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　　摘　要：目的　探讨标本的存储条件、重度贫血、异常血红蛋白和仪器的维护保养等对 ＶＡＲＩＡＮＴⅡ糖化血红蛋白分析仪

ＨｂＡ１ｃ结果的影响进行探讨。方法　选取２０份ＥＤＴＡ抗凝血，按 ＨｂＡ１ｃ低、中、高值进行混合，得到３份样本，分装后分别储存

在室温１８～２６℃，２～８℃，－２０℃左右３个温度条件下，从第１天到第７天对标本进行检测；选取２０份重度贫血的患者标本分别

作直接检测和稀释法测定；对含 ＨｂＳ／Ｃ／Ｅ／ＣＨｂ／ＬＡ１ｃ的标本进行检测；观察维护保养不到位对结果的影响。结果　在室温下，

ＨｂＡ１ｃ只能稳定４ｄ，在２～８℃，－２０℃左右下可以稳定７ｄ；重度贫血对ＨｂＡ１ｃ的测定是有影响的，会使测定的结果偏低；一般

的异常血红蛋白对结果无影响；分离柱和管路系统污染严重，血红蛋白各种组分的出峰时间会后移。结论　标本的存储条件，重

度贫血和仪器的维护保养不当对结果有影响，而一般的异常血红蛋白对结果无影响。
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　　２００２年，美国糖尿病协会，已将糖化血红蛋白作为糖尿病

血糖控制的“金标准”。将ＨｂＡ１ｃ≥６．５％作为糖尿病诊断的新

标准，将其作为非妊娠糖尿病的首选诊断指标，但前提是检测实

验室要参加美国糖化血红蛋白标准化项目认证，ＨｂＡ１ｃ的测定

方法可追溯到美国糖尿病控制与并发症研究标准［１］。上海交通

大学附属第六人民医院贾伟平教授和包玉倩教授等进行的一项

横断面流行病学调查结果显示，在社区人群中，ＨｂＡ１ｃ≥６．３％

对ＤＭ诊断的效率等同于空腹血糖７．０ｍｍｏｌ／Ｌ。所以，ＨｂＡ１ｃ

测定结果的准确具有重要的意义，其测定方法的不一致会影响

其结果的准确，也会影响其临床的应用［２］。ＢＩＯＲＡＤＶＡＲＩ

ＡＮＴⅡ采用离子交换高效液相色谱法，该仪器用户量大，笔者在

使用该仪器的过程中有一些体会，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　美国ＢＩＯＲＡＤＶＡＲＩＡＮＴⅡ分析仪及配

