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自制糖化血红蛋白质控物的实验探讨
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摘
"

要"目的
"

自制糖化血红蛋白质控物!用于全自动生化分析仪测定糖化血红蛋白的内部质量控制!并评价其稳定性%方

法
"

采集混合新鲜健康人全血!灭活!加入叠氮钠防腐!分装!低温保存%连续
"

个月在奥林巴斯
;X"'##

生化分析仪上分析质控

品的
,N;$>

的结果及其标准差和
2G

%结果
"

贮存于
c9#g

自制的糖化血红蛋白的质控品复溶后!在奥林巴斯
;X"'##

全自动

生化分析仪上所测得的
,N;$>

值
"

个月均值都很稳定!每个月的
2G

值都小于
"b

!各个月的检测结果对比差异无统计学意义

"

B

$

#3#"

$%这
"

个月的总的
,N;$>

值变异低于
"b

%结论
"

自制糖化血红蛋白质控物基本上符合临床使用的要求!是良好的

室内质量监测的质控品%

关键词"血红蛋白
;

!糖基化'

"

自制质控品'

"

质量控制
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文献标识码"

;

文章编号"
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糖尿病是由多种原因引起的以慢性高血糖为特征的代谢

紊乱'

$

(

#传统诊断糖尿病是依据血液中的葡萄糖$简称血糖%浓

度)血糖监测只是过程#其目标是衡量
,N;$>

#它是糖尿病患

者血糖水平病情评估的金标准#在糖尿病患者血糖水平监控的

应用已成为一种趋势'

1

(

)最近#国际糖尿病专家委员会报道#

推荐用测定血中糖化血红蛋白$

,N;I>

%含量来诊断糖尿病'

+

(

)

糖化血红蛋白是血红蛋白在高血糖的作用下发生缓慢连续的

非酶促糖化反应的产物#其主要形式为
,N;$>

'

'

(

)目前许多

实验室所使用的糖化血红蛋白质控品为进口的质控物#而自制

糖化血红蛋白质控品的研究#最终研究配制出配方合理*成本

低廉*结果稳定的液体生化质控物#本文通过利用实验室检测

后的标本采集新鲜全血#来制备糖化血红蛋白质控物#然后保

存于
c9#g

以下#通过连续
"

个月检测来对其精密度和准确

度进行探讨#现报道如下)

A

"

材料与方法

A3A

"

仪器
"

奥林巴斯
;X"'##

生化分析仪)

A3B

"

试剂
"

糖化血红蛋白$

,N;$>

%前处理液由日本积水医疗

株会社生产#批号!

%$9*V,

&罗氏
,N;$>

试剂由日本积水医

疗株会社生产#批号!

%$#*2,

#罗氏试剂附带定标液$

)AD30=3

$+9+$%:#$
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A3C

"

方法

A3C3A

"

全血质控物的制备
"

采集混合新鲜健康人全血#灭活#

用
#3#1b

的叠氮钠防腐'

"

(

#按一次使用的量分装
$?]

离心

管#封口#

c9#g

保存备用'

!

(

)每次质控时取出一支经室温平

衡
$#?68

$用时不可反复冻融%#以
$̀ 1#

加入
,N;$>

处理液#

充分混匀&混匀后#同一天内在奥林巴斯
;X"'##

上对自制糖

化血红蛋白全血质控物的
,N;$>

#连续测定
1#

次#结果取其

平均值并记录结果#同时计算每个月的均值*标准差和
2G

值#

连续进行
"

个月$

1#$#

年
"

"

4

月%检测#以第
$

个月的均值*标

准差为靶值进行比较'

9

(

)如表
$

&最后将这
"

个月的
,N;$>

质控数据汇集在一起#计算累积平均值*标准差及
2G

)

A3C3B

"

统计学处理
"

采用
:

检验)

B

"

结
""

果

B3A

"

每个月的结果如表
$

所示#

"

个月的
,N;$>

均值都很稳

定#每个月的
2G

值均小于
"b

#各个月的检测结果对比差异无

统计学意义$

B

$

#3#"
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表
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自制糖化血红蛋白质控品
,N;$>

检测结果

时间$月%
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9 2G
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" 1# !3$9 #3$" 13'+

! 1# !3$$ #3$+ 13$+

9 1# !3$9 #3$1 $34'

% 1# !3$4 #3$$ $39%

4 1# !3#4 #3#% $3+$
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B

$

#3#"

#与第
$

个月检测结果对比#差异无统计学意义)

B3B

"

这
"

个月的最后均值*标准差及其
2G

为
!3$"

*

#31'

和

+34

)

,N;$>

的变异低于
"b

)

C

"

讨
""

论

室内质量控制是实验室质量保证体系中的重要组成部分#

其目的是为了保证每例患者样本测定结果的稳定性和可靠性)

一是精密度高#即测定结果的重复性好#实验室每天测定的结

果变化很小#消除或减少随机误差造成的影响&二是准确度高#

即测定结果正确#接近真值)主要消除或减少系统误差的影

响'

%

(

)质控物在临床化学室内质量控制工作中起着重要的作

用'

!

