
"检验试剂评价"

自制质控物在
MR0

糖化血红蛋白分析仪中的应用评价

李
!

坚"隆维东"郭富饶

!重庆市巴南区人民医院检验科
!

&%!)$%

#

!!

摘
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要!目的
!

评价自制质控物在
MR0

糖化血红蛋白分析仪中的应用效果'方法
!

利用配套稀释液配制溶血液"并添加少

量戊二醛"定值$分装"于
P$%g

保存+同时与原装配套质控品进行室内质控对比'结果
!

P$%g

分别保存
!

$

)

及
'

个月后的测

定值与定值结果差异无统计学意义!
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#+室内质控结果与原装配套质控品具有高度一致性!
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#'结论
!

自制质控物

作为
MR0

糖化血红蛋白分析仪的室内质控效果较好"值得推广'

关键词!血红蛋白类+
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离子交换低压液相色谱法+
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质控物
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目前!糖化血红蛋白作为糖尿病筛查#诊断#血糖控制#疗

效评估的有效指标!在临床中已得到广泛使用/
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年美

国糖尿病协会已将其作为检测糖尿病血糖控制的金标准"而

糖化血红蛋白的测定方法较多!常用的有微柱法#亲和层析法#

化学发光法#胶乳凝集透射终点法等!而各检测系统之间仍存

在一定的误差/
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"良好的室内质控结果则可保证检测结果的

稳定性!本文利用自制质控物在
MR0

糖化血红蛋白分析仪上

进行应用!现将结果报道如下"
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材料与方法

B*B

!

仪器与试剂
!

英国
MR0

糖化血红蛋白分析仪及配套试

剂!原装配套质控品为美国海伦娜公司提供!批号
!%%!(%J

!质

控范围
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戊二醛"

B*C
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方法

B*C*B
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自制质控物的配制%取
]MI1/L

$

抗凝健康体检人员血

液标本
!

份!按
MR0

糖化血红蛋白分析仪使用说明配制溶血液

!%%9Q

!并加
!*0O

戊二醛
!9Q

!用
!*09Q

离心管分装!每支
!

9Q

!一部分用于定值!另一部分置
P$%g

冰柜保存"

B*C*C

!

自制质控物的定值
!

随机取
$%

支自制质控物于当日

上#下午各测
!%

次!共
$%

次!计算平均值'
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(和标准差'
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B*C*D

!

干扰试验
!

取上述同一血液标本!按使用说明书测定

!%

次'未加入戊二醛(!并与定值时测定结果进行统计分析"

B*C*E
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稳定性试验
!

将自制质控物于
P$%g

下分别放置
!
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'

个月后各取
!%

支解冻!测定糖化血红蛋白含量!并进行统

计学分析"

B*C*F

!

自制质控物的室内质控效果观察
!

每日取
!

支自制质

控物与配套原装质控品同临床标本一起检测!连续记录
$%@

的结果!并对两组数据进行统计分析"
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!

统计学处理
!

采用
RSRR!!*%

统计软件包进行
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检验"
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结
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果

C*B

!

自制质控物的定值结果
!

自制质控物中糖化血红蛋白含

量为'
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C*C
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稳定性试验
!

自制质控物
P$%g

放置
!
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个月后的

糖化血红蛋白量分别为'
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!与定值结果比较!差异均无统计学意义'
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C*D

!

干扰试验结果
!

干扰值'加干扰物均值减去对照均值(在

"0O

置信区间'
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(范围内!表明戊二醛溶液对糖化

血红蛋白测定无显著性干扰/
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!

自制质控物与原装配套质控品连续
$%@

室内质控结果
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见表
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!经配对
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检验分析!

Mb%*%%!
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9b'*00

"经相关回归

分析!
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!说明两者具有较好的相关

性"

$

种质控品
$%@

测定结果变异系数
4N

分别为
)*"O

和
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!均小于美国病理家学会'
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(能力验证的质量要求'靶

值
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表
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种质控品
$%@

室内质控结果#
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质控品
! $ ) & 0 ' ( # " !% !! !$ !) !& !0 !' !( !# !" $% 4N

原装配套质控品
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MR0

糖化血红蛋白分析仪采用低压阳离子交换色谱法

'

QSQ=

(联合梯度规避法!从经溶血处理的全血中分离血红蛋

白亚基及变异体!分离后的血红蛋白含量可通过测定
&!0.9

处吸光平均值得到"该方法具有较高的准确性及稳定性!与高

效液相色谱法'
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(有极好的一致性/
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"但该仪器所配原

装质控品量较少!且价格昂贵"为此!笔者自制质控物!以期能

达到满足室内质控的需要"

由于
MR0

糖化血红蛋白分析仪配套试剂中稀释液较充

足!故溶血液的制备则比较方便"另加入一定量的戊二醛可稳

定血红蛋白四聚体!便于长期保存/
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!且对试验测定结果无干

扰"从试验结果来看!在
P$%g

以下其稳定期至少可达半年!

与有关文献报道相似/
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"动态观察
$%@

的室内质控效果!与

原装配套的质控品具有较好的一致性"因此!自制质控物用于

评价
MR0

糖化血红蛋白分析仪的室内质控!效果较好!能满足

要求!故值得推广"
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