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为什么要参加室间质量评价

• 卫生部办公厅于2009年8月发布了[2009]126号文件
《关于加强便携式血糖监测仪临床使用管理的通知
》

• 卫生部办公厅于2010年12月印发了了[2010]209 号
文件《医疗机构便携式血糖检测仪管理和临床操作
规范（试行）的通知》

• 中华人民共和国卫生行业标准于2002年4月发布了
《便携式血糖仪血液葡糖糖测定指南》（WS/T226-
2002）。

• ISO 22870:2006 Point-of-care testing` (POCT) 
-- Requirements for quality and 
competence 1 2
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• 前言 

• 引言 

• l  范围 

• 2  规范性引用文件 

• 3  术语和定义 

• 4  要求 

• 5  试验方法 

• 6  标签和使用说明 

• 参考文献 

• 表1  血糖仪和血糖试条测量重复性 

• 表2  准确度要求 

• 表3  重复性试验用血糖浓度范围 

• 表4  系统准确度试验用血糖样品要
求 
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• 1 范围

• 2 对血糖测定的管理要求

• 2.1 管理人员的职责

• 2.2 血糖测定仪器的选择

• 2.3 操作手册的制定要点

• 2.4 质量保证体系

• 2.5 操作人员的培训

• 2.6 操作人员的资格认证

• 2.7 管理人员的资格认证

• 3 对血糖测定操作人员的要求

• 3.1 质量控制工作

• 3.2 血糖测定所需要材料

• 3.3 测试前准备工作

• 3.4 测定

• 3.5 测量结果的记录

• 3.6 出现血糖异常结果时采取的措施

• 3.7 影响血糖测定结果的因素

行业标准行业标准
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CLSI POCTCLSI POCT标准标准
• POCT1-A2  Point-of-Care Connectivity 
• POCT2-A  Implementation Guide of POCT1 for Healthcare Providers  
• POCT4-A2 Point-of-Care IVD Testing 
• POCT05-A   Performance Metrics for Continuous Interstitial Glucose Monitoring; 

Proposed Guideline
POCT06 -  Method Comparison of Point-of-Care Glucose Methodologies With Different 
Sample Types   
POCT07 –A   Quality Management: Approaches to Reducing Errors at the Point of Care;  

• POCT08 –A   Quality Practices in Noninstrumented Point-of-Care Testing: An 
Instructional Manual and Resources for Health Care Workers 
POCT09 –A  Selection Criteria for Point-of-Care Testing Devices 

• POCT10-A2 Physician and Nonphysician Provider-Performed Microscopy Testing
• POCT11-A2 Pulse Oximetry;  
• POCT12-A3 Point-of-Care Blood Glucose Testing in Acute and Chronic Care 

Facilities

• ISO 22870  Point-of-care testing (POCT) – Requirements for quality and 
competence  This draft annex for ISO 15189 specifies quality management for 
point-of-care testing. 
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POCT Accreditation Standards

Hospital controlled POCT
ISO 15189:2007

Medical laboratories - Particular 
requirements for quality and competence

Non Hospital POCT – Primary care
ISO 22870:2006 

Point-of-care testing` (POCT) -- Requirements 
for quality and competence

医院中心实验室遵循两套规则：

ISO 22870 要跟 ISO 15189 配合使用
1 11



室间质量评价标准室间质量评价标准

   中华人民共和国国家标准GB/T 
20470-2006

《临床实验室室间质量评价要求》 
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那对它的质量控制相对来讲也是

快、旁、便、易读吗



EQAEQA的整个过程的整个过程
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 卫生部临床检验中心

2013年全国正确度验证活动安排及注意事项说明

1、实验室收到样本后务必阅读后文的活动安排及注意事项。特别是样本的保 
       存条件、测定方式及结果的上报都和一般的室间质评计划有所区别。建议

       下载报表后再进行测定。

2、上报时间。由于软件设计的原因，需等所参加的正确度计划所有测定完成

       后，方可于29日后在网上一次性将所有结果填报完毕。网上填报系统将于5
       月29日开放。

3、本注意事项包括了三个正确度验证计划，请实验室按照自己参加的计划情

       况，选择合适的文本阅读。

4、所有的结果填报表格，仪器、试剂、方法代码均可在www.clinet.com.cn主
      页下载，本次不随样本邮寄纸张版本。具体如下图所示。

5、本说明为双面打印，请注意纸张背面的内容。
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EQAEQA的整个过程的整个过程
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• 活动安排:   每年1次， 每次5个批号质控样品。

