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分析
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血糖仪与生化分析仪对血糖检测结果!探讨
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血糖仪检测糖尿病的临床应

用价值$方法
!

选取
!"#+

年
##

月至
!"#%

年
##

月该院
#""

例患者!同时采用生化分析仪和
!

台不同型号的

YTM2

血糖仪检测患者血糖!比较
!

种仪器的检测结果及相关性$结果
!
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血糖仪均达到国家标准和

LaT#.#)%

(

!"#$

版标准!总符合率均大于
).-

$配对
;

检验显示
!

种型号的
YTM2

血糖仪与生化分析仪的检

测结果比较!差异均无统计学意义"
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#!且相关系数均大于
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!表明相关性良好$结论
!

!

种型号的

YTM2

血糖仪与生化分析仪相关性良好!但
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血糖仪操作更简便&迅速$
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糖尿病已成为临床最常见的慢性疾病之一#因此

快速*准确地检测血糖#实时监测血糖水平并提前预

防糖尿病#显得尤为重要(

#

)

'

YTM2

血糖仪具有快

速*实时*微血量*操作简单等优点#已被广泛应用于

临床检测及患者自我监测'

YTM2

血糖仪品牌较多#

检测的方法和原理也并不一致#同时大量研究发现#

一些
YTM2

血糖仪检测结果的准确度与实验室生化

分析仪的结果差异较大(

!0.

)

'因此#本研究随机选取

本院检验科配备的日本京都
V̀]MTM'/W `\

QO2O/

血 糖 仪 和 罗 氏
'MM]0MROP

,

Y7@C3@D;

YTM2

血糖仪各
#

台#与强生
N$."

生化分析仪对

#""

例门诊和住院糖尿病患者的血糖水平进行检测并

作比对分析#现报道如下'
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资料与方法
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!

一般资料
!

选取
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年
##

月至
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年
##

月

本院收治的
#""

例糖尿病患者#男
.+

例#女
&&

例#年

龄
&.

"

*.

岁#平均$

+&,*d&,!

%岁#均确诊为糖尿病#

病程
#

"

!"

年'患者均知情同意本研究'

$,/

!

仪器与试剂
!

美国强生
N$."

生化分析仪及原

装配套试剂校准品#质控品为伯乐$

(LT0/'W

%质控

品#检测方法为葡萄糖氧化酶法'日本京都
V̀]MT0

M'/W`\ QO2O/

血糖仪及配套试纸校准条质控

液&罗氏
'MM]0MROP

,

Y7@C3@D;

血糖仪及配套试纸

校准条质控液&检测方法为葡萄糖还原酶电极法#随

机各抽取
#

台#比对当日生化分析仪及
!

台
YTM2

血

糖仪器的运行正常#质控在控'
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方法
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标本采集
!

同时抽取患者静脉血
OW2'0P

!

抗凝全血标本及肝素促凝管血清标本共
!

份#每管

#,.DV
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#

份全血标本#轻轻倒转#使其充分混匀#取

适量全血标本用于
YTM2

血糖仪检测&

#

份全血标本
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"

D45

离心
#"D45

使血清分离#

$"D45

内用生

化分析仪完成葡萄糖检测'标本浓度范围及对比的

病例数尽量满足国际标准组织$

LaT

%于
!"#$

年
.

月

正式发布,体外诊断检测系统000血糖监测系统通用

技术要求-修定版#即
LaT#.#)%

$

!"#$

版%标准#以及

国家标准
(̀

"

2#)+$&0!"".

和原卫生部发布的,医疗

机构便携式血糖检测仪管理和临床操作规范$试行%-

$以下简称.规范/%
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'

!,%%

DD3>

"

V.

份#

%

!,%%

"

&,&& DD3>

"

V #.

份#

%

&,&&

"

+,++DD3>

"

V!"

份#

%

+,++

"

##,#"DD3>

"

V$"

份#

%

##,#"

"

#+,+. DD3>

"

V#.

份#

#+,+.

"

!!,!"DD3>

"

V.

份#

%

!!,!"DD3>

"

V.

份'

$,',/

!

检测方法
!

检测前
YTM2

血糖仪处于正常工

作状态#室内温*湿度与生化分析仪所处的状态一致#

室内质量控制结果在控'

YTM2

血糖仪按照仪器说

明书操作要求#将每管标本充分混匀后#滴于玻片上

采用试纸虹吸吸取标本进行检测'生化分析仪运行

正常#室内质量控制结果在控#按照
aTY

文件进行葡

萄糖检测#标本离心后取血清#

$"D45

内检测完毕'

所有标本均检测
!

次取其平均值'
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YTM2

血糖仪评价标准
!

YTM2

血糖仪与生

化分析仪结果偏倚计算公式!偏倚
-e

$血糖仪测定

值
!

