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便携式血糖分析仪校准规范

1 范围

本规范规定了便携式血糖分析仪的计量特性、校准条件和校准方法。本规范用于体

外监测人体血糖含量的便携式血糖分析仪。

2 引用文件

JJF1001—2011 通用计量术语及定义

JJF1059—1999 测量不确定度的评定与表示

GB6682—2008 分析实验室用水规格和试验方法

GB/T19634—2005 体外诊断检验系统自测用血糖监测系统通用技术条件

WS/T226—2002 便携式血糖仪血液葡萄糖测定指南

凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本规范;凡是不注日期的引用文

件,其最新版本 (包括所有的修改单)适用于本规范。

3 术语和定义

3.1 携带污染率 carry-overrate
由测量系统将一个检测样品反应携带到另一个检测样品反应的分析物不连续量,由

此错误地影响了另一个检测样品的表现量。通常取给定的已知标称定值的低值样品和高

值样品交叉测量多次,用特定公式计算得到。

4 概述

便携式血糖分析仪按照测糖技术可以分为电化学法测试和光反射技术测试两大类。
前者是酶与葡萄糖反应产生电子,通过电流记数设备,读取电子的数量;微控制器根据

电流大小和血液中的葡萄糖浓度的对应关系计算出血糖浓度值并显示出来。后者是通过

待测血液与血糖测试条上的试剂块接触,试剂块发生反应而出现颜色变化,便携式血糖

分析仪通过试条平台上的测试孔照射试条试剂块,并测量反射光线,从而获得试条试剂

块的颜色变化情况;内置微控制器根据试条试剂块的颜色和血液中的葡萄糖浓度的对应

关系计算出血糖浓度值并显示出来。
便携式血糖分析仪由分析系统、微控制器、数据存储器、液晶显示器、数据输出接

口等组成。 
便携式血糖分析仪主要用于新鲜毛细血管全血的葡萄糖含量的快速测量,也可用于

静脉全血、血清 (浆)的葡萄糖含量的快速测量。

5 计量特性

5.1 示值误差
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