• 样本设计:涵盖不同的量值范围

• 靶值确定:  通过稳健统计分析，由相同仪器组结果的中

位数作为该仪器组靶值。

• 合格判断标准: 靶值±20%或1.0mmol/L（取范围较大者）

EQAEQA方案方案

1



近年参加近年参加实验室数量实验室数量  

年份 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

实验室
数

30 65 76 142 157 198 237 371 537 677

较上一
年增加

-- 116.7% 16.9% 86.8% 10.6% 26.1% 19.7% 56.5% 44.7% 26.1%
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省份 数量 省份 数量

广东 79 内蒙古 10

北京 64 新疆 10

浙江 44 湖南 10

四川 42 贵州 10

山东 39 山西 10

江苏 38 辽宁 9

广西 33 上海 8

重庆 19 江西 8

河南 15 湖北 5

云南 14 吉林 3

福建 13 甘肃 3

天津 12 青海 3

陕西 12 黑龙江 1

安徽 12 西藏 0

河北 11 合计 537

20142014年年参加实验室情况参加实验室情况

1 19



各实验室检测结果各实验室检测结果

• 单次检测合格
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各实验室检测结果各实验室检测结果

• 单次检测不合格
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EQAEQA存在存在的问题的问题

• 质控品的问题

• 人员的问题

• 温度的影响

卫生部室间质评样本不同温度时检测结果（单位mmol/L）

样本号
7℃         

20分钟
15℃       

20分钟
25℃       

20分钟
30℃       

20分钟
37℃               

20分钟
回报靶值

201211 10.2 12.9 15.1 15 15.2 12.4
201212 5.4 5.7 6.7 6.6 6.9 5.9
201213 7.8 8.1 8.9 9 9.2 8.4
201214 4.5i 5.7 6.1 6.4 6.6 5
201215 11.2 12.7 14.9 15.2 15.1 12.4

           程红革  温度对POCT血糖检测结果的影响 医药前沿 2012年8月 3471 22



活动次数 批号
样本建议

测定日期

结果上报

截止日期

质评成绩

下发日期

一次

201311、201312、201313、

201314、201315 3月29日 4月5日 4月19日

卫生部临床检验中心
2013年全国便携式（POCT）血糖检测仪室间质量评价

活动安排及注意事项
一、评价项目与时间表
       2013年全国便携式(POCT)血糖检测仪室间质量评价将进行1次活动（共5个 
批号样本），测定项目为葡萄糖。 

         注:为保证及时回报结果,截止日期后收到的结果将不予统计分析。
二、样本保存方法
       质控品为液体(2ml)，应保存在2-8℃冰箱中。
三、样本处理方法
       测定时，室温放置1520分钟。在取样之前，轻轻混匀几次。
        应将质控品以患者样本对待，并视为具有潜在传染性。
四、注意事项



•存在很多管理方面的问题：

   （1）有的实验室将质控品当作一份非常特殊的样本对待

   （2）有的实验室甚至多次测量求平均值

   （3）有的实验室共享数据

   （4）有的实验室测定前一次质控品，根据靶值计算系数，上报处

        理后的结果

   任何质量控制的方法都代替不了健全的实验室管理，而任何一项

   质量措施都需要有管理手段和制度来保证其实施。因此，每个实

   验室在参加室间质量评价计划前应首先建立和健全管理制度。

存在的问题
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几点建议几点建议
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室内质量控制室内质量控制

