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ＰＯＣＴ血糖仪比对试验及其质量管理的研究

谢杏仪，何琨仪，何思华，黎毓光，秦　珏（广东省广州市番禺区中心医院检验科　５１１４００）

　　【摘要】　目的　定期监测番禺区中心医院ＰＯＣＴ血糖仪的检测结果与生化分析仪血糖测定结果的一致性，了

解血糖仪检测质量，规范血糖仪的管理。方法　用新鲜乙二胺四乙酸（ＥＤＴＡ）抗凝全血对全院２５台ＰＯＣＴ血糖仪

进行精密度试验，与生化分析仪作比对试验，并对结果进行分析。结果　２３台血糖仪检测高、中值标本所得结果的

变异系数（犆犞）在１．７～５．７４之间，低值标本结果的标准差０．１６～０．３９ｍｍｏｌ／Ｌ，符合国家对血糖检测系统的测量

重复性要求；与生化分析仪测定结果比对，２３台血糖仪检测５个标本的测定值均小于生化分析仪的测定值，测定值

高于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ，其偏倚在－１２～５．６之间，测定值低于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ，二者差异为０．１１～０．７９ｍｍｏｌ／Ｌ，偏差均符

合临床实和验室标准化协会对ＰＯＣＴ血糖仪的准确度要求。结论　ＰＯＣＴ血糖仪的精密度和准确度在可接受范围

内，血糖仪的检测结果可信，人员培训与完善的质量管理是保证血糖仪检验质量的重要措施。
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　　ＰＯＣＴ血糖仪具有体积小，携带方便，容易使用和结果报

告快速等优点，已被临床广泛用于糖尿病患者的血糖控制监测

及疗效观察，但由于ＰＯＣＴ血糖仪分散存在于各病区及缺乏

质量保证体系，导致测定结果的精确性和准确性难以保证。本

文根据《医疗机构临床实验室管理办法》中的相关要求，定期对

全院的ＰＯＣＴ血糖仪与实验室生化分析仪的血糖测定结果进

行比对，探讨提高ＰＯＣＴ血糖检测结果可靠性的管理手段，现

报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　德国拜耳公司血糖仪２５台，采用仪器原装

配套试剂。日本ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ６４０生化分析仪，采用北京中生

北控生物科技有限公司生产的葡萄糖试剂，ｃｆａｓ校准品，伯乐

质控品。

１．２　标本来源　选择血样标本的红细胞比容（ＨＣＴ）浓度在

３０％～５０％的正常范围之内，取高、中、低３份不同葡萄糖浓度

的乙二胺四乙酸二钾（ＥＤＴＡＫ２）抗凝全血，用于精密度试验；

采用新鲜ＥＤＴＡＫ２ 抗凝全血５份（含高、中、低浓度血糖）用

于比对试验标本，血糖仪直接用全血测定，生化仪使用血浆进

行检测。

１．３　方法

１．３．１　精密度试验　将２５台血糖仪集中在一起，编号１～２５

号，分别测定不同葡萄糖浓度的全血标本，每份标本检测１０

次，计算均值（狓）、标准差（狊）、变异系数（犆犞）。

１．３．２　比对试验　每台仪器对５份标本进行检测，同时用生

化分析仪测定血浆葡萄糖的浓度，每份标本重复测定３次取均

值。所有试验在０．５ｈ内完成。根据临床和实验室标准化协

会（ＣＬＳＩ）２００２年发布的医院内 ＰＯＣＴ血糖仪的应用准则

Ｃ３０Ａ文件，要求血糖仪测定值大于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ时，与医院

检验部门之间的差异应小于２０％；血糖仪测定值小于或等于

４．２ｍｍｏｌ／Ｌ时，差异小于或等于０．８３ｍｍｏｌ／Ｌ，按该标准判断

ＰＯＣＴ血糖仪测定结果的偏倚是否符合要求，如符合要求判为

合格，反之判为不合格。

１．４　统计学方法　采用Ｅｘｃｅｌ计算狓、狊、犆犞；偏倚％＝（血糖

仪测定均值－生化仪测定均值）／生化仪测定均值×１００％。

２　结　　果

２．１　各台血糖仪的重复性　２５台血糖仪中２３台血糖仪重复

性良好，均符合国家标准。第９号和１３号血糖仪出现无法检

测标本的现象，重复性难以检测，因而不列入后面的结果计算

（表１）。

２．２　与生化仪测定结果比对　见表２、表３。本次２３台血糖
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仪测定结果的偏倚均符合标准，全部合格。

