
过隔离治愈耐药菌株感染患者、灭活环境中的耐药质粒、规范

抗菌药物的合理使用等综合手段，来实现延缓和控制细菌耐药

性变异的目标。
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·检验技术与方法·

糖化血红蛋白标本贮存条件的探讨

蔺　昕
１，吕连峥２＃，夏永祥１

（１．南京医科大学附属南京医院，江苏南京２１０００６；２．南京市中西医结合医院，江苏南京２１００１４）

　　摘　要：目的　探讨用全血标本检测糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）不同温度下的保质时间。方法　采用离子交换高效液相色谱法

（ＨＰＬＣ）检测２０例患者的全血标本，分别存放在１５～２５、２～８、－２０、－７０℃，贮存时间１周、２周、３周、１个月、２个月、３个月、４

个月、６个月，测定 ＨｂＡ１ｃ，将每次所测结果与新鲜全血标本所测结果进行比较。结果　在１５～２５℃下贮存３周；在２～８℃下贮

存３个月；在－２０℃下贮存３个月，全血标本 ＨｂＡ１ｃ检测结果较新鲜标本所测值显著改变，差异有统计学意义（犘＜０．０５）；

－７０℃下贮存６个月全血标本 ＨｂＡ１ｃ检测结果与新鲜标本所测结果比较，差异无统计学意义（犘＞０．０５）。结论　不同贮存温度

及不同贮存时间对全血 ＨｂＡ１ｃ的检测有显著影响。

关键词：温度；　时间；　标本保存；　糖尿病；　糖化血红蛋白

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１２．０３５ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１２１５６６０３

　　近年来，随着人们生活水平的不断提高，糖尿病的发病率

也逐年上升，严重影响了人们的身体健康和日常工作生活。有

的糖尿病患者起病隐匿，不能得到及时诊断而延误对疾病的控

制。因此，早期诊断糖尿病和糖尿病的高风险者，并对他们进

行及时的干预和规范治疗，可以减少糖尿病的发病人数，延缓

糖尿病并发症的发生和发展。检测血糖一直是诊断糖尿病的

方法，口服葡萄糖耐量试验（ＯＧＴＴ）是诊断糖耐量受损和糖尿

病的金标准，但此法较繁琐，重复性差。临床上的糖尿病筛查

最常使用的是空腹血糖（ＦＰＧ），但是该检测波动大，影响因素

多，糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）检测更好地指示了总的血糖记录和

长期并发症风险［１２］，ＨｂＡ１ｃ稳定性好、变异率低、检查前不需

要空腹，能客观地反映过去２～３个月平均血糖水平，已被国际

专家委员会推荐作为糖尿病诊断指标［３４］。而 ＨｂＡ１ｃ检测的

准确性部分依靠于分析前标本的正确保存。特别在药物临床

试验时，由于标本来源于多个临床试验中心，入组时间的不一

致，而标本又必须集中在中心实验室统一检测时，标本的贮存

就显得尤为重要。为了探讨全血标本的保存对 ＨｂＡ１ｃ测定结

果的影响，本研究分装了２０例患者的全血标本，在４个温度条

件下进行多个时间点测定，并对测定结果进行比较，得到适宜

保存全血标本的温度和时间，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１１年８月３０日用ＥＤＴＡＫ２ 抗凝管采取