26

中华人民共和国国家标准
 GB / T 20468-2006
《临床实验室定量测定室内质量控
制指南》

1



回报室内质控数据的必要性

• 《医疗机构临床实验室管理办法》（卫医发[2006]73号）

• 《卫生部办公厅关于医疗机构间医学检验、医学影像检查互认 
    有关问题的通知》（卫办医发[2006]32号）

•  室内质控作为实验室自我评价，对室内质量控制不精密度水平
    进行监测对完善室间质量评估提供了有效的补偿

•  室内质控也是实验室间结果互认的重要依据

•  利用室内质量控制实验室间比对计划的数据库能提供各实验室内质 
    量控制的精密度性能。
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2014年全国POCT血糖仪实验室内变异系数满足
评价标准的情况表

检验项目的允许CV
当月在控变异系数<
评价标准所占比例

累计在控变异系数<
评价标准所占比例

TEa 1/4TEa 1/3TEa 1/4TEa 1/3TEa 1/4TEa 1/3TEa

20% 5% 6.30% 78.0% 88.4% 67.7% 67.7%
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卫生部临床检验中心室内质量控制报表
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IQC-2014结果
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血糖仪的选择

1. 必须选择符合血糖仪国家标准，并经国家食品药品监督管理局登记注
册准入临床应用的血糖仪。

2. 同一医疗单元原则上应当选用同一型号的血糖仪，避免不同血糖仪带
来的检测结果偏差。

3. 准确性要求。血糖仪检测与实验室参考方法检测的结果间误差应当满
足以下条件：

1. 当血糖浓度＜4.2mmol/L时，至少95%的检测结果误差在±0.83mmol/L的范围内；

2. 当血糖浓度≥4.2mmol/L时，至少95%的检测结果误差在±20%范围内；

4. 精确度要求。不同日期测量结果的标准差（SD）应当不超过0.42 
mmol/L（质控液葡萄糖浓度<5.5mmol/L）和变异系数（CV%）应当不
超过7.5%（质控液葡萄糖浓度＞5.5mmol/L）。

5. 血糖检测的线性范围至少为1.1-27.7mmol/L，低于或高于检测范围，

应当明确说明。
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血糖仪的选择

6. 操作简便，图标易于辨认，数值清晰易读。血糖仪数值应当为血浆
校准。单位应锁定在国际单位“mmol/L”上。

7. 适用的红细胞压积范围至少为30%-60%，或可自动根据红细胞压积调

整。

8. 末梢毛细血管血适用于在所有血糖仪上检测。但采用静脉、动脉和
新生儿血样检测血糖时，应当选用适合于相应血样的血糖仪。

9. 血糖仪应当配有一次性采血器进行采血，试纸条应当采用机外取血
的方式，避免交叉感染。

10. 不同的血糖仪因工作原理不同而受常见干扰物的影响有所不同。应
当根据具体应用而选用适宜的血糖仪。常见的干扰因素为温度、湿
度、海拔高度，以及乙酰氨基酚、维生素C、水杨酸、尿酸、胆红素、

甘油三酯、氧气、麦芽糖、木糖等物质。

1 32
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血糖仪的检测技术

• 葡萄糖氧化酶（GOD）

• 葡萄糖脱氢酶（GDH）
     吡咯喹啉醌葡萄糖脱氢酶（PQQ-GDH）
     黄素腺嘌呤二核苷酸葡萄糖脱氢酶（FAD-GDH）   
     烟酰胺腺嘌呤二核苷酸葡萄糖脱氢酶（NAD-GDH）
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各种原理血糖仪易受干扰的物质

          干扰物质
 

血糖仪酶分类
氧气

糖类物质

麦芽糖 木糖 半乳糖

GOD ＋ － － －

NAD-GDH － － ＋ －

FAD-GDH － － ＋ －

PQQ-GDH － ＋ ＋ ＋

Mut.Q-GDH － － － ＋

注：“＋”表示有干扰“－”表示无干扰1 37



血糖校准方式 

• 血浆校准的血糖仪测试结果，即是血浆血
糖测试值，可与生化仪的测试结果直接比
较。

• 全血校准的血糖仪测试结果，即是全血血
糖测试值，将会比生化仪的测试结果低约
11%。

红细胞中葡萄糖少，所以含红细胞的全血测出的值应稍低于血浆血糖值 
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