表１　２３台ＰＯＣＴ血糖仪重复性测定结果（ｍｍｏｌ／Ｌ）

浓度 狓±狊 犆犞％ 狊范围 犆犞范围（％）

高 １８．２±０．４１ ２．２６ ０．３１～０．５６ １．７０～３．００

中 ９．５±０．３０ ３．１５ ０．１３～０．５３ １．３６～５．７４

低 ４．５±０．２９ ６．３３ ０．１６～０．３９ ３．３６～８．８１

表２　生化分析仪测定结果与ＰＯＣＴ血糖仪

　　　　测定结果（ｍｍｏｌ／Ｌ）

标本号 生化分析仪
ＰＯＣＴ血糖仪

狓 最小值 最大值 狊 犆犞％

１ ６．２５ ５．８９ ５．５ ６．６ ０．３０ ５．０８

２ １２．４８ １２．１６ １１．６ １２．８ ０．３９ ３．２１

３ １８．６５ １８．０３ １７．４ １８．８ ０．３３ １．８４

４ ９．３７ ８．７９ ８．４ ９．６ ０．３０ ３．４７

５ ４．０９ ３．７９ ３．３ ４．２ ０．２１ ５．５０

表３　ＰＯＣＴ血糖仪比对试验偏倚（ｍｍｏｌ／Ｌ）

标本号 狓 最小偏倚（％） 最大偏倚（％）

１ ５．８９ －１２．０ ５．６０

２ １２．１６ －７．０５ ２．６０

３ １８．０３ －６．７０ ０．８０

４ ８．７９ －１０．３５ ２．４５

５ ３．７９ －１９．３ ２．６９

３　讨　　论

由于便携式血糖仪具有体积小、快速方便、操作简单、用血

量少的突出优点，使用便携式血糖仪进行床旁快速血糖检测已

经日益普遍。研究表明，不同型号血糖仪检测结果存在差异，

给诊断、治疗带来影响［１２］。根据要求，一个医院只能使用同一

厂家品牌同一型号的血糖仪，使用同一规格的试剂条［３４］。本

院自２００５年起按照这一要求执行，有利于测定结果的统一，为

血糖仪的规范管理提供了有利的条件。

ＨＣＴ过高或过低都会影响血糖的检测结果，为减少这一

影响，本次研究对标本 ＨＣＴ值进行了选择，所有标本的 ＨＣＴ

均在３０％～５０％之间，符合试验要求。根据国家对血糖检测

系统的测量重复性要求（当血糖浓度低于５．５ｍｍｏｌ／Ｌ，要求

狊＜０．４２ｍｍｏｌ／Ｌ，当血糖浓度超过５．５ｍｍｏｌ／Ｌ 时，犆犞＜

７．５％），本研究结果显示２３台血糖仪的检测重复性良好，均符

合要求，２台血糖仪出现无法检测标本的现象，经调查发现这

２台血糖仪为普外科、神经外科专用，由于长期未使用，仪器亦

没有进行相应的维护，已告知科室暂停使用并通知供应商予以

更换新的仪器。根据ＣＬＳＩ２００２年发布的ＰＯＣＴ血糖仪的应

用准则Ｃ３０Ａ文件，要求血糖仪测定值大于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ时，

与医院检验部门之间的差异应小于２０％；血糖仪测定值小于

或等于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ时，差异小于或等于０．８３ｍｍｏｌ／Ｌ。根据

此判断标准，本次比对试验中２３台血糖仪测定结果显示当血

糖仪测定结果大于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ时，与检验部门之间的最大偏

倚为１２％；小于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ时，差异为０．７９ｍｍｏｌ／Ｌ，其偏倚

