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两种血糖监测系统性能比较分析

解
!

怡 综述!李耀华#审校

国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心!北京
%&&&-%

!!

关键词"自我血糖监测系统&

!

专业血糖监测系统&

!

上市前申报&

!

性能要求

中图法分类号"

/5,,

文献标志码"

"

文章编号"

%4$(65+,,

"

(&%5

$

%-6($+%6&'

!!

近年来#糖尿病发病率在世界范围内呈上升趋

势#糖尿病目前已经与肿瘤'心血管疾病同属于影响

人类健康的
'

大慢性疾病)

%

*

(我国糖尿病的发病形

势也较为严峻#据报告#我国
(&%&

年糖尿病的发病率

约为
%%041

#

(&%'

年约为
%&0$1

#由此推测糖尿病患

者数超过
%

亿#已成为世界上糖尿病患者人数最多的国

家)

(6'

*

(我国糖尿病发病率在过去
'&

年里从
%1

增长

到
%&1

#发病率增长迅速#且存在着未诊断人群比例

高#糖尿病高危人群数量多等问题#因此带来严重的健

康问题#加重了家庭和社会的经济负担)

+6$

*

(因此#糖尿

病的预防'诊断和治疗工作具有十分重要的意义(

目前#临床上主要是通过检测静脉血浆中葡萄糖

水平来辅助诊断和监测糖尿病(/中国
(

型糖尿病防

治指南$

(&%$

年版%0

)

(

*中建议糖尿病患者血糖诊断界

值如下!随机血糖 $

%F

中任意时间%浓度
%%0%

HH8<

"

*

#空腹血糖浓度
$0&HH8<

"

*

#葡萄糖负荷

后
(?

血糖浓度
%%0%HH8<

"

*

(目前检测血液中葡

萄糖的方法可分为有创检测和无创检测)

-

*

#血糖监测

系统对血样的检测属于有创检测#主要利用该系统对

人体血液标本中的葡萄糖浓度进行定量检测#是目前

最传统且较准确的血糖检测方法)

56%&

*

(血糖监测系统

按照预期用途不同#可分为非专业人员使用的自我血

糖监测系统$

O)̀ #

%和专业人员使用的专业血糖监测

系统$

#̀)O

%(

国内已发布的血糖监测系统相关指导原则包括

/自测用血糖监测系统注册申报资料指导原则0

)

%%

*和

/血糖仪注册技术审查指导原则0

)

%(

*

(目前国内制定

的相关标准为/体外诊断检验系统自测用血糖监测系

统通用技术条件!

#̀

"

7%54'+6(&&,

0

)

%'

*

#主要依据为

UO3%,%5$

!

(&&'

)

%+

*

#而国际标准已经更新为
UO3

%,%5$

!

(&%'

)

%,

*

#在性能方面提高了要求)

%4

*

(美国食

品与药品监督管理局$

TR"

%在
(&%4

年底发布了两个

关于血糖监测系统的指导原则#其中引用了比
UO3

%,%5$

!

(&%'

更为严格的标准)

%$6%-

*

(以往
TR"

发布的

关于血糖监测系统的指南并未将两种血糖监测系统

区分开#本次新发布的指南将两者区分开#且根据不

同血糖监测系统的特性#分别提出了不同的要求(

血糖监测是糖尿病辅助诊断和治疗的重要环节#

相关的产品品种多'数量大#所以一直是注册申报的

热点(不同用途的血糖监测系统由于预期使用人群

和使用环境不同#其具体性能要求上也存在差异(通

过对
TR"

相关指南的要求解析#有助于更深入的理

解两种血糖监测系统的差异#从而更好地设计产品#

根据不同需求完善产品性能(

$

!

两个血糖监测系统的概念

!!

