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ＭＱ２０００ＰＴ糖化血红蛋白仪性能评价与临床应用

熊俊彪

（湖北省荆门市康复医院检验科，湖北荆门４４８０００）

　　摘　要：目的　对国产全自动 ＭＱ２０００ＰＴ型糖化血红蛋白测定仪的检测性能进行评价。方法　测试 ＭＱ２０００ＰＴ型糖化血

红蛋白仪的精密度、准确度、标本携带污染率及线性范围。结果　ＭＱ２０００ＰＴ批内、批间精密度小于５％；该仪器与日立７６００免

疫比浊法高度相关，犢＝０．９６５９犡＋０．１５５１，狉＝０．９９５９，狉２＝０．９９１９；经不同范围值的测定，仪器在４％～１７％范围内线性良好，犢

＝０．９６５９犡＋０．１５５１，狉２＝０．９９９４；仪器的携带污染率为１．２２％。且上述结果均与仪器厂家指标相近。结论　国产 ＭＱ

２０００ＰＴ全自动糖化血红蛋白测定仪具有简便、快速、准确、性价比高的特点，可以在临床上推广使用。

关键词：高效液相色谱；　糖化血红蛋白；　性能评价
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　　糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）是红细胞内血红蛋白 Ａ组分的某

些特殊部位与葡萄糖经过缓慢而不可逆的非酶促反应而形成

的 ＨｂＡ１ｃ酮胺化合物。因为它的性质稳定，能反映检测前２～

３个月的血糖水平，是判断糖尿病长期控制的良好指标，近几

年越来越受临床重视。本科新引进１台国产全自动 ＭＱ

２０００ＰＴ型糖化血红蛋白仪，方法学为高效液相色谱法（ＨＰＬＣ

法），而该法为临床公认的标准方法［１］。为保证结果的准确性，

根据卫生部《医疗机构临床实验室管理办法》［２］和ＩＳＯ１５１８９
［３］

的要求，本院于２０１３年１２月对仪器的主要性能指标进行了实

验研究，现报道如下。

１　材料和方法

１．１　仪器与试剂　ＭＱ２０００ＰＴ全自动糖化血红蛋白仪由上

海惠中医疗科技有限公司提供，标准品、高低质控品、配套试剂

和层析柱套件均由上海华臣生物试剂有限公司提供；日产日立

７６００全自动生化分析仪，试剂由宁波美康生物科技股份有限

公司提供；ＥＤＴＡＫ２ 真空抗凝管由湖北金杏科技发展有限公

司提供。

１．２　标本来源　收集本院内科已确诊的糖尿病患者标本３８

份置－８０℃保存
［４］，实验当天本院体检中心健康志愿者３３

例，其中男１０例，女２３例，年龄３５～６５岁。所有标本均用

ＥＤＴＡＫ２ 抗凝。

１．３　方法　仪器预先做好清洗定标和质控，并严格按照 ＭＱ

２０００ＰＴ型糖化血红蛋白仪操作规程操作。批内精密度取实验

当天中值和高值标本各１份重复测定２０次，批间精密度取高

低值质控品各１份连续测定２０ｄ；准确性：选取已确诊糖尿患

者标本３８例及实验当天体检中心志愿者３３例共７１例，分别

用 ＭＱ２０００ＰＴ全自动糖化血红蛋白仪（ＨＰＬＣ法）和日立

７６００全自动生化分析仪（免疫比浊法）同时各测３次取均值，

并记录所有数据；线性范围：取实验当天高（１７．１％）、低（４％）

值标本各１份及质控１（５．０８％）和质控２（９．１１％）各１份，同

时取高、低值标本按高低３∶１的比例配成１３．８３％，高低１∶２

的比例配成８．３７％，共６份，各测３次取均值并记录所有数

据［２］；携带污染率：取本次实验的较高值１３．４０％和较低值

５．２０％各１份，首先连续测定高值３次取均值，分别为 Ｈ１、

Ｈ２、Ｈ３，立即连续测定低值３次取均值，分别为Ｌ１、Ｌ２、Ｌ３，记

录所有数据。

１．４　统计学处理　全部数据用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ２００３及

ＳＰＳＳ１９．０软件计算和处理。相关分析采用Ｐｅｒｓｏｎ相关。

１．５　原理　ＭＱ２０００ＰＴ糖化血红蛋白仪采用高效液相色谱

法，根据 ＨｂＡ１ｃ与非糖化血红蛋白带电量的不同进行分离。

非糖化血红蛋白带正电荷，而 ＨｂＡ１ｃ几乎不带电，弱酸性阳离

子交换柱可与非糖化血红蛋白通过静电结合，而 ＨｂＡ１ｃ不能

与之相结合。在洗脱液作用下分步洗脱出各种血红蛋白，被分

离出来的组分通过４１５ｎｍ波长紫外光检测其吸光度，得到相

应的血红蛋白层析色谱。

２　结　　果