均符合上述要求，表明这种测定的差异在临床中的应用是可以

接受的。

目前医院内ＰＯＣＴ血糖仪的主要操作者是非检验人员

（医生、护士）。有研究发现，专业人员与非专业人员使用血糖

仪检测结果差异有统计学意义。非专业人员的不准确度偏倚

大，重复性差，非专业人员间的结果不一致性显著。经培训后

的非专业人员检测结果的精密度和准确度均明显提高［５７］。针

对这一情况，本院已采取了措施对ＰＯＣＴ血糖仪实行规范管

理，制定了ＰＯＣＴ的程序文件：（１）医院成立由院领导、医教

科、护理部、临床科室、检验科共同组成的ＰＯＣＴ委员会；（２）

ＰＯＣＴ工作站的审批程序与操作人员培训制度，操作人员经培

训、考核合格后方能从事临床血糖仪的操作；（３）建立血糖仪的

标准操作程序（ＳＯＰ）；（４）制定血糖仪室内质量控制程序，检测

量大的血糖仪每天检测质控品，其他仪器则根据检测量确定检

测频度，但至少每周一次，并做好记录；（５）开展室间质评活动；

（６）每半年进行一次血糖仪的比对工作；（７）全院只使用同一品

牌的血糖仪。

综上所述，ＰＯＣＴ血糖仪的精密度和准确度在可接受范围

内，血糖仪的检测结果可信。建立行之有效的管理规范和质量

保证措施并落实到血糖仪检测的全部过程中，才能保证ＰＯＣＴ

血糖仪测定结果的准确。
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杂志，２００６，３５（５）：８５８６．

［３］ 冯仁丰．美国医院内非检验科进行葡萄糖ＰＯＣＴ的管理

要求介绍［Ｊ］．上海医学检验，１９９９，１４（３）：１３９１４０．

［４］ 何亚妮，李海炜，伍惠玲，等．８８台４种型号ＰＯＣＴ血糖

仪检测血糖结果的探讨［Ｊ］．广西医科大学学报，２０１２，２９

（１）：８５８６．

［５］ 章秀兰．简易血糖仪使用前培训的重要性［Ｊ］．检验医学，

２００４，１９（４）：３２７３２９．

［６］ 万本愿，江青龙．ＰＯＣＴ的临床应用及存在问题［Ｊ］．实验

与检验医学，２０１１，２９（４）：３８７３９０．

［７］ 黄祥芬．即时检验（ＰＯＣＴ）发展现状与应用［Ｊ］．中外医学

研究，２０１１，９（２５）：１５４１５６．

（收稿日期：２０１２０６１８　修回日期：２０１２１１１９）
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ｉｎＪａｐａｎ．［Ｊ］ＥｕｒＪＣｌｉｎＭｉｃｒｏｂｉｏｌＩｎｆｅｃｔＤｉｓＪＴ，２００７，２６

（１０）：７３９７４２．

［６］ 张俊勇，孙益民，沈华银．苏北盐阜地区猪三大寄生虫病

的发病率调查［Ｊ］．肉品卫生，１９９８，１０（１）：８９．

［７］ 李碧，雷斌，祝兴元．联合检测尿微量白蛋白诊断糖尿病

早期肾损害的意义［Ｊ］．检验医学与临床，２００９，１２（６）：

９７０９７１．

［８］ 沈道江，蒋群，叶芳，等．尿视黄醇结合蛋白与尿转铁蛋白

诊断传染性单核细胞增多症早期肾损害的价值［Ｊ］．浙江

医学，２００７，２９（４）：３０９３１０．

［９］ 吴学飞，巢国祥，杨立坤．尿微量清蛋白的测定及其临床

意义［Ｊ］．临床和实验医学杂志，２００８，７（１２）：７．

（收稿日期：２０１２０６１１　修回日期：２０１２１１１３）
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