(

)过去国外的学者主要针对冻干质控物进行研究#冻干质

控物虽有在
'#g

的条件下储存时间长#便于运输等优点#却存

在复溶后需尽快使用*需准确加入定量的重蒸水*复溶后的质

+
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控物常存在一定的浊度和价格昂贵等不足之处'

4

(

)通过对自

制糖化血红蛋白质控品的研究#最终配制出配方合理*成本低

廉*结果稳定的液体生化质控物)而全血质控物具有稳定性

高#价格便宜#可适用于临床作为糖化血红蛋白的质控参考)

目前#糖化血红蛋白作为糖尿病筛查*诊断*血糖控制*疗效评

估的有效指标#在临床中已得到广泛使用'

$#:$+

(

)临床实验室

常用的测定
-,N

的方法有
+#

余种#依据反应原理不同分为
1

类!第一类基于
-,N

与非
-,N

的电荷不同#包括阳离子交换

色谱法*电泳法*等电聚焦法等&第二类基于
-,N

的结构特点#

包括亲和色谱法*免疫法等)而作为糖化血红蛋白的金标准#

需要高精度的全自动生化分析仪#作为常规方法不利于临床开

展)而免疫比浊法可以上全自动生化分析仪#无血红蛋白分离

步骤#干扰因素小#特异性和敏感度高#但作为常规项目需要有

良好*稳定的质控品定时监控)而全血质控物具有稳定性高#

价格便宜#可适用于临床作为糖化血红蛋白的质控参考)通过

连续
"

个月的对自制糖化血红蛋白质控物的结果监测#所测得

的
,N;$>

值
"

个月均值都很稳定#每个月的
2G

值都小于

13"b

#各个月的检测结果对比差异无统计学意义$

B

$

#3#"

%)

该
"

个月的总的
,N;$>

值变异低于
"b

)自制糖化血红蛋白

质控物基本上符合临床使用的要求#是良好的室内质量监测的

质控品)说明该质控物的稳定性好#完全能满足室间质评和室

内质控的开展和使用)
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作用效应与辣根过氧化物酶类似'

'

(

#催化
,

1

Q

1

生成原生态的

氧#氧与四氨基联苯胺$

/.2

%反应生成可溶性蓝色物质出现

显色反应'

"

(

)而其他物质与包被物结合#则可以导致抗原物质

与包被物结合减少#从而减弱显色反应)$

+

%

,N

具有过氧化

物酶活性'

!

(

)总之#溶血标本会对
,27;

M

检测产生非常复杂

的影响#随着不同的溶血情况#以上几个因素均有可能占据主

导位置#从而导致检测结果出现一定的偏差)本文结果显示#

对于一步法试剂#不论标本是阴性弱*阳性还是阳性#溶血标本

试验结果
Qe

值相比对照标本实验结果
Qe

值均不同程度的

增加#且随着溶血程度的加重#试验孔
Qe

值也逐渐升高#此实

验结果证实溶血对一步法试验存在干扰#且在所有情况下#均

为正向的影响#导致检测结果偏高'

9

(

)对于两步法试剂#在标

本是阴性时#只有在标本溶血程度很高时#才会对试验结果产

生影响#此结果表明!两步法试剂的特异性较一步法高&在标本

是弱阳性时#轻度溶血可导致标本
Qe

值降低#这种现象可能

是由于红细胞内容物对血浆的稀释及内容物中物质与包被物

质非特异性结合导致的#出现此种情况#就提醒作者在日常检

测工作中#一定要注意
)HD=FF

值附近的标本#一旦发现有溶血

标本#一定要重新取样进行再检#以防出现漏检&对于阳性标

本#溶血标本试验结果
Qe

值相比对照标本实验结果
Qe

值均

出现较大程度的增加#且随着溶血程度的加重#试验孔
Qe

值

也逐渐升高#

从本实验的结果来看#作者发现!两步法试剂的灵敏度和

特异性均较一步法试剂有所提高#其抗溶血干扰的能力较强#

但是#作者也同时发现#轻中度溶血时#溶血样本可导致
,2:

7;

M

检验结果偏低#这在一定情况下#有可能导致假阴性#给临

床诊断带来了误导#因此检验人员应谨慎对待溶血样本)遇到

有溶血样本#如属轻*中度溶血#可以用设置灰区的方式来杜绝

漏检#对灰区标本重新取样检测#以得到准确结果#对避免漏检

情况的发生有重要意义&对重度溶血样本则视为不合格样本#

应及时重新取样#以免产生假阳性结果#导致宝贵血液资源的

浪费)
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