本院门诊及病房的２０例患者的全血标本。２０例患者中，男１２

例，女８例，平均年龄４７岁。

１．２　仪器与试剂　采用ＢｉｏＲａｄ公司生产的 ＶａｒｉａｎｔⅡＴＵＲ

ＢＯＨｂＡ１ｃ检测仪，ＢｉｏＲａｄ专用溶血模式管，ＨｂＡ１ｃ试剂（批

号：ＡＡ０２３５１ＡＡ０２３５３）及 ＨｂＡ１ｃ质控（批号：低值３３７２１，高

值３３７２２）。

１．３　方法　采用离子交换高效液相色谱法（ＨＰＬＣ）将２０例

患者的全血标本在抽血后２ｈ内用 ＶａｒｉａｎｔⅡＴＵＲＢＯＨｂＡ１ｃ

检测仪测得新鲜全血 ＨｂＡ１ｃ水平，以此为基准值。然后用

ＢｉｏＲａｄ专用溶血模式管将２０例患者的全血标本分别混匀后

分装３２份，每支５μＬ，编号为标本１～２０，分别在１５～２５℃

（室温）、２～８℃（冷藏）、－２０℃（冷冻）、－７０℃（低温冷冻）４

组条件下各贮存８支，依次在１周、２周、３周、１个月、２个月、３

个月、４个月、６个月分别对分装标本进行复融、稀释、检测。

（－７０℃条件下做只１、２、３、４、６个月）将每次所测结果与新鲜

全血标本所测结果进行比较，差异有统计学意义（犘＜０．０５）则

结束该组实验。

１．４　统计学处理　应用ＳＰＳＳ１３．０统计软件进行统计学处

理，采用配对狋检验，犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　以新鲜全血标本所测 ＨｂＡ１ｃ值为基准值，观察不同温

度、不同贮存时间下各标本所测 ＨｂＡ１ｃ值与基准值之间的变

异是否超过３％。在１５～２５℃下贮存３周、在２～８℃和－２０

℃下贮存３个月，全血标本 ＨｂＡ１ｃ检测结果较新鲜标本所测

值显著下降，差异有统计学意义（犘＜０．０５）；在１５～２５℃下贮

存２周、在２～８℃和－２０℃下贮存２个月，－７０℃下贮存６

个月，全血标本 ＨｂＡ１ｃ检测结果与新鲜标本所测结果比较，差

异无统计学意义（犘＞０．０５）。１５～２５℃贮存条件下，２０例患

者全血标本 ＨｂＡ１ｃ在第２周只有１例变异率大于３％，其余

均在３％以内，第２周全血标本 ＨｂＡ１ｃ值与新鲜标本所测值

间差异无统计学意义（狋＝１．７１，犘＞０．０５）；第３周 ＨｂＡ１ｃ浓度

检测结果明显下降（狋＝５．４７，犘＜０．０５）。２～８℃贮存２个月，
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所有患者标本 ＨｂＡ１ｃ的变异率均小于３％，统计学分析发现，

