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床旁检验血糖仪与生化分析仪测定血糖的比对分析
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"摘要#

!

目的
!

对床旁检验"

VeO9

#血糖仪与生化分析仪血糖结果准确度进行比对分析$方法
!

每年
.

次分

别用
2#

份样品对中山市博爱医院血糖仪和生化分析仪同时检测血糖!进行准确度比对分析$结果
!

血糖仪的合格

率明显逐年上升%血糖仪的不合格台数和不合格样品份数也明显逐年下降$结论
!

每年
.

次
VeO9

血糖仪与生化

分析仪血糖结果准确度比对对加强血糖仪的管理十分有效!可明显提高血糖仪的准确度!必须坚持开展$
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随着糖尿病患者的逐年增多#血糖的检测越来越受到重

视#实时的血糖监测#可及早发现因过度的血糖控制而产生的

低血糖等不良反应的发生)

"

*

#大大延缓或减少糖尿病患者各种

并发症的发生+床旁检验$

VeO9

%血糖检测是一种快捷,简

便,不受场所限制#可由非专业人员在靠近患者床旁操作的血

糖筛查方法#可以明显缩短检验周期#在大,中,小型医院和家

庭内得到迅速发展)

.

*

+但由于检测的操作者主要为当班的护

理人员,部分临床医生和患者家属#多为非检验专业人员#较少

受到相关检验知识的培训(对检测过程中的注意事项,试验结

果的影响因素等知识了解较少(常会出现一些同一患者使用不

同
VeO9

血糖仪$以下简称血糖仪%连续测定的血糖值相差较

大或血糖仪所测定的结果与实验室结果不符等异常现象#给糖

尿病患者的诊断,治疗带来不便)

,

*

+因此#

.##3

年
3

月
"

日卫

生部
$,

号文件2医疗机构临床实验室管理办法3对
VeO9

项

目也作了明确的规定#医疗机构应当对床旁临床检验项目与临

床实验室相同临床检验项目常规临床检验方法进行比对+

为有效提高临床科室血糖仪测定结果的准确性#

.##8

#

.#""

年#本院检验科对全院十几个临床科室
.#

多台血糖仪进

行每年
.

次系统准确度的比对#了解全院血糖仪检测结果的准

确性#作为
VeO9

血糖测定质量保证的重要监督手段#现将结

果记录分析如下+

$

!

材料与方法

$-$

!

仪器与试剂
!

全院共有
.#

多台血糖仪#分属罗氏公司和

雅培公司#实验室
&5

=

?@.!##

全自动生化分析仪$以下简称

.!##

生化仪%(血糖仪和生化仪均使用其配套的试剂,试纸条,

校准液和正常值,高值质控品+

$-/

!

试验方法
!

血糖仪与
.!##

生化仪系统准确度比对试验#

参考
Z&

"

9"83,!+.##2

号文件2体外诊断检验系统自测用血糖

监测系统通用技术条件3的系统准确度比对试验#比对样品为

试验当日本院门诊和住院的糖尿病患者和健康体检者的肝素

锂抗凝血糖标本+

$-/-$

!

样品要求
!

血糖仪与
.!##

生化仪系统准确度比对试

验#参考
Z&

"

9"83,!+.##2

号文件2体外诊断检验系统自测用

血糖监测系统通用技术条件3的系统准确度比对试验#比对样

品为
2#

份静脉全血样品+血糖样品要求为!血糖浓度
$
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.-Q

#
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份(血

糖浓度
!-!

#

3-$00:A

"

1
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#

"3-300:A
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1

标本
Q
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"3-$

#

..-.00:A
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1

标本
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份(血糖浓度
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00:A

"

1

标本
.
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静脉血样品比对试验
!

轻轻混匀静脉全血样品#并将

静脉血样的氧分压$

Ve

.

%调节至$

Q-3$]#-3$

%

LV5

#先取适量

全血样品用于每台血糖仪检测血糖#剩余血样
"20B/

内离心

分离血浆#

!T

保存#

,#0B/

内用
.!##

生化仪完成血浆葡萄糖

测试+每份样品在每台血糖仪测试的静脉血结果$或由制造商

提供的换算公式得到的静脉血浆结果%与
.!##

生化仪测试的

静脉血浆结果之间的差异即为偏倚+血糖浓度在
.-Q

#

..-.

00:A

"

1

范围内的样品应由原始静脉血样品获得+将静脉血

样品放在温箱中孵育使血糖酵解#即可获得血糖浓度小于
.-Q

00:A

"

1

的样品+将静脉血样品中加入适当的葡萄糖#即可获

-
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得血糖浓度大于
..-.00:A

"

1

的样品+根据美国临床和实验

室标准化协会$

O1IP

%

.##.

年发布血液
VeO9

血糖仪应用准

则)

!

*

#要求血糖仪测定值大于
!-.00:A

"

1

时#与生化分析仪

测定值之间偏倚小于
.#X

(当血糖仪测定值小于
!-.00:A

"

1

时二者偏倚应小于
#-Q,00:A

"

1

#符合上述要求判断为合格#

否则不合格+每台血糖仪系统准确度比对
2#

份样品合格率必

须大于或等于
82X

为合格$即
2#

份样品中共有小于或等于

.-2

份样品不合格才能判断该血糖仪比对合格#否则判断该血

糖仪比对不合格%+

$-'

!

统计学方法
!

分别单独将每台血糖仪的
2#

份结果与生

化仪的
2#

份结果进行比对#计算出每台血糖仪的比对合格率#

判断该血糖仪是否比对合格(最后计算全院血糖仪的比对总合

格率+

/

!

结
!!

