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两种检测仪对妊娠期妇女糖化血红蛋白Ａ１ｃ检测结果的分析
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　　摘　要：目的　比较２种不同原理的高效液相色谱（ＨＰＬＣ）法检测妊娠期糖化血红蛋白 Ａ１ｃ结果的相关性。方法　采用

ＶＡＲＩＡＮＴⅡ糖化血红蛋白仪及Ｐｒｅｍｉｅｒ
ＴＭ Ｈｂ９２１０糖化血红蛋白仪检测６４５例孕１１周、３８０例孕３２周孕妇及１０例新生儿脐带

血糖化血红蛋白Ａ１ｃ，并对检测结果进行比较和分析。结果　ＶＡＲＩＡＮＴⅡ糖化血红蛋白仪离子交换 ＨＰＬＣ法的精密度批内和

批间变异系数（犆犞）＜２％，ＰｒｅｍｉｅｒＴＭ Ｈｂ９２１０糖化血红蛋白仪亲和层析 ＨＰＬＣ法批内和批间犆犞＜２％。ＶＡＲＩＡＮＴⅡ糖化血红

蛋白仪及ＰｒｅｍｉｅｒＴＭ Ｈｂ９２１０糖化血红蛋白仪检测６４５例孕１１周孕妇的检测结果有较好的相关性；检测３８０例孕３２周孕妇结果

有较好的相关性。当糖化血红蛋白Ａ１ｃ≥５．４％时，两台仪器检测结果比较，差异无统计学意义（犘＞０．０５）；亲和层析 ＨＰＬＣ法能

准确检测新生儿脐带血的糖化血红蛋白Ａ１ｃ含量，而离子交换 ＨＰＬＣ法不能测出。结论　离子交换 ＨＰＬＣ法及亲和层析 ＨＰＬＣ

法检测糖化血红蛋白Ａ１ｃ能真实反映不同孕周孕妇患者的糖化血红蛋白Ａ１ｃ水平。
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　　糖化血红蛋白Ａ１ｃ的检测是一种评价人体内长期糖代谢

情况的实验方法。糖化血红蛋白Ａ１ｃ能客观地反映受检者检

测前２～３个月的平均血糖水平。７０年代后期，糖化血红蛋白

Ａ１ｃ检测成功应用于糖尿病患者的血糖监测
［１２］，随后在产科

领域得到推广，对妊娠期糖尿病（ｇｅｓｔａｔｉｏｎａｌｄｉａｂｅｔｅｓｍｅｌｌｉｔｕｓ，

ＧＤＭ）孕妇进行血糖监测及高危妊娠的监护
［３］。目前，临床实

验室糖化血红蛋白 Ａ１ｃ检测法主要有离子交换层析法、电泳

法、亲和层析法、离子捕获法、免疫法及电泳法等［４］。离子层析

高效 液 相 色 谱 （ｈｉｇｈｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｌｉｑｕｉｄｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｙ，

ＨＰＬＣ）是公认的金标准检测法。亲和层析法与离子交换法检

测不同周期孕妇未见报告。本文通过用２种不同原理的方法

同时检测不同周期孕妇和新生儿脐带的糖化血红蛋白 Ａ１ｃ含

量，并进行比较分析，探讨２种方法在检测结果上的一致性。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１３年１～２月在上海市长宁区妇幼保健院