套试剂；美国伯乐中、高２个水平质控。

１．２　方法

１．２．１　标本的存储条件对测定结果的影响　在临床工作中，

经常会遇到标本不能及时检测的情况；另外，医疗单位为了防

范日后医疗纠纷而将每天的检测标本都保存以备复查。因此，

标本保存时间及保存条件对 ＨｂＡ１ｃ检测结果是否有影响引起

了大家的广泛关注。

选取２０份ＥＤＴＡ抗凝全血，标本无变异血红蛋白存在，

按照 ＨｂＡ１ｃ低、中、高值的范围（ＨｂＡ１ｃ浓度小于５．５％，

６．０％～８．０％和９．５％以上）进行混合，得到３份低、中、高值

样本，每份样本用冻存管分装４２份，每管１００μＬ，$个水平首

先检测１４份样本，得到每个水平的均值和标准差，其余样本分

别储存在室温１８～２６℃，２～８℃，－２０℃左右３个温度条件

下，医学实验室要求标本保存７ｄ，因此在保存的第１、２、３、４、

５、６、７天对标本进行复溶、稀释，每次检测２份样本，每份样本

检测２次，取４个数据的均值作为结果。

１．２．２　贫血对测定结果的影响　选取２０份重度贫血（Ｈｂ＜

６０ｇ／Ｌ）的患者ＥＤＴＡ抗凝全血标本，在ＶＡＲＩＡＮＴⅡ仪器上

检测 ＨｂＡ１ｃ。

１．２．３　异常血红蛋白对测定结果的影响　ＶＡＲＩＡＮＴⅡ高分

辨率可以检测大部分常见的变异血红蛋白 ＨｂＳ／Ｃ／Ｅ，主要是

验证在高浓度的氨甲酰肌基血红蛋白（ＣＨｂ）和 Ａ１ｃ前体

（ＬＡ１ｃ）存在时可否报告ＨｂＡ１ｃ结果。ＣＨｂ与ＨｂＡ１ｃ的等电

点相近将导致 ＣＨｂ与 ＨｂＡ１ｃ峰分离有部分重叠，ＬＡ１ｃ与

ＨｂＡ１ｃ分离时间很接近，但 ＨＰＬＣ的高分辨率可降低其干扰，

其色谱图可分离ＬＡ１ｃ和ＣＨｂ的分离峰。

１．２．４　仪器的状态对测定结果的影响　分离柱和管路系统污

染严重时，血红蛋白的各种组分的出峰时间会后移，如 ＨｂＡ１ｃ

的ｍ峰时间约在５４～６２ｓ之间，如果出峰时间延长太多，则

仪器可能不能判定各个峰为何种组分，并可能错误判读，此时

须用５％的次氯酸钠清洗管路或更换层析柱，以保证检验结果

的准确。

２　结　　果

２．１　标本的存储条件对测定结果的影响　见表１，样本１和

样本２在第６天超出了可接受的范围，而样本３在第５天就超

出了可接受的范围；而在２～８℃和－２０℃下，在７ｄ的时间

内，３个样本水平测定结果的犆犞值均能在可接受范围之内，但

是在２～８℃下，更为稳定。未检测标本和已检测以备复查的

标本应放置在２～８℃的冰箱内，而不能放置于常温下，以保证

检验结果的可靠。

表１　　３种温度下测定 ＨｂＡ１ｃ结果比较

检测温度
份数

（狀）

均值

（％）

狊

（％）

储存时间（％）

１ｄ ２ｄ ３ｄ ４ｄ ５ｄ ６ｄ ７ｄ

可接受范围（％） 犆犞（％）

室温

　样本１ １４ ４．９５ ０．０７ ４．９５ ４．９３ ４．８８ ４．８６ ４．８４ ４．７５ ４．７１ ４．８３～５．０７ １．４１

　样本２ １４ ６．６３ ０．０７ ６．６１ ６．５６ ６．５６ ６．５３ ６．５３ ６．４５ ６．３８ ６．５１～６．７５ １．０６

　样本３ １４ ９．９５ ０．０８ ９．９２ ９．８９ ９．８６ ９．８３ ９．８０ ９．７８ ９．７２ ９．８１～１０．０９ ０．８０
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续表１　　３种温度下测定 ＨｂＡ１ｃ结果比较