２．１　精密度　经计算，均值和犆犞％值见表１。

表１　　精密度实验结果

项目
批内

样本１ 样本２

批间

质控１ 质控２

均值（％） ５．５ １３．３１ ５．０８ ９．１１

犆犞（％） １．１２ １．２１ １．５９ １．３８

２．２　准确度　将所有数据输入计算机，计算相关系数狉、斜率

犪、截距犫，见图１。

图１　　准确度

２．３　线性范围　数据经计算并绘图，结果见图２。

图２　　线形图

２．４　携带污染率（％）＝［（Ｌ１Ｌ３）÷（Ｈ３Ｌ３）］×１００％，将数

据Ｌ１、Ｌ３、Ｈ３代入上述公式并计算，结果应小于或等于

３％
［５］，见表２。

表２　　携带污染率

Ｈ１ Ｈ２ Ｈ３ Ｌ１ Ｌ２ Ｌ３ 携带率 要求

１２．３ １３．４ １３．４ ５．３ ５．２ ５．２ １．２２％ ≤３％

３　讨　　论

ＨｂＡ１ｃ是糖尿病的诊断、治疗和血糖控制的重要指标。
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其检测方法有多种，根据检测原理不同可分为两类：一类是根

据带电量不同进行检测，代表方法有电泳法和色谱法等；另一

类是根据结构不同进行检测，代表方法有亲和层析法和免疫比

浊法［６］。无论何种检测方法，检测过程的全面质量管理和高精

密度的方法学是保证高准确度的重要前提［７８］。美国糖尿病协

会（ＡＤＡ）于２０１０年１月明确提出了 ＨｂＡ１ｃ测定的总不精密

度的接受标准，即允许误差标准小于或等于５％
［９］，美国临床

实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）文件也要求批内犆犞和批间犆犞

＜５％
［１０］。ＭＱ２０００ＰＴ糖化血红蛋白检测仪就是采用 ＨＰＬＣ

法工作原理，从全血试管中自动定量吸取标本，随即自动稀释

和分析，操作过程迅速、轻巧、准确，避免了繁琐的手工操作而

带来的误差，从而有效地保证了结果的重复性和准确性。从表

１可看出本实验批内批间精密度均小于５％，且与仪器厂家的

技术指标接近（犆犞≤２％），表明本仪器具有较高的精密度。从

图１可以看出国产 ＭＱ２０００ＰＴ型 ＨＰＬＣ法检测结果与日立

７６００免疫比浊法检测结果相关性良好，同时经狋检验，犘＞

０．０５，差异无统计学意义（狀＝７０，犢＝０．９６５９犡＋０．１５５１，犪＝

０．１５５１，犫＝０．９６５９，狉＝０．９９５９，狉２＝０．９９１９）。从图２可以

看出６个梯度的理论值与实测值偏差很小，回归方程为犢＝

０．９９１５犡＋０．０７６４，狉２＝０．９９９４，犘＜０．００１，结果表明 ＭＱ

２０００ＰＴ的测定结果在４．０％～１７．１％之间线性良好。从表２

可以看出标本的携带污染率为１．２２％，未超过规定要求，与仪

器厂家技术指标（≤１．５％）相近，表明高值标本对低值标本无

明显携带污染。

综上所述，国产 ＭＱ２０００ＰＴ型全自动糖化血红蛋白测定

仪主要技术指标符合临床检测糖化血红蛋白的要求［１１］，且具

有快速（＜３ｍｉｎ）、简便的特点，可以在临床上推广使用。

参考文献

［１］ 李顺君，黄文芳，饶绍琴，等．糖化血红蛋白测定方法学评价［Ｊ］．

检验医学与临床，２００７，４（３）：３８１３８９．

［２］ 丛玉隆，冯任丰，陈晓东．临床实验室管理学［Ｍ］．北京：中国医药

科技出版社，２００４：２０２３．

［３］ 杨振华，王治国．临床实验室管理［Ｍ］．北京：人民卫生出版社，

２００６：１７．

［４］ 彭颖裴，吴炯，郭玮，等．免疫比浊法检测糖化血红蛋白 Ａ１ｃ的性

能评价［Ｊ］．临床检验杂志，２０１２，３０（６）：４１０４１１．

［５］ 张文华，侯含宇，张建荣，等．高效液相色谱法检测糖化血红蛋白

的方法学评价［Ｊ］．检验医学与临床，２０１２，９（１８）：２３０５２３０６．

［６］ ＨｏｅｌｚｅｌＷ，ＭｉｅｄｅｍａＫ．Ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｏｆａｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｙｓｔｅｍｆｏｒｔｈｅ

ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌｓｔａｎｄａｒｄｉｚａｔｉｏｎｏｆＨｂＡＩｃ／ｇｌｙｅｏｈｅｍｏｇｌｏｂｉｎｄｅｔｅｒｍｉ

