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!临床研究!

胶乳凝集法检测糖化血红蛋白

陈爱莲!马小宏#

"江苏省如皋市人民医院检验科!江苏如皋
""-/$$

%

!!

摘
!

要"目的
!

探讨在全自动生化分析仪上用胶乳凝集法检测糖化血红蛋白"

&N2!H

%的可靠性'方法
!

收集糖尿病患者和

健康体检者标本共
6$

份!分别在全自动生化分析仪上用胶乳凝集法!在糖化血红蛋白分析仪上用高效液相色谱"

&3T(

%法检测

&N2!H

!以
&3T(

为参比方法!与胶乳凝集法进行比对'计算在全自动生化分析仪上采用胶乳凝集法检测
&N2!H

的精密度&准

确度&线性试验&回收试验'结果
!

胶乳凝集法批内平均变异系数"

0U

%为
8#685

!批间平均
0U

为
6#!%5

!平均回收率为

%%#/75

!胶乳凝集法与
&3T(

法回归方程为
4h$#%.-"+d$#$"8/

!

8

"

h$#%%78

'结论
!

胶乳凝集法精密度能满足临床需要!

与
&3T(

法相关性较好!适用于临床常规自动分析'

关键词"胶乳凝集法$

!

糖化血红蛋白$

!

糖尿病$

!

高效液相色谱法

!"#

!

!$#8%-%

"

9

#:;;<#!-.8,6!8$#"$!/#!%#$6-

文献标识码"

2

文章编号"

!-.8,6!8$

"

"$!/

%

!%,"77",$"

!!

糖化血红蛋白$

&N2!H

&是血红蛋白与葡萄糖进行非酶促

反应结合的产物#它们的糖基化位点是血红蛋白
"

链
1

末端

的缬氨酸残基#其生成是一个缓慢不可逆的过程#生成量与血

糖的浓度和高血糖存在的时间相关(

&N2!H

的浓度与红细胞

的寿命和血糖平均浓度有关#不受每天葡萄糖波动的影响#也

不受运动或食物的影响#所以
&N2!H

反映的是过去
-

$

7

周的

平均血糖浓度(

&N2!H

作为糖尿病诊断'疗效观察的重要指

标#已在临床广泛应用(经过几十年的发展#检测
&N2!H

的方

法众多#目前临床应用较多的主要有高效液相色谱$

&3T(

&

法'免疫比浊法和电泳法等(美国临床化学协会$

22((

&糖化

血红蛋白标准化分会和国际临床化学和实验室医学联盟$

Y_,

((

&糖化血红蛋白标准化工作组建议将
&3T(

法作为检测

&N2!H

的金标准)

!

*

(但
&3T(

法仪器较昂贵#电泳法操作繁

琐不易在基层医院开展#胶乳凝集法可在生化分析仪上检测#

不需特殊仪器#便于在基层医院开展(本研究对在自动生化分

析仪上用胶乳凝集法检测
&N2!H

的检测方法精密度'准确度'

线性试验'回收试验进行了探讨#并与
&3T(

法进行比对分

析#评价其临床应用价值(

?

!

资料与方法

?#?

!

一般资料
!

本院确诊为糖尿病的患者
"$

例#其中男
!$

例#女
!$

例%健康体检者
"$

例#其中男
!!

例#女
%

例(

?#@

!

仪器与试剂
!

日本
=XVX& 2JA>MCA@L]G

O

H>D@M>

B

G>,

N:<2<CG

O

@̂F&T(,."8]7

全自动糖化血红蛋白分析仪及其配

套试剂'校准品和质控品%日本
&Y=2(&Y.-$$,!!$

全自动生

化分析仪#胶乳凝集法试剂及其配套校准品'质控品由

3XY1=*

公司提供(

?#A

!

检测方法
!

用乙二胺四乙酸二钾盐$

*0=2,U

"

&真空采

血管采集空腹静脉血
"MT

#颠倒混匀
7

次(

&3T(

法检测时

将采集后的标本直接进行检测%胶乳凝集法检测时#需将上述

标本以
"$$$F

"

M:<

离心
"M:<

#从血细胞层中取
"$

%

T

加入
!

