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目的
!

评价便携式血糖仪系统准确性及血细胞比容对其检测结果准确性的影响%方法
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的要求选择
,%

例临床标本!选择当前应用广泛的
,

种型号血糖仪各
"

台!分别进行双份测定!与己糖激

酶法结果比较!评价血糖仪的系统准确性%制备高&中&低血糖浓度各
,

个血细胞比容水平的标本!分别用
,

款血糖

仪测定血糖浓度!与己糖激酶法结果比较!评价不同血糖浓度水平下血细胞比容对血糖仪检测结果准确性的影响%
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血糖仪检测体系之间
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的准确性最低标准%在使用前需要对其进行评价或验证!同一医院不同血糖仪之间需要进行

比对以确保血糖结果的准确可比%
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便携式血糖仪因其快速,简便的优势在临床上得到广泛应

用)它与生化分析仪相比具有检测速度快,设备价格低,便携,

操作方便等特点#目前多用于帮助医生和患者快速判断血糖浓

度#监测血糖水平)它在提供快速检测的同时也存在一些不

足)$

!

&由于血糖仪厂商和型号多样,方法学差异等原因导致

检验结果差异大*
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&多数血糖仪对于血糖浓度过高或过低

的标本检测结果不可靠或者无结果*
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&研究结果显示大

部分血糖仪在血细胞比容$
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&降低时血糖检测结果偏高,

在
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增高时偏低#而危重患者常伴有贫血$
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降低&#此

时血糖仪检测结果会比患者的真实血糖水平偏高#延误医生作

出适当的临床决策)特别是对于需要静脉注射胰岛素的危重

患者必须使用血糖仪以得到快速,准确的血糖结果)因此#在

选择便携式血糖仪时需评价它的准确性和抗干扰能力)针对

以上问题#本研究参照
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$瑞特&)所有仪器均采用厂家配套试纸条和质控液)

每台仪器在试验前的仪器熟悉阶段做好质控#每天试验前质控
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的要求#按

就诊先后顺序按生化分析仪测定的血糖结果选取临床标本
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不同血糖仪的准确性散点图
!

对不同血糖仪的检测结

果以生化分析仪结果为参考值绘制系统准确性散点图)从图

!

中可以看出
F;>;F;:*

8

的结果均达到准确性最低标准#

2CCB3

N<6CJ

,

e

8

;*B)

,

N5+;5B:4F

均有检测结果超出准确性最低标

准#瑞特血糖仪超出的结果数最多#特别是在低血糖时其检测

结果有
.,[

在准确性最低标准以外#有些结果与生化仪结果

差异甚至达到
.%[

以上)

/#/

!

WN4

干扰试验结果

/#/#$

!

低血糖时不同
WN4

对检测结果的影响
!

以生化分析

仪检测结果为横坐标,不同血糖仪检测结果与生化仪检测结果
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的差值作图)从图
"

中可以看出!在
"%[

!

.,[

的
WN4

范围

内#

F;>;F;:*

8

与
2CCB3N<6CJ

的检测结果在参考值
(%#,.

))59

"

/

范围内#满足
YFe!,!'1

对于准确性的要求#

2CCB3

N<6CJ

与参考值的差值$均值
%#-$))59

"

/

&略大于
F;>;F;:*

8

$均值
%#!,))59

"

/

&)

N5+;5B:4F

的检测结果与生化仪的差

值随着
WN4

的增高而增高#在
WN4

正常时#其检测结果处于

准确性最低标准的边缘#当
WN4

增高时其检测结果超出准确

性最低标准#甚至结果比生化仪结果高了近
!

倍%

e

8

;*B)

的检

测结果在
WN4""#,[

和
-$#'[

时与
F;>;F;:*

8

差异无统计学

意义$

$f%#"'

,

%#.1

&#但是在检测过程中
e

8

;*B)

常没有检测

结果#在临床上会导致重复采血,重复检测#在
WN4

增高时

e

8

;*B)

重复检测也无结果显示#无法进行评估%瑞特血糖仪的

检测结果与生化仪比较随着
WN4

的增高而降低#当
WN4

降

低时它对于低血糖危机值的标本给出接近正常值的错误结果)

表
"

!

系统准确度评估结果%按
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$

"%!-
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图
!

!

不同血糖检测系统准确性散点图

图
"

!

WN4

在低血糖标本中对血糖仪检测

准确性的影响

/#/#/

!

高血糖和高血糖危急值时不同
WN4

对检测结果的影

响
!

以生化分析仪检测结果为横坐标,不同血糖仪检测结果与

生化仪检测结果的相对偏差为纵坐标作图)从图
-

!

$

中可以

看出#对于高血糖和血糖危机值附近的标本!

F;>;F;:*

8

对于不

同
WN4

标本的血糖检测结果在
YFe!,!'1

!

"%!-

的最低标准

内#相对偏差的均值为
$#,[

#其检测结果基本未受
WN4

的影

响%

2CCB3N<6CJ

对于
WN4"-[

附近标本的血糖检测结果超过

YFe!,!'1

!

