
免的、预防的。由于医学知识的专业性较强，这就要求我们医

务工作人员在我们的工作中以患者为本，提高业务能力和道德

修养，保证医疗服务质量。

总之，为了排除各种因素的干扰保证尿液检验质量，在实

际尿液检验工作中必须严格遵照标准化的操作操作规程，采取

多种质量控制措施。
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·质控与标规·

糖化血红蛋白质控物的研制及应用

王开军，郭长青

（济宁市第一人民医院，山东济宁２７２１００）

　　摘　要：目的　研制糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）控物并进行初步应用。方法　（１）ＨｂＡ１ｃ质控物的配制，根据质控物制备要求，

利用临床合格全血样本，经多次洗涤制备红细胞悬液，ＥＤＴＡＫ２ 防凝配制成 Ｈｂ＞１００ｇ／Ｌ，Ｈｃｔ＞４０％，分析总面积为３．４×１０
６

和３．０×１０６ 的 ＨｂＡ１ｃ质控物，根据 ＨｂＡ１ｃ质控物含量不同配制成低值质控物１和高值质控物２。（２）质控物分装保存，将配制

的低值质控物１和高值质控物２分别按每管５．０μＬ分装，－２０℃冰箱保存。（３）质控物的稳定性观察 将配制的低值质控物１和

高值质控物２分别进行日内和日间以及１２个月的稳定性观察。结果　配制的 ＨｂＡ１ｃ质控物１和 ＨｂＡ１ｃ质控物２含量分别为

（５．２±０．１２）％和（１０．１±０．１５）％；配制的 ＨｂＡ１ｃ质控物１和 ＨｂＡ１ｃ质控物２其日间和日内犆犞均小于３．０％，３～１２个月配制

的 ＨｂＡ１ｃ质控物１和 ＨｂＡ１ｃ质控物２质控结果稳定。将配制的低值质控物１和高值质控物２和伯乐公司提供的 ＨｂＡ１ｃ质控

物同时进行１个月的质控应用，制备的两个质控物与伯乐公司的 ＨｂＡ１ｃ质控物两结果间具有良好的同步性。结论　自制

ＨｂＡ１ｃ两水平质控物结果稳定，初步应用质控效果良好。

关键词：糖化血红蛋白；　质控物；　应用

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１９．０４７ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１９２５９５０２

　　在糖尿病的管理中，糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）测定一直是用

于评价糖尿病治疗方案有效性的金标准。鉴于 ＨｂＡ１ｃ在糖尿

病诊断和管理中的重要地位，ＨｂＡ１ｃ检测的结果可靠性、准确

性尤为重要。随着 ＨｂＡ１ｃ检测方法高效液相色谱（ＨＰＬＣ）法

作为参考方法的临床应用，加强 ＨｂＡ１ｃ检测的质量控制是其

检测结果准确可靠的重要措施［１４］。目前，国内还没有 ＨｂＡ１ｃ

质控物的商品供应和制备方法报告，国际上也仅有伯乐、朗道

等少数几家公司提供 ＨｂＡ１ｃ质控物，但价格昂贵，供应不及

时，批号易变，质控结果不易控制；国内学者利用全血作为糖化

血红蛋白质控物进行了探讨，采用的方法是免疫比色法，没有

得到推广和临床应用。研究者采用国际上正在推广使用的

ＨＰＬＣ，在保证 ＨｂＡ１ｃ测定准确可靠的前提下，为方便使用和

降低 ＨｂＡ１ｃ测定成本，本院检验科根据工作实际和检验质量

保证要求，将按照质控物制备要求，自行研制 ＨｂＡ１ｃ质控物，

并在实际工作中进行了检验、比较和应用。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　美国伯乐公司提供的ＢＩＯＲｅｄＤ１０糖化

