
２．５　临床标本的测量　测量３０份临床标本，与雅培的测量值

相比，得到相关性公式：犢＝０．９６５犡－７．３６３７，狉＝０．９５５，犘＜

０．０５。

表２　　批间和批内精密度

质控品
理论浓度

（ｍＩＵ／ｍＬ）

批内精密度（狀＝１０）

第１批

犆犞（％）

第２批

犆犞（％）

第３批

犆犞（％）

批间精密度

（狀＝３０）犆犞（％）

质控品１ ５ ４．６ ５．８ ４．２ ８．８

质控品２ ３０ ５．６ ６．４ ７．０ ８．６

质控品３ １００ ６．２ ６．５ ５．７ ９．８

３　讨　　论

血清中的ｈＦＳＨ含量对诊断、监控和治疗人体各种相关疾

病有重要的参考意义，也是诊断、监控和治疗相关疾病的评价

指标之一［６１２］。

本试剂盒是利用碱性磷酸酶催化底物发光的原理和抗原

抗体反应的特异性相结合来检测人血清中的ｈＦＳＨ 的含量。

本试剂盒的灵敏度为０．２２ｍＩＵ／ｍＬ，线性范围是１～１５０

ｍＩＵ／ｍＬ。而且本试剂盒的批内和批间变异系数都小于１０％，

符合诊断试剂的要求。两个抗体的破坏性试验表明，在３７℃

放置７ｄ后，与４℃相比，灵敏度和精密度、准确度等都没有变

化，表明稳定性很好，但是ｈＦＳＨ抗原稳定性不好，需要制成冻

干粉保存。
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·检验技术与方法·

糖化血红蛋白不同检测方法的方法学比对与分析

张成禄，于新发，谢健敏，余一海，林志远，吴建辉，黄木荣，梁瑞珍

（南方医科大学附属顺德第一人民医院，广东顺德５２８３００）

　　摘　要：目的　比较ＶＡＲＩＡＮＴⅡ分析系统与ｕｌｔｒａ２分析系统测定糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）的结果差异，以便为糖尿病的正

确诊疗提供可靠的依据。方法　参考美国临床实验室标准化委员会颁布的ＥＰ９Ａ２文件，在２台糖化血红蛋白分析仪（ＶＡＲＩ

ＡＮＴⅡ和ｕｌｔｒａ２）均处于正常状态下，双份检测新鲜抗凝全血，获取 ＨｂＡ１ｃ检测数据。以ｕｌｔｒａ２分析仪为目标系统，ＶＡＲＩＡＮＴ

Ⅱ分析仪为实验系统，建立回归方程，以医学决定水平或参考值作为自变量（Ｘｃ）计算预期偏倚和相对偏倚，以卫生部临检中心允

许误差范围的１／２为判断标准，判断偏倚是否可接受。结果　在糖化血红蛋白的医学决定水平为１０．０时，相对偏倚（ＳＥ％）为

６．０％，在糖化血红蛋白的医学决定水平为１６．０时，相对偏倚（ＳＥ％）为９．２％，均小于或等于卫生部临检中心允许误差范围

（±２０．０％）的１／２。结论　采用ＶＡＲＩＡＮＴⅡ与ｕｌｔｒａ２分析仪检测 ＨｂＡ１ｃ，所获结果具可比性，可为临床提供可接受的 ＨｂＡ１ｃ

检验结果。

关键词：血红蛋白Ａ，糖基化；　偏倚；　实验室技术和方法

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１２．２３．０４０ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１２）２３２９０１０２

　　由于糖化血红蛋白分析仪测定原理及方法不同而导致检

验结果及参考值存在差异。为此本文参考美国临床和实验室

标准化协会颁布的ＥＰ９Ａ２文件
［１］，对本实验室所使用的２台

糖化血红蛋白分析仪测定结果执行比对试验，以确保为临床提

供准确、可比的糖化血红蛋白检验数据。

１　材料和方法

１．１　标本来源　采集健康体检者或住院患者新鲜全血。

１．２　仪器和试剂　ＢＩＯＲＡＤ公司生产的 ＶＡＲＩＡＮＴＩＩ糖化

血红蛋白分析仪；ＰＲＩＭＵＳＤＩＡＧＮＯＳＴＩＣＳ公司生产的ｕｌｔｒａ２

糖化血红蛋白分析仪。所用的试剂均为相应厂家配套试剂，所

有试剂均在有效期内使用。质控物均为原装配套质控物。

ＥＤＴＡＫ２ 抗凝真空采血管购自美国ＢＤ公司。

１．３　实验方法　检验人员熟悉每一检测系统的各个实验环

节，熟悉评价方案。以ｕｌｔｒａ２糖化血红蛋白分析仪为目标（比

较）系统，ＶＡＲＩＡＮＴⅡ糖化血红蛋白分析仪为实验系统。实

验系统和比较系统分别测定质控物，各项指标在控后检测实验

样本。使用当天采集的标本，使５０％的实验标本分析物的含

量在参考区间外。每天检测８份标本，连续检测５ｄ，共检测

·１０９２·国际检验医学杂志２０１２年１２月第３３卷第２３期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０１２，Ｖｏｌ．３３，Ｎｏ．２３