在
TR"

发布的两个指南中#

O)̀ #

是预期提供

+

%+$(

+

检验医学与临床
(&%5

年
5

月第
%4

卷第
%-

期
!
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!
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给非专业人员#作为家用监测血糖水平的测试系统(

其检测对象为非专业医疗人员'普通人群#检测标本

一般为指尖或其他部位的毛细管全血#且不能用于测

量新生儿$出生未满
(-F

%的血糖浓度(

#̀)O

则预

期用于专业医疗机构$例如医院'诊所'长期护理机构

等%中的床旁检测$

23.7

%#由专业医疗人员进行操

作(其检测标本可为动脉血'静脉血和毛细血管全

血#且采样部位更为多样#可用于检测新生儿的血糖

水平(

总体来说#首先#专业医疗环境中的患者患有各

种疾病#身体较为虚弱#存在干扰血糖检测结果的生

理学和病理学因素#因此
#̀)O

需要有更高的准确

性'抗干扰性能等要求)

%5

*

(其次#,非专业人员-人群

具有更大的复杂性#

O)̀ #

应设计的更稳定和可靠#

以适应不同的储存及操作条件#同时在说明书和标签

的设计中应考虑不同层次使用人群的理解水平#以达

到自我监测的可操作性)

(&

*

(因此#针对两种检测系统

不同的用途和特性#指南中对具体性能的要求也存在

不同(

/

!

两种血糖监测系统的性能要求异同点

/0$

!

清洁和消毒
!

对于这两种系统来说#血糖仪的

设计均应该允许清洁和消毒所有外部材料#包括接缝

和血糖试纸端口(应在申报时提供经验证的清洁和

消毒程序#并对配合使用的消毒剂其有效性进行验

证!验证清洁和消毒剂可有效抵抗主要病毒$即人类

免疫缺陷病毒'乙型肝炎病毒'丙型肝炎病毒等%以及

验证清洁和消毒剂不会使器械性能退化或改变(清

洁和消毒属于不同过程#需要单独的验证程序和质量

标准(申报时#应该将感染控制#以及经验证的清洁

和消毒程序纳入风险评估中(

其不同点在于#首先#所有
O)̀ #

均应预期供单

名用户使用#并在预期用途中进行强调供非专业人员

家用#并应该仅供单名用户使用&对于
#̀)O

#应在说

明书或标签中强调采血笔仅限
%

例患者使用#不得用

于多例患者#应告知用户将采血笔丢弃在指定的废物

盒中&其次#对于
O)̀ #

来说#申报者应该开发出方便

非专业人员在家使用的有效消毒方法#且方法应尽量

简单'方便'有效#并应在资料及说明书标签中提供经

验证的清洁和消毒程序(

/0/

!

预期标本类型
!

对于
O)̀ #

系统#申报时应由

于不同采样部位对检测结果的影响较大#应针对申报

的每种采样部位进行至少
',&

例的评价#并且结果应

覆盖器械的线性范围(对于
#̀)O

系统#应该对每个

声明的标本类型$例如动脉'静脉'毛细血管'足跟全

血等%进行器械准确度评价(每个标本类型的评价应

该至少包括
',&

例标本#并且每项评价应至少有
5

名

操作员参与(

/0'

!

预期使用人群
!

对于
O)̀ #

系统#根据其预期

使用人群设定受试者入组标准#受试者应包含新用户

和老用户#至少
%&1

的研究参与者应为
O)̀ #

新用

户#并可能包括非糖尿病受试者(

对于
#̀)O

系统#入选的受试者应准确反映该器

械的预期使用人群(如果预期用于不同的患者亚群#

应该定义这些亚群并提供定义的基本原则(例如#这

些亚群可定义为特定医院病房'单位或科室#如内科'

新生儿科'儿科或手术重症监护病房$

U._

%内的患者#

或者可定义为具有某种类型医学状况的患者类别#如

心脏病患者'手术患者'肺病患者或肿瘤患者(在研

究中#每种亚群的受试者不少于
,&

例(如果声称检

测可用于新生儿#则至少采用
%&&

$

%,&

例新生儿新

鲜血样评价器械性能(

/01

!

说明书易读性
!