果

由表
"

可知#

,

年共
3

次$依次排列为第
"

至第
3

次%准确

度比对结果观察#血糖仪的总合格率明显逐年上升(由表
.

可

知#第
"

次比对有
""

台血糖仪比对不合格#其中
"

台血糖仪
"!

份样品比对不合格#逐年下降到第
3

次的
"

台血糖仪比对不合

格#其中仅
"

台血糖仪
!

份样品比对不合格+

表
"

!

3

次比对血糖仪合格结果

项目
比对次数

" . , ! 2 3

合格血糖仪$台%

"" "! "3 .3 ,2 .Q

总血糖仪$台%

.. .8 "8 ,# !# .8

血糖仪总合格率$

X

%

2# !Q Q! Q$ QQ 8$

表
.

!

3

次比对血糖仪不合格台数和不合格

!!!

样品份数汇总表

次
2#

份样品中不合格份数$份%

"! ". Q 3 2 ! ,

汇总

$不合格台数%

" " . . , # # , ""

. # # ! $ # ! # "2

, # # # # " " " ,

! # # # . # . # !

2 # # # # # ! " 2

3 # # # # # " # "

'

!

讨
!!

论

从表
"

中
3

次准确度比对结果观察可见#血糖仪的总合格

率逐渐上升#从第
"

次比对的总合格率只有
2#X

上升到第
3

次的
8$X

(表
"

可见血糖仪的比对不合格台数和不合格样品

数也从第
"

次的
""

台血糖仪比对不合格#其中
"

台
"!

份样品

比对不合格#

.

台
".

份样品比对不合格等#降到第
3

次的
"

台

血糖仪
!

份样品比对不合格(由此说明开展血糖仪准确度比对

后医院内
VeO9

血糖的结果与实验室结果准确度日趋一致#

统一质量管理见效明显+

血糖仪虽有其优点#但血糖仪本身也易受外界因素如仪器

性能,环境温度,湿度,取血方法及红细胞比容$

%O9

%等干

扰)

2

*

#标本采集应严格按快速血糖仪操作规程执行#不同采集

部位,取血方法,取血量,挤压程度对血糖有直接影响)

3

*

+在本

试验设计中#对血糖结果影响因素较大之一是
%O9

#

%O9

在

,#X

#

22X

之外的标本应弃去(任何干扰物质,样品状态$例如

溶血,黄疸,脂血%均可以影响结果准确度+有文献报道的干扰

试验表明维生素
O

对血糖仪影响严重#而脂血对血糖仪几乎

无干扰 )

$+Q

*

+

根据本院对
VeO9

血糖仪
,

年的管理总结#提出以下建

议!$

"

%成立
VeO9

血糖仪质量控制小组+小组成员由检验

科,质控科,护理部等专业人员组成#成员定期给各病区的操作

者进行培训#包括血糖仪的操作,使用注意事项,维护保养,采

集标本的注意事项,影响准确度的因素等+$

.

%建立并严格执

行操作程序#培训操作人员+建立血糖仪仪器档案#培养和树

立质控意识#建立室内质控#每天用厂家提供的质控液先进行

质控检测#并记录质控结果#检验科定期下科室收集数据#汇总

分析+$

,

%使用同一厂家品牌同一型号血糖仪#使用同一规格

的检测试纸条+

VeO9

血糖的结果报告格式要与检验科有明

显的区别#对于过高或过低的血糖测定结果#应提出相应的处

理措施和建议+$

!

%定期对血糖仪进行校准+每年不少于
.

次+$

2

%每年进行
.

次血糖仪与生化仪结果准确度的比对+准

确度比对不合格的血糖仪必须通知厂家重新校准或更换新

仪器+

总而言之#只有将管理制度落实到实处#加大指导和检查

力度#才能保证
VeO9

血糖测定的准确度#为临床提供准确及

时的检验数据)

8

*

+

参考文献

)

"

* 胡勤辛#叶雄伟#毕其华
-.#

台
VeO9

血糖仪对照试验及

现状调查分析)

R

*

-

实用糖尿病杂志#

.##2

#

",

$

"

%!

."+.!-

)

.

* 汤宏顺
-VeO9

血糖仪与生化分析仪血糖检测结果的对

比分析)

R

*

-

现代中西医结合杂志#

.#"#

#$

"8

%

"8

!

.!,8+

.!!#-

)

,

* 冯仁丰
-

美国医院内非检验科进行葡萄糖
VeO9

的管理

要求介绍)

R

*

-

上海医学检验#

"888

#

"!

$

,

%!

",8+"!#-

)

!

* 丛玉隆
-VeO9

的临床应用与存在问题)

R

*

-

中华检验医

学杂志#

.##$

#

,#

$

".

%!

",.2+",.$-

)

2

* 李必浩#王宇#梁天北#等
-

快速血糖测定的全面质量管理

)

R

*

-

检验医学与临床#

.##8

#

3

$

"!

%!

".#!+".#2-

)

3

* 万德胜
-

微机血糖仪测定血糖的方法学评价)

R

*

-

临床和

实验医学杂志#

.##$

#

3

$

,

%!

8!+82-

)

$

* 池胜英#袁谦#陈筱菲#等
-

医院内快速血糖检测质量管理

的实施)

R

*

-

中华检验医学杂志#

.##3

#

.8

$

3

%!

232-

)

Q

* 郭金花
-

便携式血糖仪监测值的影响因素及干预)

R

*

-

临

床医药实践#

.##8

#

"Q

$

8

%!

382-

$收稿日期!

.#""+".+.!

%

-

!!!"

-

检验医学与临床
.#".

年
3

月第
8

卷第
".

期
!

15JK?6OAB/

!

R</?.#".

!

':A-8

!

S:-".