MT

溶血素中溶血后在生化分析仪上检测(

"

种方法实验前均

先使用配套的校准品进行校准#检测配套质控品且结果在控#

再检测标本(生化分析仪检测参数按说明书设置(

?#B

!

精密度试验
!

根据美国临床和实验室标准化协会

$

(TVY

&

*3/,2"

文件)

"

*要求#用胶乳凝集法检测高'低值两个

批号质控品#连续检测
"$

次计算批内精密度%将上述复融好的

质控品分装
"$

支#每天取一支连续检测
"$L

#计算批间精密

度(

?#E

!

准确度试验
!

根据
(TVY*3%,2"

文件)

8

*要求#以
&3T(

法为参比方法#胶乳凝集法为实验方法做比对试验(每天收集

高'中'低值
7

份标本#分别用
&3T(

法和胶乳凝集法检测#每

份标本检测
"

次#第一次按
!

'

7

顺序#第二次按
7

'

!

顺序检

测#取两次检测结果的平均值#连续检测
/L

#共
6$

份标本(以

&3T(

法检测结果为参比方法$

+

&#以胶乳凝集法实验方法

$

4

&作比对#计算回归方程(

?#F

!

线性试验
!

根据
(TVY*3-,2"

文件)

6

*要求#取
&N2!H

检测结果分别为
6#-5

和
!/#"5

的
"

份标本#经预处理后按

!$T

$

6#-5

浓度标本&'

7Td"&

$

!/#"5

浓度标本&'

-Td6&

'

6Td-&

'

"Td7&

'

!$&

比例混合后#得到一系列不同浓度的标

本#对每份标本进行
6

次重复检测#并记录结果(

?#G

!

回收率计算
!

取一份已知
&N2!H

浓度为
!$#/5

的新鲜

血液标本#经预处理后分成
/

管#每管
6$$

%

T

#第一管中加入

6$

%

T

蒸馏水#其余
6

管分别加入
6$

%

T

不同浓度的配套校准

品混合后进行检测#并记录计算回收率(

?#V

!

统计学处理
!

采用
V3VV"$#$

软件进行数据处理及统计

学分析(

@

!

结
!!

果

@#?

!

精密度
!

用胶乳凝集法检测高'低值两个批号质控品测

得的批内'批间变异系数$

0U

&见表
!

(

@#@

!

准确度
!

以
&3T(

法检测结果为参比方法$

+

&#以胶乳

+

"77"

+

国际检验医学杂志
"$!/

年
!$

月第
8-

卷第
!%

期
!

Y<AZTCN)@L

!

XHA>N@F"$!/

!

'>G#8-

!

1>#!%



凝集法实验方法$

4

&作比对#直线回归方程为
4h$#%.-"+d

$#$"8/

(相关系数$

8

&

h$#%%%

(

8

"

h$#%%78

#

8

"

$

$#%/

说明
"

种方法相关性较好(

表
!

!!

胶乳凝集法精密度结果 %

$h"$

)

5

&

浓度 平均浓度 批内
0U

批间
0U

低值
/#6/ 8#6% 6#"-

高值
!!#$- 8#8. 6#!!

平均
(' e 8#68 6#!%

!!

e

!无数据(

@#A

!

线性试验结果
!

以实测值为
4

#以理论值为
+

#拟合方程

为
4h$#%76+d$#$..

(

8

"

h$#%%7.

(

@#B

!

回收试验结果
!

6

管用于回收率计算的标本回收率分别

为
%-#"5

'

%.#-5

'

!$!#-5

'

!$"#%5

#平均为
%%#/75

(

A

!

讨
!!