对于
O)̀ #

系统#在研究前应

该评估用户手册'血糖试纸说明书和质控溶液说明书

的易读性(对于预期供非专业人员家用的产品#阅读

水平应为
-

级或更低(建议使用
T<9GB?6SAEBCAF

'

O)3#

或相关的计算机程序对标签的易读性等级水

平进行评估(

/02

!

分析性能指标
!

在性能评估资料部分#这两种

系统都采用了比
UO3%,%5$

!

(&&'

标准中更细致和严

格的要求(相对而言
#̀)O

系统的要求更为严格(

首先#在准确性方面#

#̀)O

系统应满足!$

%

%血糖浓

度
$

$,H

M

"

F*

时所有值的
5,1

在对照结果的
h%(1

以内#血糖浓度
%

$,H

M

"

F*

时在
h%(H

M

"

F*

以内#

以及血糖浓度
$

$,H

M

"

F*

时
5-1

的数值应该在对照

结果的
h%,1

以内#血糖浓度
%

$,H

M

"

F*

时在
h%,

H

M

"

F*

以内(

O)̀ #

系统应满足!血糖浓度结果有

5,1

在对照结果的
h%,1

以内#以及在器械的整个声

明测量范围内#全部血糖浓度结果有
551

在对照结果

的
h(&1

以内($

(

%在线性范围方面#

#̀)O

系统应

该能够准确测量
%&

$

,&&H

M

"

F*

的血糖#

O)̀ #

系统

应该至少能够准确测量
,&

$

+&&H

M

"

F*

的血糖($

'

%

在红细胞比容对结果的干扰方面#

#̀)O

预期使用人

群中观察到的红细胞比容水平范围可能非常广泛#因

此#建议将至少
%&1

$

4,1

的红细胞比容作为
#̀)O

的声明水平(对于
O)̀ #

系统#至少将
(&1

$

4&1

的红细胞比容作为该类器械的声明水平#因为非专业

人员通常无法充分确定其红细胞比容状态#因此

O)̀ #

系统应该能够全面准确的测量红细胞比容在

'&1

$

,,1

时的血糖(另外#对于红细胞比容对血糖

浓度影响的偏倚平均值'血糖极值处的准确度'血氧

水平的影响等方面#两种系统也有不同的要求(应充

分评价这些干扰因素对结果造成的影响#这是临床上

可能产生误差的重要因素)

(%6((

*

(

/0)

!

其他因素
!

对于体现器械性能方面其他的要

求#例如机械振动试验'冲击试验'电磁兼容性$

X).

%

试验'静电放电"电磁干扰试验'稳定性研究'温湿度

和海拔的影响'校准和质控程序'软件研究等#两种系

统基本相同#个别方面仅有微小的差别(

+

(+$(

+

检验医学与临床
(&%5

年
5

月第
%4

卷第
%-

期
!

*CL)9F.<AE

!

O9

;

>9HL9=(&%5

!

V8<0%4

!

Q80%-



'

!

结
!!

语

!!

血糖监测结果是进一步治疗的基础#患者或医疗

人员据此确定治疗方式和剂量等)

('6(+

*

#错误的血糖结

果将导致治疗糖尿病管理不当#所以
TR"

将血糖监

测系统作为中度关注水平的器械(之前
TR"

颁布的

关于血糖监测系统指南并未区分预期用途是供专业

医疗机构使用还是供非专业人员家用#而
TR"

在

(&%4

年发布的两份指南将二者区分开来#有助于更好

地设计这两款器械产品#满足各自预期使用人群的需

求#确保更好的安全性和有效性(目前我国市场中血

糖监测类器械的生产企业数量众多#产品质量也良莠

不齐#且某些产品在研究设计时并未充分考虑两种血

糖监测系统的异同#以及存在的问题)

(,6($

*

(无论是行

业研发还是审评工作人员#都应及时关注血糖监测系

统的行业发展动态#不断改善产品设计#根据不同的
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