生化分析仪测定值%"生化分析仪测定值
h

#""-

'按照.规范/其对血糖仪的准确性要求进行分

析!$

#

%血糖浓度
$

&,!DD3>

"

V

时#至少
).-

的检测

结果误差在
d",*$DD3>
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V

范围内'$
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%血糖浓度
&

&,!DD3>
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V

时#至少
).-

的检测结果误差在
d!"-

范围内'同时#按照
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版%标准的要求!
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%血糖浓度
$

.,.DD3>
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V

时#至少
).-

的检测结果

误差在
d",*$DD3>
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V

范围内'$
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%血糖浓度
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V

时#至少
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的检测结果误差在
d#.-

范

围内'
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统计学处理
!

采用
aYaa!","

统计软件进行数

据分析#计量资料以
Nd>

表示#组间比较使用
;

检验#
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为差异有统计学意义'
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结
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果
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血糖仪的达标率检测结果
!

!
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血糖仪均达到国家标准$
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的检测结果误差在
d

",*$ DD3>
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和
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范围内%'其中
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血 糖 仪 的 总 符 合 率 为
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的检测结
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血 糖 仪 的 总 符 合 率 为

)*-

'见表
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YTM2

血糖仪与生化分析仪的检测结果比较
!

#

"

#""

号标本
YTM2

血糖仪均测定
!

次取其平均

值#按型号分别取其测定的均值与生化分析仪结果进

行配对
;

检验#结果显示
!

种型号的
YTM2

血糖仪与

生化仪检测结果比较#差异均无统计学意义$
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表
#

!!

!

台
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血糖仪评价结果&
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YTM2

血糖仪与生化分析仪检测结果比较$

Nd>

#

DD3>

(

V

%

标准 浓度
例数

$

-
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生化分析仪

检测值

V̀]MTM'/W`\ QO2O/

检测值
; 5
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检测值
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YTM2

血糖仪与生化分析仪的相关性
!

将生化

分析仪的检测结果作为
$

轴#

YTM2

血糖仪的检测结

果作为
*

轴#通过计算#所有相关系数均大于
",)*"

#

说明生化分析仪的检测结果和
YTM2

血糖仪的结果
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呈正相关性#

2

%

",)*"

#表明选择标本分布合理#回顾

分析之后的斜率及截距可靠'见表
$

'

表
$

!!

YTM2

血糖仪与生化仪的相关性

YTM2

血糖仪型号
例数

$

-

%

L

!

2

回归方程

V̀]MTM'/W \̀ QO2O/ #"" ",))$ ",))% *e#,""&*$
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论
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随着社会经济水平的发展#以及饮食和全民生活

方式的改变#全球糖尿病患病率持续*快速增长#所产

生的健康开支和医疗费用不断增加#逐渐成为社会和

个人主要的健康负担'因此#需快速*方便*便宜地监

测血糖水平以达到最佳管理(

*0#"

)

'随着创新的技术发

展#

YTM2

血糖仪以小巧便携*操作简单快捷#不受场

地限制等优势#被广泛应用于医院及家庭中#但影响

该技术的结果准确性的因素较多#包括操作方法*仪

器与试纸条的正常与否*温度*湿度等'全自动生化

分析仪适合临床批量监测#结果较准确#但要求较高#

需要专业人员操作'为了保证
YTM2

血糖仪结果的

准确性#需加强血糖仪的质量控制与管理#定期与全

自动生化分析仪进行结果比对(

##0#!

)

'

相关研究认为原卫生部的.规范/规定的偏倚范

围按实验室管理要求显得过于宽松#而
LaT#.#)%

$

!"#$

版%标准对系统准确度的要求更加严苛(

#$0#+

)

'

本研究通过国家.规范/标准和
LaT#.#)%

$

!"#$

版%标

准#分别对
!

台
YTM2

血糖仪的检测结果进行评价#

结果显示
V̀]MTM'/W`\QO2O/

血糖仪和
'M0

M]0MROP

,

Y7@C3@D;

血糖仪均达到国家.规范/标

准和
LaT#.#)%

$

!"#$

版%标准#总符合率均大于
)*-

'

!

种型号的
YTM2

血糖仪分别取其测定的均值与生

化仪结果比较#差异均无统计学意义$

5

%

",".

%#且

2

%

",)*"

#说明生化分析仪检测结果和
YTM2

血糖仪

检测结果的相关性良好#与国内其他研究结果

类似(

#%0#*

)

'

综上所述#检验科随机选取
!

台不同型号
YTM2

血糖仪与生化分析仪对比#其相关性良好#可以满足

本院临床快速测定的需要'本研究操作者为检验科

受过培训的工作人员#

YTM2

血糖仪受操作方面的因

素影响较小#因此#需加强院内不同科室及院外不同

人群对
YTM2

血糖仪的使用监管#才能得到准确的检

测结果#有效应用于临床糖尿病的筛查和治疗监测'
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