患者标本 ＨｂＡ１ｃ值与新鲜标本所测值间差异无统计学意义

（狋＝２．０４，犘＞０．０５）；贮存３个月的 ＨｂＡ１ｃ浓度检测结果明显

下降（狋＝５．９５，犘＜０．０５）。－２０℃条件下贮存２个月，除２例

患者标本 ＨｂＡ１ｃ的变异率大于３％以外，其余患者标本的

ＨｂＡ１ｃ的变异率均小于３％，全血标本 ＨｂＡ１ｃ值与新鲜标本

所测值间差异无统计学意义（狋＝１．８７，犘＞０．０５）；贮存３个月

的 ＨｂＡ１ｃ浓度检测结果和新鲜标本所测值相比明显下降（狋＝

９．７７，犘＜０．０５）。－７０ ℃贮存６个月，只有１例患者标本

ＨｂＡ１ｃ的变异率大于３％，统计学检验发现，全血标本 ＨｂＡ１ｃ

值与新鲜标本所测值间差异无统计学意义（狋＝１．２８，犘＞

０．０５）。见表１。

表１　　不同贮存温度、时间下标本与新鲜全血的 ＨｂＡ１ｃ比较（％）

标本
１５～２５℃

３周

２～８℃

３个月

－２０℃

３个月

１５～２５℃

２周

２～８℃

２个月

－２０℃

２个月

－７０℃

６个月

１ －７．３２ －７．３２ －４．８８ ０．００ －２．４４ ２．４４ ２．４４

２ －４．４４ －６．６７ －８．８９ －２．２２ ２．２２ ２．２２ －２．２２

３ －４．３５ －２．１７ －１０．８７ －２．１７ －２．１７ ０．００ ２．１７

４ －６．１２ －６．１２ －８．１６ ４．０８ ２．０４ ２．０４ ０．００

５ －７．１４ －１．７９ －５．３６ －１．７９ －１．７９ －１．７９ －１．７９

６ －３．３９ －５．０８ －８．４７ １．６９ －１．６９ －３．３９ １．６９

７ －６．５６ ０．００ －６．５６ －１．６４ １．６４ －１．６４ －１．６４

８ －６．１５ －７．６９ －４．６２ －１．５４ １．５４ －１．５４ ０．００

９ －７．２５ －７．２５ －８．７０ －１．４５ －２．９０ －２．９０ ０．００

１０ －９．５９ －５．４８ －９．５９ －１．３７ －２．７４ －２．７４ －１．３７

１１ －１２．６６ －８．８６ －６．３３ －１．２７ －２．５３ ０．００ －２．５３

１２ －６．１０ －４．８８ －８．５４ ０．００ －２．４４ －１．２２ １．２２

１３ －８．４３ －７．２３ －９．６４ １．２０ －２．４１ １．２０ １．２０

１４ －９．２０ －８．０５ －４．６０ －１．１５ ０．００ －１．１５ －１．１５

１５ －５．４３ －９．７８ －８．７０ －１．０９ －１．０９ －１．０９ －３．２６

１６ －８．４２ －８．４２ －７．３７ １．０５ －２．１１ －１．０５ １．０５

１７ －８．０８ －１０．１０ －８．０８ －１．０１ １．０１ ０．００ １．０１

１８ －４．９５ －８．９１ －４．９５ ０．９９ －１．９８ －１．９８ －０．９９

１９ －１４．１７ －１２．６０ －９．４５ －０．７９ ０．７９ ０．００ －１．５７

２０ －１７．５２ －１２．４１ －８．７６ －１．４６ ０．７３ １．４６ －０．７３

３　讨　　论

本研究假定在标本的采集与运送等条件适宜的前提下，评

估了分析前阶段的储存温度及储存时间对全血标本 ＨｂＡ１ｃ检

测结果稳定性的影响。ＨｂＡ１ｃ检测是一个具有重要临床价值

的辅助诊断指标，是监测血糖中、长期控制情况的金标准，对有

效控制糖尿病患者血糖，减少并发症的发生具有重要价值。检

测 ＨｂＡ１ｃ可在任意时间取血，不需特殊准备，易于被患者接