"%!-

的准确性最低标准$

(!,[

&#其检测结果随着

WN4

的增高而降低%

e

8

;*B)

和
]*

D

<;6=;aP-%%

的检测结果

均随着
WN4

的增高而降低#在
WN4

高值时低于最低标准下

限#在
WN4

低值时高于允许限上限#

]*

D

<;6=;aP-%%

的检测

结果在
WN4

异常时均超过最低标准%

N5+;5B:4F

的检测结果

随着
WN4

的增高而增高#对
WN4

增高的标本其检测结果均

超过最低标准#在
WN4..#,[

时高出生化仪检测结果
,"[

)

图
-

!

WN4

在高血糖标本中对血糖仪检测

结果准确性的影响

图
$

!

WN4

在接近危机值的高血糖标本中对血糖仪

检测结果准确性的影响

'

!

讨
!!

论

从系统准确性试验结果可以看出当前市售血糖仪的准确

性差异较大#部分血糖仪在整个检测范围内的检测结果与生化

分析仪接近#有助于医生在生化分析仪检测结果之前或紧急情

况下根据血糖仪结果作出初步诊断和治疗)

YFe!,!'1

!

"%!-

与
YFe!,!'1

!

"%%-

相比最低允许限更窄#针对部分便携式血糖

仪高血糖时结果偏低,低血糖时结果偏高的情况提出了更高要

求)当前市售血糖仪大多符合
YFe!,!'1

!

"%%-

的要求#若按照

YFe!,!'1

!

"%!-

的新标准则处于最低准确限边缘或者达不到

最低准确限的要求#这类便携式血糖仪在对血糖准确性要求不

高,排除干扰因素$如
WN4

&存在,排除血糖危机值$如小于
"#"

))59

"

/

或大于
""#"))59

"

/

&的情况下#可$下转第
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结构改造以及荧光,生物素等多种功能标记#化学稳定性好#能

可逆的变性与复性#可在常温下保存和运输#这些优点使适配

子在临床诊断及治疗中具有良好的应用前景*

1

+

)

本研究采用
FS/SM

技术经过
.

轮筛选后#利用
S/eR2

方法比较了各轮适配子库与
Ŵ

的结合能力#并从亲和力最高

的第
.

轮适配子扩增为双链库并构建到
8

gN!'

的载体质粒中

筛选出适配子
Ŵ !

#将其应用于患者活检组织的
Ŵ

检测中#

结果显示适配子
Ŵ !

能够在复杂的组织标本中特异性的识别

结合
Ŵ

#从而为临床诊断提供依据)而本次研究仍是基于活

检组织开展#虽然适配子
Ŵ !

表现出较高的灵敏度和特异度#

但是仍有悖于本研究的初衷#即口服修饰的荧光标记的核酸适

配子与
Ŵ

在体内结合后#提供体外红外荧光检测其是否有

Ŵ

感染#以及根据荧光强度评判感染的严重程度从而预测

Ŵ

导致胃部疾病的风险)同时#也有研究表明适配子与靶标

菌体的结合能够阻断细菌对宿主细胞的感染)因此#本研究筛

选出的适配子
Ŵ !

对
Ŵ

侵袭胃黏膜细胞是否发挥作用#也

值得进一步探讨)

综上所述#运用
FS/SM

技术成功地筛选到高亲和力及高

特异性结合
Ŵ

的
==ZR2

适配子#为
Ŵ

感染所致疾病的鉴

别诊断开辟了一条新的途径#具有良好的应用前景)
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用于血糖的日常监测)部分血糖仪达不到
YFe!,!'1

!

"%%-

最

低准确限要求#其检测结果不但无助于诊断和监测#反而会误

导医生和患者)因此#是否可以对血糖仪按照准确性进行适当

分级和说明#以帮助用户$尤其是对仪器缺乏对比和评价的患

者&选择适合使用目的的血糖仪#也能方便用户根据准确性说

明读懂血糖结果)

血糖仪间差异较大#需要在临床使用前进行评价或验证#

并结合不同医院患者人群的特点和临床需求选择合适的血糖

仪#如重症医学科,急诊科,呼吸科,血液科,儿科等科室可能对

抗干扰能力,危机值检测结果的准确性更为敏感#需要选择抗

干扰能力强,准确性高的血糖仪)在评价过程中#若按照

YFe!,!'1

的要求进行系统评价对部分医院有难度#需要建立

临床实用的验证方案)

YFe!,!&'

医学实验室认可和卫生行政部门均要求医院内

血糖结果具有可比性#但是缺乏相应的标准或实施方案)仪器

间的差异增加了医院内血糖仪比对的难度#因此建议选择同一

型号的血糖仪以保证院内血糖检测结果的可比性)

从
WN4

对系统准确性影响的试验结果可以看出#多数便

携式血糖仪受
WN4

影响较大)对于
WN4

异常的患者#

F;>;3

F;:*

8

的检测结果与生化分析仪接近#能达到
YFe!,!'1

的准确

限要求)

2CCB3N<6CJ

对于
WN4

降低的标本检测结果处于允

许范围的边缘)对于中,高值血糖标本#除
F;>;F;:*

8

外#其他

几款血糖仪在
WN4

异常时都有检测结果超过允许限#不能有

效排除
WN4

的影响#不适用于中度,重度贫血或红细胞增多

的患者)
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