ｎａｔｉｏｎｓ［Ｊ］．ＪＩｎｔＦｅｄＣｌｉｎＣｈｅｍ，１９９６，９（１）：６２６７．

［７］ 吴学兵，居漪，孙文化，等．用６σ质量管理理论评价糖化血红蛋白

Ａｌｃ指标的检测性能［Ｊ］．临床检验杂志，２０１２，３０（６）：４１６４１７．

［８］ 董磊，刘娟，马红雨，等．ＨＡ８１６０全自动糖化血红蛋白分析仪检

测系统的性能验证［Ｊ］．医疗卫生装备，２０１２，３（１）：１０４１０５．

［９］ ＧｉｌｌｅｔｔＭＪ．ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＥｘｐｅｒｔＣｏｍｍｉｔｔｅｅｒｅｐｏｒｔｏｎｔｈｅｒｏｌｅｏｆ

ｔｈｅＡｌｃａｓｓａｙｉｎｔｈｅｄｉａｇｎｏｓｉｓ［Ｊ］．ＤｉｎＢｉｏｃｈｅｍＲｅｖ，２００９，３０（４）：

１９７２００．

［１０］杨兴萍．美国伯乐Ｄ１０糖化血红蛋白分析仪的性能评价［Ｊ］．检

验医学与临床，２０１１，８（２１）：２６８３２６８４．

［１１］ＧｏｌｄｓｔｅｉｎＤＥ，ＬｉｔｔｌｅＲＲ，ＷｉｅｄｍｅｙｅｒＨＭ，ｅｔａｌ．Ｇｌｙｃａｔｅｄｈｅｍｏ

ｇｌｏｂｉｎｅｓｔｉｍａｔｉｏｎｉｎ１９９０ｓ：ａｒｅｖｉｅｗｏｆｉｎｔｅｒｐｒｅｔａｔｉｏｎ［Ｊ］．Ａｍｓｔｅｒ

ｄａｍＥｌｓｅｖｉｅｒ，１９９４，２８（２）：１９３２２５．

（收稿日期：２０１４０６０４）

·经验交流·

５１６株肠球菌菌型感染分布及耐药分析

高志峰

（河南濮阳市安阳地区医院输血科，河南濮阳４５５０００）

　　摘　要：目的　分析肠球菌菌型感染分布及耐药性，为临床治疗提供指导。方法　对送检标本分离出的５１６株肠球菌通过法

国梅里埃全自动生物分析仪ＶＩＴＥＫ２型进行菌种鉴定。通过药物敏感性试验进行耐药分析。结果　５１６株肠球菌中共有３２７

株粪肠球菌，占６３．３７％；屎肠球菌１４５株，占２８．１０％；其他肠球菌４４株，占８．５３％。肠球菌对临床常用抗菌药物耐药性严重，特

别是屎肠球菌对青霉素、红霉素的耐药性分别高达１００．００％、９５．１７％，同时发现耐万古霉素肠球菌２株。结论　院内感染的肠

球菌耐药性差异显著，临床治疗应根据药敏试验结果谨慎选择抗菌药物。

关键词：肠球菌；　耐药性；　感染分布

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．２３．０４９ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）２３３２６１０２

　　近年来，由于抗菌药物的广泛应用，肠球菌的耐药性不断

增高，已成为院内感染的常见菌株，临床治疗应根据药敏实验

结果谨慎选择抗菌药物［１２］。本组选取本院２００９年６月至

２０１２年１２月送检标本，对其分离出的５１６株肠球菌进行感染

分布及耐药性分析，旨在为临床治疗提供指导，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２００９年６月至２０１２年１２月本院送检标本

（血液、尿液、痰液、分泌物、引流液）中共分离出５１６株肠球菌，

其中共有３２７株粪肠球菌，占６３．３７％；屎肠球菌１４５株，占

２８．１０％；其他肠球菌４４株，占８．５３％。

１．２　细菌培养与鉴定　所有病例均采用统一标准与方法，细

菌的分离培养按照全国临床检验操作规程进行，细菌均经法国

梅里埃全自动生物分析仪ＶＩＴＥＫ２型进行鉴定。药敏试验选

用纸片扩散法测得肠球菌属（粪肠球菌、屎肠球菌、鸟肠球菌、

坚忍肠球菌）对青霉素、红霉素、利福平、左氧氟沙星、环丙沙

星、庆大霉素、氨苄西林、替考拉宁、万古霉素、呋喃妥因、利奈

唑胺的耐药性。

１．３　统计学处理　所有数据均采用世界卫生组织细菌耐药监

测网提供的 ＷＨＯＮＥＴ５．４分析软件进行分析。

２　结　　果

２．１　病原菌分布　５１６株肠球菌分别来自患者的血液、尿液、

痰液、分泌物、引流液标本，其中有２６８株从患者尿液标本中获

取，占５１．９４％居首位，见表１。

２．２　药敏试验　药敏试验选用纸片扩散法，试验得出肠球菌
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