门诊就诊的孕１１周孕妇６４５例，孕３２周孕妇３８０例，空腹取

静脉血；并采集新生儿脐带血１０例，所有标本均于当天检测。

１．２　试剂与仪器　主要试剂包括：美国ＢｉｏＲａｄ公司 ＶＡＲＩ

ＡＮＴⅡ 糖化血红蛋白仪专用试剂；美国 Ｐｒｉｍｕｓ公司 Ｐｒｅ

ｍｉｅｒＴＭ Ｈｂ９２１０糖化血红蛋白仪专用试剂。低、高质控液购自

上海市临床检验中心。主要仪器：美国ＢｉｏＲａｄ公司 ＶＡＲＩ

ＡＮＴⅡ糖化血红蛋白仪、美国Ｐｒｉｍｕｓ公司ＰｒｅｍｉｅｒＴＭ Ｈｂ９２１０

糖化血红蛋白仪。

１．３　方法　严格按仪器和试剂标准操作规程检测标本，按要

求进行室内质控。ＶＡＲＩＡＮＴⅡ 糖化血红蛋白仪的检测原理

为离子交换 ＨＰＬＣ，ＰｒｅｍｉｅｒＴＭ Ｈｂ９２１０糖化血红蛋白仪的检

测原理为亲和层析 ＨＰＬＣ。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１５．０软件进行统计学分析，计

量资料用狓±狊表示，率的比较采用χ
２ 检验，以α＝０．０５为显

著性检验水准，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

取低、高质控品采用ＶＡＲＩＡＮＴⅡ糖化血红蛋白仪及Ｐｒｅ

ｍｉｅｒＴＭ Ｈｂ９２１０糖化血红蛋白仪在一次实验中重复检测２０

次，得批内精密度。每日上、下午检测１次，连续检测１０ｄ，得

批间精密度，结果见表１。ＶＡＲＩＡＮＴⅡ糖化血红蛋白仪离子

交换 ＨＰＬＣ法的精密度实验中，批内和批间变异系数（ｃｏｅｆｆｉ

ｃｉｅｎｔｏｆｖａｒｉａｔｉｏｎ，犆犞）＜２％，亲和层析ＨＰＬＣ法的批内和批间

犆犞＜２％。

表１　　ＶＡＲＩＡＮＴⅡ糖化血红蛋白仪及Ｐｒｅｍｉｅｒ
ＴＭ

　　Ｈｂ９２１０糖化血红蛋白仪的批内

　　　　和批间精密度比较

检测方法
批内精密度

狀 狓 ｓ 犆犞（％）

批间精密度

狀 狓 ｓ 犆犞（％）

离子交换

　低值 ２０ ５．３８ ０．０８ １．００ ２０ ５．３３ ０．０７ １．３１

　高值 ２０ ９．７７ ０．０７ ０．７６ ２０ ９．６９ ０．０８ ０．７８

亲和层析

　低值 ２０ ５．２３ ０．０６ １．１４ ２０ ５．２１ ０．０６ １．１５

　高值 ２０ ９．６１ ０．０８ ０．８３ ２０ ９．５９ ０．０８ ０．８３

　　将６４５例孕１１周孕妇及３８０例孕３２周孕妇的静脉血于

取血当天同时用离子交换 ＨＰＬＣ法及亲和层析 ＨＰＬＣ法检测

糖化血红蛋白Ａ１ｃ，结果见表２，两种方法检测，无论是孕１１周

孕妇，还是孕３２周孕妇的糖化血红蛋白Ａ１ｃ值的相关性好。

表２　　离子交换 ＨＰＬＣ法及亲和层析 ＨＰＬＣ法

　检测孕妇糖化血红蛋白Ａ１ｃ含量

组别 狀
离子交换

ＨＰＬＣ法（％）

亲和层析

ＨＰＬＣ法（％）
狉

孕１１周孕妇 ６４５ ５．０±０．２ ５．１±０．２ ０．９０９

孕３２周孕妇 ３８０ ５．０±０．３ ５．２±０．３ ０．９２１

糖化血红蛋白Ａ１ｃ以５．４％为临界（ｃｕｔｏｆｆ，ＣＯ）值，比较

离子交换 ＨＰＬＣ法及亲和层析 ＨＰＬＣ法在不同糖化血红蛋白

Ａ１ｃ含量范围内的相关性。按离子交换 ＨＰＬＣ法检测糖化血

红蛋白Ａ１ｃ含量的分布，结果见表３。糖化血红蛋白 Ａ１ｃ＞

５．４％时，两台仪器检测结果比较，差异无统计学意义（犘＞

０．０５）。

５例顺产新生儿在出生时采集脐带血，用离子交换 ＨＰＬＣ

法及亲和层析 ＨＰＬＣ法检测糖化血红蛋白Ａ１ｃ及胎儿血红蛋
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白（ｆｅｔａｌｈｅｍｏｇｌｏｂｉｎ，ＨｂＦ）结果，见表４。