受［５］。美国糖尿病协会（ＡＤＡ）已推荐其作为诊断糖尿病的标

准之一［６］。Ｒｏｈｌｆｉｎｇ等
［７］认为，ＨｂＡｌｃ是一种具有高特异性又

很方便的糖尿病筛查方法。ＨｂＡｌｃ的正确检测不仅依赖标准

化的统一［８１０］，标本的正确保存也对 ＨｂＡ１ｃ检测结果起着至

关重要的作用。本研究结果显示，在１５～２５℃条件下贮存全

血标本，１周、２周所测 ＨｂＡ１ｃ结果稳定性好，贮存１周后

ＨｂＡｌｃ值变异率均在３％以内，贮存２周后，２０例标本中有１

例 ＨｂＡ１ｃ下降，变异率４．０８ ％，该标本 ＨｂＡ１ｃ基准值为

４．９％（估计可能与数据较低、变化不明显有关）。说明采血后

将全血标本保存在室温至少稳定１周，２周内所测 ＨｂＡ１ｃ数

值与新鲜标本所测数值间变异不大。在２～８℃下冷藏全血标

本，１周、２周、３周、１个月、２个月检测 ＨｂＡ１ｃ，发现其在２个

月内检测结果无显著变异。也就是说全血标本在２～８℃至少

可稳定保存２个月。在－２０℃条件下冷冻全血标本，１周、２

周、３周、１个月所测 ＨｂＡ１ｃ结果稳定性好，贮存１个月内检测

结果变异率均在３％以内，在此条件下贮存２个月后，２０例标

本中有２例 ＨｂＡ１ｃ下降，变异率分别是３．４％、４．９％，这２例

标本的 ＨｂＡ１ｃ基准值为５．９％、６．１％（估计仍与基数低、变化

明显有关）。说明采血后将全血标本冷藏至少可稳定保存１个

月，冷藏２个月内所测 ＨｂＡ１ｃ数值与新鲜标本所测数值间变

异不大。－７０℃贮存全血标本，１、２、３、４、６个月检测 ＨｂＡ１ｃ，

发现６个月内检测结果无显著变异。说明采血后将全血标本

保存在－７０℃至少可稳定保存６个月。

综上所述，在临床实验室检查中，若全血标本不能及时测

定，建议将其保存于室温（１５～２５℃）下，应于２周内进行检

测。若保存在２～８℃或－２０℃冰箱中，并应于２个月内进行

检测；若保存在－７０℃冰箱中，应在６个月内进行检测；这样

能够保证 ＨｂＡ１ｃ检测结果的变异率低于３％。本实验的不足

之处：由于本实验标本量只取２０例，因此代表性略显不足；标

本的保存是全血，首次检测用全血模式，分装后的检测是用溶

血模式，尽管两种模式检测差异无统计学意义，但仍然是在不

同的条件之下；仪器性能尽管已经做到不确定度最小，仍然对

本实验存在影响；－７０℃试验只做到６个月，没有继续做下

去。期待在以后的实验中完善。
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·检验技术与方法·

改良抗凝方式在凝血四项检测中的应用

肖　航
１，吴祥林２，李如凯１

（１．深圳市宝安区石岩人民医院检验科，广东深圳５１８１０２；２．深圳市光明新区

人民医院检验科，广东深圳５１８１０６）

　　摘　要：目的　评价干燥枸橼酸钠抗凝管在凝血四项检测中的应用效果。方法　干燥了的枸橼酸钠抗凝管与标准管作配对

试验，检测凝血四项，对结果进行统计分析。结果　ＰＴ、ＡＰＴＴ差异有统计学意义（犘＜０．０５），但误差未超过ＣＬＩＡ′８８的标准；

ＦＩＢ差异有统计学意义，但两组结果高度相关，狉为０．９２６，可以矫正，矫正系数为０．９３。结论　干燥枸橼酸钠抗凝管可以应用于

临床，各实验室应建立自己的正常对照值和纤维蛋白原的校正系数。

关键词：抗凝剂；　凝血；　枸橼酸钠

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１２．０３６ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１２１５６８０２