血红蛋白分析系统（ＨＰＬＣ法）和配套试剂：包括试剂１、试剂

２、稀释和冲洗液、定标液（１和２）批号ＢＡ１５０９和ＢＡ１２１０、质

控物（中值和高值）批号３３８３１和３３８３２、分析住等原装试剂。

ＬＺ５自动平衡离心机，－２０℃冰箱、希斯美康细胞计数仪

各１台。

１．２　方法

１．２．１　样本选择　收集当日测定 ＨｂＡ１ｃ后的样本，选择条

件：（１）ＨｂＡ１ｃ测定结果分别为５．５％左右和１０．０％左右；（２）

全血样本量各约２．０ｍＬ；（３）血常规检测Ｈｂ＞１００ｇ／Ｌ，Ｈｃｔ＞

４０％；（４）乙肝５项、甲肝、丙肝、ＨＩＶ和梅毒抗体检测，均为阴

性全血样本。

１．２．２　选用样本洗涤　选择符合上述条件的两个全血样本，

分别混匀移入两只１０ｍＬ试管，并做好相应标记，以３８００ｒ／

ｍｉｎ离心５ｍｉｎ后，用吸管移除上清液，加入０．９％生理盐水

５．０ｍＬ，混匀，再以３８００ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ，用吸管移除上清

液，加入０．９％生理盐水５．０ｍＬ，混匀离心洗涤５～８次。最后

一次上清液测定其血糖，使血糖浓度为０．１ｍｍｏｌ／Ｌ以下，弃

去上清液。洗涤后样本加入０．９％生理盐水至２．０ｍＬ，分别

移入ＥＤＴＡ２Ｋ防凝试管，并标记低值为质控１和高值为质控

２，备用。伯乐公司提供 ＨｂＡ１ｃ质控物低值标记为伯乐１，高

值标记为伯乐２。

１．２．３　样本分装保存　将混匀的两制备样本，用１．５ｍＬ容

量Ｄ１０糖化血红蛋白分析系统专用加盖试管分别准确加入

５．０μＬ备用质控物，进行分装。两个制备的质控物分装后分

别放冰箱４～８℃和－２０℃保存。

１．２．４　制备的两个质控物 ＨｂＡ１ｃ测定　按照Ｄ１０糖化血红

蛋白分析系统（ＨＰＬＣ法）操作程序进行：分析住活化－定标－

质控－质控在控－样本 ＨｂＡ１ｃ测定程序，将分装后的两自制

质控物各２０份分别加入１．５ｍＬ稀释液，混匀，５ｍｉｎ后进行

·５９５２·国际检验医学杂志２０１３年１０月第３４卷第１９期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｏｃｔｏｂｅｒ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１９