检测温度
份数

（狀）

均值

（％）

狊

（％）

储存时间（％）

１ｄ ２ｄ ３ｄ ４ｄ ５ｄ ６ｄ ７ｄ

可接受范围（％） 犆犞（％）

２～８℃

　样本１ １４ ４．９５ ０．０７ ４．９６ ４．９５ ４．９３ ４．９１ ４．９２ ４．９３ ４．９２ ４．８３～５．０７ １．４１

　样本２ １４ ６．６３ ０．０７ ６．６６ ６．６５ ６．６３ ６．６４ ６．６２ ６．６２ ６．６２ ６．５１～６．７５ １．０６

　样本３ １４ ９．９５ ０．０８ １０．０ ９．９６ ９．９３ ９．９２ ９．９１ ９．９０ ９．９１ ９．８１～１０．０９ ０．８０

－２０℃

　样本１ １４ ４．９５ ０．０７ ４．９７ ４．９６ ４．９４ ４．９１ ４．９１ ４．９２ ４．８９ ４．８３～５．０７ １．４１

　样本２ １４ ６．６３ ０．０７ ６．６４ ６．６３ ６．６４ ６．６１ ６．６０ ６．６０ ６．５７ ６．５１～６．７５ １．０６

　样本３ １４ ９．９５ ０．０８ ９．９９ ９．９６ ９．９４ ９．９２ ９．９０ ９．８９ ９．８６ ９．８１～１０．０９ ０．８０

２．２　贫血对测定结果的影响　见表２，２０份重度贫血标本直

接测定与手工稀释法增加样本体积重测结果比较，２份结果有

“”标志，为超出线性所致。查看２０份样本的色谱图，血红蛋

白总面积都有“”标志，查看其曲线下面积，所有血红蛋白总

面积都小于１５０万（ＶＡＲＩＡＮＴⅡ要求血红蛋白面积在１５０～

４５０万之间才可报告结果），采用手工稀释法增加样本量如７

μＬ＋１．５ｍＬ稀释液混匀后重新测定，所有“”标志消失，结

果如图，手工稀释法的结果高于直接测定的结果。由此可见重

度贫血对 ＨｂＡ１ｃ的测定是有影响的，会使测定的结果偏低，当

血红蛋白浓度过低时，应该加大样本加入量，提高信号强度，减

少 ＨｂＡ１ｃ测定误差，去除血红蛋白浓度因素的干扰。

表２　　２０份重度贫血标本直接测定与手工稀释法增加

　　　样本体积重测结果比较

样本编号 直接测定结果（％） 手工稀释法（％） 差值

１ ９．８ １０．１ －０．３

２ ６．６ ６．８ －０．２

３ ４．３ ４．６ －０．３

４ ５．９ ６．２ －０．３

５ ３．５ ６．０ －２．５

６ １２．３ １２．５ －０．２

７ ６．９ ７．０ －０．１

８ ７．４ ７．６ －０．２

９ ７．２ ７．４ －０．２

１０ ５．８ ６．０ －０．２

１１ ５．６ ５．８ －０．２

１２ ３．６ ５．８ －２．２

１３ ９．５ ９．８ －０．３

１４ ８．１ ８．３ －０．２

１５ ８．７ ８．９ －０．２

１６ ６．９ ７．１ －０．２

１７ ７．５ ７．７ －０．２

１８ ７．９ ８．１ －０．２

１９ ６．８ ７．１ －０．３

２０ ７．２ ７．４ －０．２

３　讨　　论

ＨｂＡ１ｃ是广泛使用的慢性高血糖的标志物，反映了过去２

个月的平均血糖水平［３］。２０１０年美国糖尿病协会指出：如果

ＨｂＡ１ｃ值在５．７％～６．４％，那么在５年内患糖尿病的风险极

高，当数值在５．５％～６．０％时，应该采取预防措施，并推荐

６．５％作为糖尿病患者诊断的新标准，因此，测定 ＨｂＡ１ｃ的准

确性和可靠性就显得越来越重要［４８］。ＢＩＯＲＡＤＶＡＲＩＡＮＴ

Ⅱ采用离子交换高效液相色谱分析，仪器自动混匀标本，避免

了标本沉降所带来的影响，可检测多种异常血红蛋白。在使用

过程中，要注意一些特殊的情况，减少检测的误差，发出与临床

准确一致的报告，为糖尿病患者的诊断和治疗提供准确的参考

依据。通过对ＶＡＲＩＡＮＴ Ⅱ的实验条件及实验因素的探讨，

本研究发现，样本若放置于常温下，高值样本在第５天就出现

了超出可接受范围，低值和中值样本在第６天出现了超出可接

受范围，因此，未检测和每天检测后保存以备复查的标本，应该

放置于２～８℃冰箱内，以保证结果的准确。对于重度贫血的

样本，直接采取手工稀释法检测，避免试剂的浪费和结果的准

确。在 ＨｂＳ／Ｃ／Ｅ／Ｄ变异体存在时，可报告 ＨｂＡ１ｃ结果，ＶＡ

ＲＩＡＮＴⅡ的高分辨率可以消除ＬＡ１ｃ和ＣＨｂ的干扰，但是当

ＨｂＦ的值大于１５％时，ＨｂＡ１ｃ的结果不能报告，一定切记。

仪器维护保养不到位，特别是分离柱和管路系统污染严重时，

会影响仪器的测定结果，此时须用５％的次氯酸钠清洗管路或

更换分析柱，以保证结果的准确。
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