　　凝血四项是临床通俗称谓，包含凝血酶原时间（ＰＴ）、活化

部分凝血活酶时间（ＡＰＴＴ）、血浆凝血酶时间（ＴＴ）及血浆纤

维蛋白原（ＦＩＢ），是临床常规检测项目。临床常因采血量不准

确或者红细胞比容的差异而影响测定结果。本文探讨改良抗

凝方式在凝血四项检测中的应用，以减少试验前的影响因素，

报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　健康体检人群２０例，男１１例，女９例，年龄

２１～５２岁。试验排除影响结果的用药史，肝病及血液系统疾

病史。征得受试者书面同意。

１．２　仪器与试剂　日本Ｓｙｓｍｅｘ公司生产的ＣＡ１５００全自动

血凝仪，试剂及质控品均使用进口配套产品。仪器按要求校准

和室内质控符合要求后检测。

１．３　方法　试验组将含０．２ｍＬ１０９ｍｍｏｌ／Ｌ枸橼酸钠抗凝

管５６℃烘烤２４ｈ，去除抗凝剂中的水分，对照组用普通０．２

ｍＬ１０９ｍｍｏｌ／Ｌ枸橼酸钠抗凝管。按要求抽取受试者血液各

１．８ｍＬ到试验管和对照管，轻轻颠倒混匀８次，室温３０００ｒ／

ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ，２ｈ内完成检测。

１．４　统计学处理　使用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ表格的统计功能进

行配对狋检验，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

试验组 ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＴＴ、ＦＩＢ 分别为（１０．５±０．５６）ｓ、

（２６．２±４．２８）ｓ、（１９．０±１．１３）ｓ、（３．００±０．７３）ｇ／Ｌ；对照组

ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＴＴ、ＦＩＢ分别为（１１．０±０．８８）ｓ、（２７．９±４．７６）ｓ、

（１９．５±１．２５）ｓ、（２．７９±０．７３）ｇ／Ｌ。试验组与对照组 ＰＴ、

ＡＰＴＴ、ＦＩＢ结果比较差异有统计学意义（犘＜０．０５），ＴＴ结果

差异无统计学意义（犘＞０．０５）。试验组 ＡＰＴＴ、ＦＩＢ与对照组

呈正相关，狉分别为０．９６９、０．９２６，具体结果见表１。

表１　　试验组与对照组凝血四项测定结果

编号
ＰＴ（ｓ）

对照组 试验组

ＡＰＴＴ（ｓ）

对照组 试验组

ＴＴ（ｓ）

对照组 试验组

ＦＩＢ（ｇ／Ｌ）

对照组 试验组

１ １０．９ １０．５ ２３．３ ２２．４ １９．１ １８．３ ３．００ ３．４５

２ １０．８ １０．５ ２３．６ ２２．８ １９．４ １９．８ ２．４８ ２．６２

３ １１．１ １０．４ ３０．７ ２５．３ ２０．０ １８．９ ２．９６ ３．１６

４ １０．７ １０．７ ２４．６ ２３．９ １７．８ １８．１ ４．２６ ４．３９

５ １１．７ １１．４ ２４．１ ２２．４ ２０．８ １８．８ ２．４８ ２．１３

６ １２．４ １１．６ ２７．６ ２６．３ １９．６ １６．６ ３．１６ ３．６５

７ １１．５ １０．９ ３８．２ ３５．６ １９．２ １９．６ ２．７８ ３．２７

８ １０．７ １０．６ ２７．５ ２５．７ ２２．６ ２０．４ １．５３ １．８９

９ １０．８ １０．４ ２５．７ ２４．８ １９．６ １８．６ ２．１４ ２．８２

１０ １０．６ １０．２ ２６．８ ２３．５ １７．７ １８．１ ２．４１ ２．５８

１１ １０．１ ９．９ ２７．６ ２５．５ １９．５ １９．７ ３．２１ ３．３２

１２ １３．７ １０．９ ３０．８ ２９．０ １９．４ １８．８ ２．０８ ２．０５

１３ １１．７ １１．２ ３５．３ ３２．１ １９．３ １９．１ ２．６６ ２．４８

１４ １０．０ ９．８ ２３．７ ２３．１ １８．９ １９．６ ２．５１ ２．７８

１５ １０．７ １１．１ ３２．１ ３１．５ １６．５ １７．２ ４．５２ ４．２６

１６ １０．３ ９．９ ２２．７ ２１．４ ２０．２ ２０．０ ３．５１ ３．７２

１７ １０．５ ９．８ ２６．９ ２４．０ １９．４ １９．０ ２．３８ ２．７４

１８ １０．１ １０．１ ２２．２ ２１．４ ２０．６ ２１．８ ２．１９ ２．５１

１９ １０．３ １０．０ ３６．４ ３３．７ ２０．１ １８．６ ２．７０ ３．１０

２０ １１．０ １１．３ ３１．６ ３０．１ ２０．０ １９．４ ２．０５ １．８２
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