
而预稀释模式和手工计数ＰＬＴ却正常。

ＰＴＣＰ样本应用仪器法全血模式和稀释模式５ｍｉｎ时的

复检值，按照美国临床实验室改进方案ＣＬＩＡ′８８能力验证分

析质量要求：ＰＬＴ结果变化不超过靶值的１／４判断标准。可

向临床及时、有效地报告。
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·检验技术与方法·

两种检测糖化血红蛋白方法的方法学比较

时　勇

（湖北省黄州区人民医院检验科　４３８０００）

　　摘　要：目的　对两种检测糖化血红蛋白的方法进行比较和评价。方法　参照ＮＣＣＬＳＥＰ９和ＥＰ５评价方案，做两种检测方

法的不精密度评价，并比较两种方法的相关性。结果　两种检测方法的不精密度完全满足临床要求，且高效液相色谱法较免疫比

浊法低，两者呈显著相关性（狉＝０．９９，犘＜０．０５）。结论　两种检测方法完全能够满足临床需求，各级医院可以根据实际情况进行

方法学选择。

关键词：散射测浊法和比浊法；　 色谱法，高压液相；　血红蛋白Ａ，糖基化；　线性回归；　不精密度
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　　糖化血红蛋白（ＧＨｂ）已成为糖尿病（ＤＭ）患者血糖控制

的最可靠观察指标之一［１］。糖化血红蛋白检测的方法很多，测

定方法主要有４类：色谱法、电泳法、免疫法和化学法，本室现

有高效液相色谱法和免疫比浊法两种检测方法，现对两种检测

糖化血红蛋白的方法进行方法学比较。

１　材料与方法

１．１　标本来源　选择本院２０１１年１２月住院和门诊的糖化血

红蛋白高、中、低３个水平的４０例双份全血标本，ＥＤＴＡＫ２ 抗

凝，在采集后２ｈ内测定，用于相关性及偏倚分析，并利用本室

的中、高值两种浓度的质控物进行不精密度测定。

１．２　仪器与试剂　免疫比浊法利用 Ａｂｂｏｔｔｃ８０００生化分析

仪检测，试剂由ＬＥＡＤＭＡＮ（利德曼）（标准号：ＹＺＢ／国０１６５

２００５）公司提供。高效液相色谱法利用ＢＩＯＲＡＤＤ１０ＴＭ 血

红蛋白检测系统（配套的标准品、试剂和质控物）。

１．３　方法　根据ＥＰ９Ａ２文件要求，每天最多８份标本分别

在两个检测系统上进行平行双份测定。测定次序为１８，８１。

１．４　统计学处理　利用ＥＸＣＬＥ２００７相关函数进行计算与统

计，计量数据由狓±狊表示，糖化血红蛋白检测方法之间的相关

性值的关系用线性回归分析法，组间比较采用狋检验，犘＜０．０５

为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　不精密性测试　参照 ＮＣＣＬＳＥＰ５Ａ文件方案进行操

作，批内不精密度：在同１天内，对正常质控和病理质控样本连

续测定２０次；日间不精密度：每天测定１次上述样本连续２０

ｄ，分别计算均数和变异系数，结果见表１，说明两种检测方法

的不精密度完全满足临床要求，且高效液相色谱法较免疫比浊

法低。

表１　　两种检测方法的不精密度检查结果（％）

不精密度
正常浓度质控

免疫比浊组 液相色谱组

病理值浓度质控

免疫比浊组 液相色谱组

批内 狓±狊 ５．９９±０．２１ ５．９４±０．１ １２．５±０．２８１１．９±０．１９

犆犞 ３．５ １．６８ ２．２４ １．６０

日间 狓±狊 ６．０１±０．２３５．９２±０．１２ １２．２±０．３０１１．７±０．２１

ＣＶ ３．８１ ０．２０ ２．４５ １．７９

图１　　两种方法的线性回归分析

２．２　相关性分析　参照 ＮＣＣＬＳＥＰ９Ａ２评价方案，收集４０

份检测 ＨｂＡ１ｃ的临床患者标本，以高效液相色谱法结果为χ，

以免疫比浊法结果为ｙ进行线性回归分析。其线性回归方程

为犢＝０．９６２犡＋０．１９４（狉２＝０．９８７，犘＜０．０５），见图１，说明两

种方法呈显著相关性。

３　讨　　论

ＨｂＡ１ｃ水平对评价血糖总体控制、发现治疗中存在的问
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题以及指导治疗方案的调整有重要意义，２００２年美国糖尿病

