋｅｓ误差网格图提供的无私帮助。
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自备井水样进行加标回收试验，平行测定６次，回收率为

９７．５％～９８．６％。见表３。

表３　　加标回收率试验

样品名称
本底值

（ｍｇ／Ｌ）

加标量

（ｍｇ／Ｌ）

测定值

（ｍｇ／Ｌ）

回收率

（％）

自备井水１ １３２４ ２００ １５１９ ９７．５

自备井水１ １３２４ ５００ １８１７ ９８．６

自备井水２ ９６７ ２００ １１６３ ９８．０

自备井水２ ９６７ ５００ １４５９ ９８．４

２．４　水样的稳定性试验　水样室温下保存，分别于第１、３、５、

１０、１５、２０、２５、３０天测定溶解性总固体含量分别为１１７２、

１１７０、１１８３、１１７６、１１７３、１１８０、１１７４、１１７５ｍｇ／Ｌ。保存不

同天数水样的检测结果进行比较，差异无统计学意义（犘＞

０．０５），相对标准偏差为０．２９％。因此，水样在一个月内测定，

结果无明显改变。

３　讨　　论

仪器法测定时要注意对电导电极进行校正。新出厂的电

导电极虽然标有电极常数值，但需要按照电导率仪使用说明书

测定电导率与溶解性总固体的转换系数，并且输入仪器中。仪

器法测定完一个水样后，用纯水清洗温度和电导电极后，再用

下一个水样清洗一次，再进行测定。

实验结果表明，仪器法测定自备井水中溶解性总固体，精

密度好、回收率高、结果准确，操作简便、快捷。用该法测定水

样不需要任何处理，省去了国标法（称量法）中过滤、蒸发、干

燥、恒重等繁杂过程。仪器法每次可测定大批量水样，值得在

基层实验室推广应用。
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