４０份标本。所有标本执行双份测定，将标本按１～８顺序排列

先测１遍，然后将顺序颠倒再测１次。所有当天标本均在２ｈ

内完成检测。

１．４　实验数据离群点检验　以比较方法测定结果为Ｘ值，实

验方法测定结果为 Ｙ值，以４倍差值绝对值的平均值为判断

标准，所有差值绝对值均应低于此限值。

１．５　统计学处理　计算每一项目在每台仪器上双份测定的均

值，以ｕｌｔｒａ２糖化血红蛋白分析仪为目标系统，采用 Ｍｉｃｒｏｓｏｆｔ

Ｅｘｃｅｌ软件对ＶＡＲＩＡＮＴⅡ分析仪检测结果（Ｙ）和ｕｌｔｒａ２分析

仪检测结果（Ｘ）进行线性回归分析，建立回归方程Ｙ＝ｂＸ＋ａ，

其中ｂ（斜率）和ａ（截距）分别表示两种方法间的比例误差和恒

定误差。依据已建立的回归方程，以医学决定水平或参考值作

为自变量（Ｘｃ），计算因变量 Ｙｃ，再依据Ｘｃ和 Ｙｃ算出预期偏

倚（Ｂｃ）（系统误差，ＳＥ）和相对偏倚（ＳＥ％）：Ｂｃ＝｜Ｙｃ－Ｘｃ｜＝

｜（ｂ－１）Ｘｃ＋ａ｜，ＳＥ（％）＝（Ｂｃ／Ｘｃ）×１００％。

１．６　临床可接受性判断　以卫生部临检中心室间质评允许误

差（Ｅａ）范围的１／２为判断标准：当相对偏倚（％）小于或等于

１／２Ｅａ时，则认为偏倚可接受；当相对偏倚（％）大于１／２Ｅａ时，

则认为偏倚不可接受。

２　结　　果

２．１　实验数据离群点检验　在ｕｌｔｒａ２糖化血红蛋白分析方法

和ＶＡＲＩＡＮＴⅡ糖化血红蛋白分析方法内部及分析方法之

间，均未发现离群点。

２．２　回归方程和相关系数　根据实验数据建立回归方程。回

归方程为犢＝０．８５５３Ｘ＋０．８４２７，相关系数狉２ 为０．９９１３，说

明所选标本浓度范围合适，见图１。

２．３　测定结果可接受性判断　以卫生部临检中心室间质评

Ｅａ（±２０％）的１／２作为标准判断偏倚是否在可接受范围内。

当医学决定水平分别为１０．０和１６．０时，采用上述两种方法检

测获得的 ＨｂＡ１ｃ结果均可接受，见表１。

表１　　实验系统与比较系统ｕｌｔｒａ２分析仪检测

　　结果的可接受性判断

Ｘｃ Ｙｃ 预期偏倚（％）相对偏倚（％）１／２Ｅａ（％） 是否可接受

１０．０ ９．４ ０．６０ ６．０ １０．０ 是

１６．０ １４．５３ １．４７ ９．２ １０．０ 是

图１　　两种分析仪检测结果比较的线性回归图

３　讨　　论

ＨｂＡ１ｃ为葡萄糖或其他糖类与血红蛋白的氨基发生非酶

催化的产物。红细胞在血循环中的寿命约为１２０ｄ，因此

ＨｂＡ１ｃ反映约８～１２周的血糖水平
［２］。ＨｂＡ１ｃ已成为监测糖

尿病血糖控制的金指标［３］。最新研究表明，ＨｂＡ１ｃ也可应用

于空腹血糖调节受损、糖耐量减低和初诊糖尿病的诊断［４］。有

研究者发现，在２型糖尿病患者中，发生心血管事件个体和无

心血管事件个体之间，ＨｂＡ１ｃ含量存在显著差异
［５］，降低

ＨｂＡ１ｃ水平可减低心肌梗死发生的风险。ＨｂＡ１ｃ水平的变

化还可反映应用胰岛素治疗２型糖尿病患者的疗效
［６］。此外，

在体外循环冠状动脉旁路移植术患者中，ＨｂＡ１ｃ可作为术后

血糖变化和高血糖症的预测指标［７］。

糖化血红蛋白的测定方法有很多种［８１０］。美国临床化学

协会糖化血红蛋白标准化分会和国际临床化学联合会 ＨｂＡ１ｃ

标准化工作组推荐 ＨＰＬＣ方法作为测定糖化血红蛋白的金标

准。ｕｌｔｒａ２糖化血红蛋白分析仪基于硼酸盐亲和 ＨＰＬＣ原理

分析糖化血红蛋白，ＶＡＲＩＡＮＴ Ⅱ糖化血红蛋白分析仪则采

用离子交换 ＨＰＬＣ法测定人全血糖化血红蛋白。本研究结果

显示，以卫生部临检中心允许误差范围的１／２为判断标准，当

ＨｂＡ１ｃ医学决定水平为１０．０％和１６．０％时，两种分析法的

ＨｂＡ１ｃ检验结果可比，表明其可为临床提供可接受的 ＨｂＡ１ｃ

检验数据。

建立糖化血红蛋白分析仪比对程序并定期执行比对试验，

在检验结果不可比时进行整改，包括对仪器进行必要的维护、

保养及检修或校准乃至更新仪器，找出不可比的本质原因，采

取相应措施解决存在的问题后重新比对，直至获得临床可接受

的糖化血红蛋白检验结果，这已成为保证 ＨｂＡ１ｃ检验结果准

确、可靠的重要手段之一。
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ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｔｒｉａｌｓ［Ｊ］．ＩｎｔＪＣｌｉｎＰｒａｃｔ，２０１１，６５（５）：６０２６１２．
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ｐｕｍｐｃｏｒｏｎａｒｙａｒｔｅｒｙｂｙｐａｓｓｇｒａｆｔｐａｔｉｅｎｔｓ［Ｊ］．ＪＣａｒｄｉｏｔｈｏｒａｃ
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