协会（ＡＤＡ）将其作为监测糖尿病患者血糖控制的金标准
［２］。

卫生部临床检验中心公布的 ＨｂＡ１ｃ室间质量评估允许误差

为±２０％，相关资料显示，建议检测的批间犆犞应小于５％，最

理想为小于３％
［３］，本次试验完全满足以上要求。

一直以来，高效液相法被认为是检测 ＨｂＡ１ｃ最稳定和准

确的方法。本研究证明免疫比浊法与液相色谱法线性回归分

析呈线性关系（犢＝０．９６２犡＋０．１９４，狉２＝０．９８７），且液相色谱

法的不精密度较免疫比浊法的要低。两种方法均能够满足临

床需要，但是各有优缺点。高效液相色谱法需要额外购置仪

器，虽然操作简单，但仪器价格昂贵；免疫比浊法可以直接利用

生化分析仪上机检测，但是标本需要手工预处理，且易受生化

仪的性能状况和检测项目的影响。因此，各医疗机构可以根据

自身情况进行取舍。
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·检验技术与方法·

胱抑素Ｃ和尿微量清蛋白在糖尿病肾病早期诊断中的价值

殷晋华１，商润萍２

（１．太原市急救中心　０３０００９；２．太原市中心医院检验科　０３０００９）

　　摘　要：目的　探讨胱抑素Ｃ（ＣｙｓＣ）和尿微量清蛋白（Ｕｍａｌｂ）在糖尿病肾病早期诊断中的临床价值。方法　依据２４ｈ尿微

量清蛋白排泄率（ＵＡＥＲ）的测定结果将１２６例２型糖尿病患者分为３组：Ａ组：单纯糖尿病组（Ｕｍａｌｂ＜３０ｍｇ／２４ｈ）４１例；Ｂ组：

早期糖尿病肾病组（３０ｍｇ／２４ｈ≤Ｕｍａｌｂ≤３００ｍｇ／２４ｈ）４５例；Ｃ组：糖尿病肾病组（Ｕｍａｌｂ＞３００ｍｇ／２４ｈ）４０例，检测其尿ＵＲＥＡ

及血清ＣｙｓＣ含量，并与４０例健康对照组进行比较。采用ＳＰＳＳ１３．０软件进行统计学分析。结果　Ｂ组ＣｙｓＣ和 ＵＡＥＲ分别为

１．９８±０．４８和１３５．７８±５０．０９，Ｃ组为２．４５±０．４９和４３０．２±４８．３，明显高于Ａ组和正常对照组，差异有统计学意义（犘＜０．０５），

单独检测ＣｙｓＣ和ＵＡＥＲ对于诊断早期糖尿病肾病的灵敏度为８８．２％和８９．４％，联合检测ＣｙｓＣ和 ＵＡＥＲ的灵敏度为９７．３％。

结论　血清ＣｙｓＣ和尿ＵＡＥＲ对糖尿病肾病早期诊断具有重要价值，二者联合检测能提高检测阳性率。

关键词：半胱氨酸蛋白酶抑制剂；　尿微量蛋白；　糖尿病肾病
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　　糖尿病肾病（Ｄｉａｂｅｔｉｃｎｅｐｈｒｏｐａｔｈｙ）是糖尿病微血管并发

症之一，是糖尿病患者的重要死亡原因。随着糖尿病治疗的不

断改进，糖尿病急性并发症者已大为减少，患者的生命明显延

长，然而糖尿病的各种慢性并发症，包括糖尿病肾病却明显增

高。本研究通过对１２６例２型糖尿病患者血清胱抑素Ｃ和尿

微量蛋白进行测定，探讨其在糖尿病早期肾功能评价中的

作用。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选择本院内分泌科及肾内科２０１１年２月至

２０１２年８月住院的２型糖尿病患者１２６例，糖尿病诊断符合

ＷＨＯ糖尿病诊断及分类专家委员会制定的标准，糖尿病肾病

的诊断参照 Ｍｏｇｅｎｓｅｎ的ＤＮ分型标准，根据２４小时尿微量清

蛋白排泄率（ＵＡＥＲ），将患者分为３组：Ａ组：单纯糖尿病组

（Ｕｍａｌｂ＜３０ｍｇ／２４ｈ）４１例，其中男２７例，女２４例，平均年龄

（５３．１４±１３．９２）岁；Ｂ组：早期糖尿病肾病组（Ｕｍａｌｂ：３０～３００

ｍｇ／２４ｈ）４５例，男２８例，女２７例，平均年龄（５３．０５±１３．８１）

岁；Ｃ组：糖尿病肾病组（Ｕｍａｌｂ＞３００ｍｇ／２４ｈ）４０例，男２７

例，女２３例，平均年龄（５３．４６±２０．０１）岁。正常对照组４０例

健康体检者，口服７５ｇ葡萄糖耐量试验正常，无心、脑、肝、肾

等重要脏器疾病，其中男２０例，女２０例，平均年龄（５２．１９±

１２．０１）岁。

１．２　研究方法

１．２．１　标本采集　标本采集前２周停用抗凝、抗血小板聚集

等药物，禁食１２ｈ后采集清晨空腹静脉血３～５ｍＬ。尿液收

集２４ｈ尿液，混匀，取５ｍＬ，１５００ｒ／ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ，收集上

清液１ｍＬ。

１．２．２　正常参考值

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０软件进行统计学分析，以

狓±狊表示。多组间比较采用方差分析，进一步两两比较采用狋

检验，犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　各组血清ＣｙｓＣ、和尿ＵＡＥＲ检测结果见表１。

表１　　四组检测结果的比较（狓±狊）

组别 狀 ＣｙｓＣ（ｍｇ／Ｌ） ＵＡＥＲ（ｍｇ／２４ｈ）

Ａ组 ４１ １．０２±０．３５ ２１．３６±８．５７

Ｂ组 ４５ １．９８±０．４８ １３５．７８±５０．０９

Ｃ组 ４０ ２．４５±０．４９ ４３０．２±４８．３

对照组 ４０ ０．７９±０．３５ １２．７８±６．２３

　　：犘＜０．０５，与健康对照组比较。

２．２　ＤＭ 患者各组与健康对照组ＣｙｓＣ、ＵＲＥＡ阳性率，见表

２。

表２　　糖尿病患者与健康对照组各项指标阳性率（％）

组别 狀 ＣｙｓＣ（ｍｇ／Ｌ） ＵＡＥＲ（ｍｇ／２４ｈ）

Ａ组 ４１ ３（７．３） ４（９．８）

Ｂ组 ４５ ３５（７７．８） ３６（８０．０）

Ｃ组 ４０ ４０（１００．０） ４０（１００．０）

对照组 ４０ ０（０．０） ０（０．０）

２．３　血清ＣｙｓＣ、尿 ＵＲＥＡ及二者联合检测对糖尿病肾病早

期诊断的效能，见表３。
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