表３　　离子交换 ＨＰＬＣ法及亲和层析 ＨＰＬＣ法

　检测糖化血红蛋白Ａ１ｃ含量的比较

组别
离子交换

ＨＰＬＣ法（％）

亲和层析

ＨＰＬＣ法（％）
犘

糖化血红蛋白Ａ１ｃ＜５．４％组 ４．９±０．２ ５．１±０．２ ０．００

糖化血红蛋白Ａ１ｃ≥５．４％组 ５．５±０．２ ５．５±０．３ ０．２１

表４　　离子交换ＨＰＬＣ法及亲和层析ＨＰＬＣ法检测新生儿

　　脐带血糖化血红蛋白Ａ１ｃ含量的比较

样本
糖化血红蛋白Ａ１ｃ含量（％）

亲和层析ＨＰＬＣ法 离子交换ＨＰＬＣ法

ＨｂＦ

（％）

血糖

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

样本１ ３．８ － ６５ ４．０３

样本２ ３．６ － ７０ ３．３４

样本３ ３．７ － ６９ ３．８４

样本４ ３．６ － ７０ ３．８７

样本５ ３．８ － ６３ ４．１２

样本６ ３．６ － ６８ ３．５４

样本７ ３．７ － ７１ ３．９５

样本８ ３．８ － ６７ ４．０２

样本９ ３．９ － ６８ ３．５４

样本１０ ３．５ － ７２ ３．０８

３　讨　　论

糖化血红蛋白Ａ１ｃ的检测是评价人体内长期糖代谢情况

的方法，研究表明，ＧＤＭ 是产科中较为常见的一种高危因素，

易造成羊水过多、妊娠高血压综合征、畸形胎儿和巨大胎儿及

死胎，进而又增加了难产的发生概率和母婴围生期病死率［５］。

因此，ＧＤＭ的筛查及诊断十分重要。近年来，国内、外有研究

报道，应用糖化血红蛋白Ａ１ｃ的检测是ＧＤＭ血糖评估的最重

要指标［６］，治疗方案的确定需要参考患者糖化血红蛋白 Ａ１ｃ

水平。为保证ＧＤＭ医疗质量和临床实验的合理性，必须要求

有良好的实验室间结果。因此，要求实验室里应用不同糖化血

红蛋白Ａ１ｃ检测方法所产生的结果应具有良好的可比性。本

文通过用两种不同原理的 ＨＰＬＣ仪检测不同孕周孕妇和新生

儿脐带血的糖化血红蛋白 Ａ１ｃ，并进行比较，来研究两种方法

之间检测结果的一致性。离子交换 ＨＰＬＣ是利用糖化血红蛋

白Ａ１ｃ与其他血红蛋白带电性的不同，通过离子交换的管柱

达到分离目的，故受与 Ａ１Ｃ带电性相似的变异血红蛋白和血

红蛋白衍生物的影响［７］，而亲和层析 ＨＰＬＣ则是利用葡萄糖

和血红蛋白稳定结合产生ｃｉｓｄｉｏｌ官能基与硼酸盐进行特异性

结合，利用管柱层析来分析所有被糖化的血红蛋白，变异血红

蛋白和病理血红蛋白对亲和层析法的影响其他方法小［４］。

精密度实验离子交换 ＨＰＬＣ法的批间和批内差均犆犞＜

２％，亲和层析 ＨＰＬＣ法批间和批内差犆犞均＜２％，精密度实

验表明两种仪器的重复性很好。对比实验１中两种原理的

ＨＰＬＣ检测的结果相近，两者没有显著性差异分别为狉＝

０．９０９和狉＝０．９２１，说明两种原理的 ＨＰＬＣ仪检测的结果相关

性好。本实验室曾对糖化血红蛋白 Ａ１ｃ检测在ＧＤＭ 筛查中