ＨｂＡ１ｃ测定。

１．２．５　日内稳定性观察　Ｄ１０糖化血红蛋白分析系统和配

套试剂，按照Ｄ１０糖化血红蛋白分析系统 ＨｂＡ１ｃ测定程序，

进行分析住活化－定标－质控－质控在控－样本 ＨｂＡ１ｃ测定

顺序，分别对制备的两个质控物进行一日内进行２０次 ＨｂＡ１ｃ

测定。

１．２．６　日间稳定性观察　制备的两个质控物与伯乐质控物随

样本每天做一次 ＨｂＡ１ｃ测定，进行２０ｄＨｂＡ１ｃ测定。

１．２．７　长时间稳定性观察　制备的两个质控物在分装后，随

样本于３、６、８、１２月分别进行１０份 ＨｂＡ１ｃ测定。

１．２．８　实际质控效果观察　将制备的两个质控物与伯乐公司

的 ＨｂＡ１ｃ质控物，在２０１２年２月将制备的 ＨｂＡ１ｃ两个质控

物与伯乐公司的 ＨｂＡ１ｃ质控物，同时在科室每天进行的临床

样本 ＨｂＡ１ｃ测定时进行使用，用１２Ｓ作为警告规则，１３Ｓ，２２Ｓ，

Ｒ４Ｓ作为失控规则，进行应用效果观察。

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０统计软件包进行分析，组

间比较采用配对狋检验和相关性分析，以犘＜０．０５为差异有统

计学意义。

表１　　两个自制质控物日内稳定性结果（狓±狊）

组别 狀 ＨｂＡ１ｃ（％） 犆犞 分析面积

质控１ １０ ５．３±０．１２ ２．２６ ３．４×１０６

质控２ １０ １０．０±０．１３ １．３０ ３．０×１０６

伯乐１ １０ ５．８±０．１１ １．８９ ３．３×１０６

伯乐２ １０ １０．３±０．１４ １．３６ ３．２×１０６

表２　　两个自制质控物日间稳定性结果（狓±狊）

组别 狀 ＨｂＡ１ｃ（％） 犆犞 分析面积

质控１ ２０ ５．２５±０．１２ ２．２８ ３．４×１０６

质控２ ２０ １０．１±０．１５ １．５０ ３．０×１０６

伯乐１ ２０ ５．７±０．１２ ２．１０ ３．３×１０６

伯乐２ ２０ １０．２±０．１７ １．６６ ３．２×１０６

２　结　　果

２．１　制备的两个质控物 ＨｂＡ１ｃ测定结果：低值质控１为

（５．２±０．１２）％，高值质控２为（１０．１±０．１５）％。且两个质控

物Ｈｂ＞１００ｇ／Ｌ，Ｈｃｔ＞４０％，分析总面积为３．４×１０
６ 和３．０×

１０６ 符合Ｄ１０糖化血红蛋白分析系统的测定要求。

２．２　两个自制质控物日内和日间稳定性结果测定结果　制备

的两个 ＨｂＡ１ｃ质控物与伯乐公司的 ＨｂＡ１ｃ质控物日内和日

间结果显示，两个自制质控物日内质控１和质控２ＨｂＡ１ｃ测

定时犆犞均小于３．０％，具有良好的重复性和可比性。结果见

表１、２。

２．３　两个自制质控物长期稳定性结果　两个自制质控物长期

稳定性结果显示制备的两个质控物在分装后随样本分别于３，

６，８，１２月分别进行 ＨｂＡ１ｃ测定，其犆犞均小于３．０％，且各月

份间 ＨｂＡ１ｃ测定结果比较差异无统计学意义（犘＞０．０５），具

有良好稳定性。

２．４　两个质控物与伯乐公司的 ＨｂＡ１ｃ质控物２０１２年２月每

天质控结果　２０１２年２月制备的两个质控物与伯乐公司的

ＨｂＡ１ｃ质控物每天质控，用１２Ｓ作为警告规则，１３Ｓ，２２Ｓ，Ｒ４Ｓ作

为失控规则，结果显示：制备的两个质控物与伯乐公司的

ＨｂＡ１ｃ质控物两结果间具有良好的同步性，２９ｄ的质控结果

中只有２４号两个自制质控物与伯乐公司的 ＨｂＡ１ｃ质控物两

结果同时失控，自制 ＨｂＡ１ｃ质控物和伯乐公司提供的 ＨｂＡ１ｃ

质控物同时出现测定结果偏差大于３犛的失控警告，究其原因

是稀释和冲洗液更换错误，改正后两个自制质控物与伯乐公司

的 ＨｂＡ１ｃ质控物结果在控；其余各天两个自制质控物与伯乐

公司的 ＨｂＡ１ｃ质控物结果均在控，且两个自制质控物结果月

犆犞值分别为２．１％和１．９％，伯乐公司的 ＨｂＡ１ｃ质控物结果

月犆犞值分别为２．２％和１．７％。

３　讨　　论

糖化血红蛋白是血液中的葡萄糖与红细胞内的血红蛋白

长时间，一定温度下非酶促的结合形成的不可逆稳定物质。血

液中的葡萄糖可自由进入红细胞，葡萄糖的浓度高低与糖化血

红蛋白的形成密切相关，由于红细胞内的血红蛋白是相对稳定

的，血液中葡萄糖越高红细胞内糖化血红蛋白的形成愈多［１］。

本实验通过洗涤去除红细胞外的葡萄糖，制备成的糖化血

红蛋白质控物，－２０℃冰箱保存，保证了自制糖化血红蛋白质

控物 ＨｂＡ１ｃ含量的稳定。通过对该自制 ＨｂＡ１ｃ质控物血红

蛋白含量的调整，使其血红蛋白浓度在４０ｇ／Ｌ左右，ＨｂＡ１测

定时自制ＨｂＡ１ｃ质控物光谱分析总面积为３．４×１０６ 和３．０×

１０６，符合伯乐Ｄ１０糖化血红蛋白分析系统（ＨＰＬＣ法）稀释法

测定样本要求；通过对该自制 ＨｂＡ１ｃ质控物稳定性试验，结果

表明，自制 ＨｂＡ１ｃ质控物日内日间和长达一年的稳定性指标

犆犞小于ＮＧＳＰ可接受范围：犆犞小于３．０％，具有良好的重复

性和可比性［５１０］。在１个月的期间内，自制 ＨｂＡ１ｃ质控物和

伯乐公司提供的 ＨｂＡ１ｃ质控物同时进行室内质控，高低两含

量的 ＨｂＡ１ｃ质控物一个月内具有相似的波动趋势，相近

ＨｂＡ１ｃ含量的两质控物间具有良好的相关性，并在患者

ＨｂＡ１ｃ测定过程中，当试剂更换等错误发生时，自制 ＨｂＡ１ｃ

质控物和伯乐公司提供的 ＨｂＡ１ｃ质控物同时出现质控结果大

于±３Ｓ的失控警告，且正确更换试剂和调整好Ｄ１０糖化血红

蛋白分析系统重新进行自制 ＨｂＡ１ｃ质控物和伯乐公司提供的

ＨｂＡ１ｃ质控物测定，两者结果均在控，表明自制的高低两含量

的 ＨｂＡ１ｃ质控物具有良好的实用性和稳定性。

因此，通过洗涤红细胞自制的高低两含量 ＨｂＡ１ｃ质控物

符合Ｄ１０糖化血红蛋白分析系统（ＨＰＬＣ法）测定要求，进行

分装冰冻保存，可长期使用，在患者 ＨｂＡ１ｃ检测的质量保证过

程中，大大降低了 ＨｂＡ１ｃ测定的成本。自制 ＨｂＡ１ｃ质控物具

有制备简便，成本低廉，使用方便和质量控制效果良好的特点。
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