论

随着人们生活水平的提高和不良生活方式的影响#糖尿病

的发病率已由
!%7-

年的
!#$65

上升至
"$$7

年的
%#.$5

#据

估计#中国
"$

岁以上成年人糖尿病总数达
%"6$

万#已成为世

界上糖尿病患者最多的国家)

/

*

(糖尿病引起的诸多并发症严

重影响患者的生活质量#因此对糖尿病的早期诊断'治疗对减

少并发症有着十分重要的意义(

&N2!H

具有生物变异性小'

受血糖波动影响小#不需空腹抽血等特点#近年来在临床广泛

应用(

"$!$

年#美国糖尿病学会$

202

&将
&N2!H

作为糖尿病

的诊断标准之一)

-

*

(有研究表明#

&N2!H

诊断糖尿病灵敏度

为
%"#/5

#特异度为
7-#$5

)

.

*

(

经过
8$

多年的发展#

&N2!H

的检测方法已有
8$

多种)

7

*

#

但方法间检测结果一致性并不理想)

%

*

#中国
&N2!H

检测的标

准化起步较晚#随着临床对
&N2!H

认识的不断提高#近年来相

应的检测质量有了很大的提高#参加原卫生部临检中心室间质

评的实验室间的
0U

已从
"$$.

年的
!$5

$

"$5

下降至
"$!!

年的
-5

$

%5

)

!$

*

#但距离国际上
/5

标准还有很大差距)

!!

*

(

因此#在选择新的检测方法前应先进行性能验证#注重量值溯

源#选用科学'实用的检测系统#逐步提高
&N2!H

的检测水平(
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*
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#
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!临床研究!

8

项血清肿瘤标志物联合检测在胃癌早期诊断中的临床意义

王伟红!

!郑
!

婕"

!丁洪强8

"

!#

乌鲁木齐市第一人民医院检验科!新疆乌鲁木齐
78$$!!

$
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乌鲁木齐市铁路局疾病预防控制所检验科!

新疆乌鲁木齐
78$$!!

$

8#

乌鲁木齐铁路局疾病预防控制所业务质管科!新疆乌鲁木齐
78$$!!

%

!!

摘
!

要"目的
!

研究血清糖类抗原
!%%

"

(2!%%

%&糖类抗原
."6

"

(2."6

%&癌胚抗原"

(*2

%在胃癌早期诊断中的临床意义!以

筛选理想的肿瘤标志物组合!提高胃癌早期诊断的准确率'方法
!

应用化学发光免疫分析仪检测
%7

例胃癌患者&

!$$

例健康体

检者血清中
(2!%%

&

(2."6

&

(*2

的水平!同时分析单个肿瘤标志物和
8

种肿瘤标志物联合检测阳性率的差异'结果
!

胃癌组

(2!%%

&

(2."6

&

(*2

水平及阳性率均高于对照组!差异均有统计学意义"

F

%

$#$/

%'

(2!%%d(2."6

明显高于
"

项单独检测阳

性率!

(2!%%d (*2

明显高于
(*2

单独检测阳性率!

(2."6d (*2

明显高于
(*2

单独检测阳性率!

(2!%%d(2."6d (*2

联

合检测胃癌阳性率明显高于
8

项单独检测!差异均有统计学意义"

F

%

$#$/

%!其中
(2!%%d(2."6d (*2

检测阳性率最高'结

论
!

(2!%%

&

(2."6

&

(*28

项肿瘤标志物在胃癌诊断中具有较高的临床意义!联合检测优于单项检测'

关键词"血清糖类抗原
!%%

$

!

糖类抗原
."6

$

!

癌胚抗原$

!

胃癌$

!

联合检测

!"#

!

!$#8%-%

"

9

#:;;<#!-.8,6!8$#"$!/#!%#$6.

文献标识码"

2

文章编号"
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胃癌发病率在中国居全身恶性肿瘤的第三位)
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(提高胃

癌治愈率的关键在于早诊断'早治疗#目前#胃癌诊断的-金标

准.是胃镜及消化道造影#但检查费用高#检查时部分对疼痛耐

受度差的患者难以接受#难以作为早期筛查的首选方法(肿瘤

标志物主要是指肿瘤细胞分泌或脱落到体液或组织中的物质#

这些物质在健康成人组织中不存在#仅存在于胚胎组织#当肿
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