的临床价值进行研究［８］，研究表明，可将５．４％确定为糖化血

红蛋白Ａ１ｃ筛查ＧＤＭ的ＣＯ值。本研究中，当糖化血红蛋白

Ａ１ｃ≥５．４％时，犘＞０．０５，ＶＡＲＩＡＮＴⅡ糖化血红蛋白仪及

ＰｒｅｍｉｅｒＴＭ Ｈｂ９２１０糖化血红蛋白仪检测结果比较，差异无统

计学意义，进一步表明５．４％可确定为糖化血红蛋白Ａ１ｃ筛查

ＧＤＭ的ＣＯ值。亲和层析ＨＰＬＣ法能正常检测出新生儿的糖

化血红蛋白Ａ１ｃ值，反映其平均血糖浓度，而离子交换 ＨＰＬＣ

法不能检测其浓度，结果与文献［９１１］报道一致，在 ＨｂＦ含量

达７０％左右时，离子交换 ＨＰＬＣ法不能检测糖化血红蛋白

Ａ１ｃ含量。新生儿脐带血中含有大量 ＨｂＦ，大约为７０％，其等

电点与糖化血红蛋白Ａ１ｃ等电点比较接近，在检测过程中，糖

化血红蛋白Ａ１ｃ峰大部分或完全叠加在 ＨｂＦ峰中，使糖化血

红蛋白 Ａ１ｃ的检测值大大偏低或检测不出，故离子交换

ＨＰＬＣ法不能真实反映其含量，而亲和层析 ＨＰＬＣ法不受影

响。

综上所述，采用这２个不同检测系统检测孕妇糖化血红蛋

白Ａ１ｃ的结果具有可比性和良好的相关性，两者均能满足临

床的要求，实验室可根据自身条件选择合适的检测方法。而对

于新生儿脐血的糖化血红蛋白 Ａ１ｃ检测，亲和层析 ＨＰＬＣ法

能对其糖化血红蛋白 Ａ１ｃ进行检测，而离子交换 ＨＰＬＣ法不

能测出新生儿脐血糖化血红蛋白Ａ１ｃ。
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ｂｅｔｗｅｅｎｍｅａｎｐｌａｓｍａｇｌｕｃｏｓｅａｎｄＨｂＡ１ｃ：ｉｍｐｌｉｃａｔｉｏｎｓｆｏｒｔｈｅａｓ

ｓｅｓｓｍｅｎｔｏｆｇｌｙｃｅｍｉｃｃｏｎｔｒｏｌ［Ｊ］．ＣｌｉｎＣｈｅｍ，２００７，５３（５）：８９７

９０１．

［７］ 王剑，张淼．糖化血红蛋白的检测进展［Ｊ］．中国血液流变学杂志，

２００５，１５（２）：３４０３４１．

［８］ 龚波，俞菁，张昕明，等．ＨｂＡ１ｃ在妊娠期糖尿病筛查中的临床价

值［Ｊ］．检验医学，２０１１，２６（３）：１９０１９２．

［９］ 谢荣荣．离子交换ＨＰＬＣ法和亲和层析ＨＰＬＣ法检测［Ｊ］．中国实

验诊断学，２００９，１３（３）：３８４３８６．

［１０］王虹，高颖，纪立农．ＰｒｉｍｕｓＵｌｔｒａ２亲和层析 ＨＰＬＣ系统在糖化

血红蛋白检测上的临床应用［Ｊ］．中华医学检验杂志，２００６，７（３）：

１８５１８６．

［１１］李晖，朱忠良，李桂林，等．新生儿血糖动态变化的探讨［Ｊ］．临床

儿科杂志，２００１，１９（２）：８４８５，１１３．

［１２］缪怡，徐雪亮，金洁美，等．变异血红蛋白对２种基于 ＨＰＬＣ原理

的糖化血红蛋白检测系统的影响［Ｊ］．检验医学，２００９，２４（４）：

２５１２５４．

（收稿日期：２０１３０６１１）
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