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ＢｉｏＲａｄＶａｒｉａｎｔＴＭⅡ血红蛋白分析仪对糖尿病患者的筛选价值

吴晓宾１，李倩臖２，林海标１，周海涛１，欧财文１，柯培锋１，徐建华１，吴新忠１△

（１．广东省中医院，广东广州５１０１２０；２．广州医科大学附属第一医院，广东广州５１０１２０）

　　摘　要：目的　探讨ＢｉｏＲａｄＶａｒｉａｎｔＴＭⅡ血红蛋白分析仪在地中海贫血（简称“地贫”）检测模式中Ｐ２ 峰面积对糖尿病患者的

筛选价值。方法　选择高、低２个不同浓度水平的新鲜血样本对ＢｉｏＲａｄＶａｒｉａｎｔＴＭⅡ血红蛋白分析仪Ｐ２ 峰面积进行精密度评

价。选取８４例ＥＤＴＡＫ２ 抗凝血样本，以ＨＬＣ７２３Ｇ７糖化血红蛋白分析仪作为参比仪器，以ＢｉｏＲａｄＶａｒｉａｎｔ
ＴＭ
Ⅱ血红蛋白分析

仪作为试验仪器，将ＢｉｏＲａｄＶａｒｉａｎｔＴＭⅡ测定的Ｐ２ 峰和（Ｐ２＋Ｘ）峰的面积比例分别与 ＨＬＣ７２３Ｇ７糖化血红蛋白分析仪测定的

ＨｂＡ１ｃ结果进行回归分析，计算线性方程和相关系数，在不同医学决定水平处判断２台仪器测量结果的偏差是否可以接受。结

果　批内不精密度分别为０．９１％和０．９４％，批间不精密度分别为１．０３％和２．２２％。参比仪器与试验仪器 ＨｂＡ１ｃ结果的回归方

程分别为犢１＝０．９７５８犡－０．３３２（狉
２＝０．９６３８）、犢２＝１．００２９犡－０．１０５７（狉

２＝０．９５８０），相关性良好。单独Ｐ２ 峰的面积与 ＨＬＣ

７２３Ｇ７糖化血红蛋白分析仪检测 ＨｂＡ１ｃ结果的回归方程在医学决定水平处的偏差超出允许误差范围，而（Ｐ２＋Ｘ）峰得到的回归

方程在医学决定水平处的偏差在临床允许误差范围内。结论　ＢｉｏＲａｄＶａｒｉａｎｔＴＭⅡ血红蛋白分析仪测定（Ｐ２＋Ｘ）峰面积的结果

与 ＨＬＣ７２３Ｇ７糖化血红蛋白分析仪检测 ＨｂＡ１ｃ的结果具有较好的可比性，在地贫检测模式中通过观察（Ｐ２＋Ｘ）峰的结果对糖

尿病患者具有一定的筛选价值。

关键词：地中海贫血；　糖尿病；　血红蛋白；　筛查

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．１１．０６８ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）１１１５１３０２

　　糖尿病是一种常见的内分泌代谢障碍性疾病，其发病率正

逐年增加，有研究显示，中国糖尿病发病率已高达９．７％
［１］，患

者数量位居世界前列，因此，糖尿病的早期筛查、诊断及治疗极

为重要。２０１０年，美国糖尿病协会（ＡＤＡ）在《２０１０年糖尿病

诊治指南》中正式推荐以 ＨｂＡ１ｃ≥６．５％作为诊断糖尿病的标

准［２］。目前临床实验室中检测糖化血红蛋白的主要方法是基

于离子交换层析的高效液相色谱法（ＨＰＬＣ），这种方法也被美

国国家糖化血红蛋白标准计划（ＮＧＳＰ）定为参考方法
［３］。

ＴＯＳＯＨＨＬＣ７２３Ｇ７糖化血红蛋白分析仪（简称“Ｇ７糖化血

红蛋白分析仪”）和ＢｉｏＲａｄＶａｒｉａｎｔＴＭⅡ血红蛋白分析仪均是

采用离子交换 ＨＰＬＣ，前者可直接检测 ＨｂＡ１ｃ，后者在对血液

样本进行血红蛋白Ａ２和血红蛋白Ｆ定量检测的同时，对其他

血红蛋白成分，如 ＨｂＡ１ｃ、血红蛋白Ｅ等，也进行洗脱和定量。

文献报道，Ｐ２ 峰面积反映的是样本 ＨｂＡ１ｃ的浓度
［４５］。在Ｐ２

峰之前且相邻很近有一面积较小的未知峰，标注为Ｘ峰，推测

为ＨｂＡ１ｃ的降解成分。本研究探讨了ＢｉｏＲａｄＶａｒｉａｎｔＴＭⅡ血

红蛋白分析仪测定Ｐ２ 峰和（Ｐ２＋Ｘ）峰面积与Ｇ７糖化血红蛋

白分析仪测定 ＨｂＡ１ｃ的相关性，报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　收集广东省中医院住院和门诊患者ＥＤＴＡ

Ｋ２ 抗凝静脉血２ｍＬ，标本要求新鲜血，无溶血、无脂浊、无黄

疸，共８４份。

１．２　仪器与试剂　Ｇ７糖化血红蛋白分析仪及原装配套试剂、

质控品，ＢｉｏＲａｄＶａｒｉａｎｔＴＭⅡ血红蛋白分析仪及配套地中海贫

血（简称“地贫”）检测试剂。

１．３　方法

１．３．１　精密度评价　选取 ＨｂＡ１ｃ高、低２个不同浓度水平的

新鲜血样本，在ＢｉｏＲａｄＶａｒｉａｎｔＴＭⅡ血红蛋白分析仪按地贫检

测模式１ｄ内连续测量２０次，采集Ｐ２ 峰面积数据，计算批内

不精密度（犆犞批内）；选取 ＨｂＡ１ｃ高、低２个不同浓度水平的质

控品每天检测１次，连续２０ｄ，采集Ｐ２ 峰面积数据，计算批间

不精密度（犆犞批间）。

１．３．２　样本检测　在２台仪器室内质控在控的情况下，８４份

患者新鲜全血标本分别在 Ｇ７糖化血红蛋白分析仪检测

ＨｂＡ１ｃ，在ＢｉｏＲａｄＶａｒｉａｎｔＴＭⅡ血红蛋白分析仪上完成血红蛋

白成分分析，采集Ｐ２ 峰和（Ｐ２＋Ｘ）峰的面积比例。（下转插Ⅱ）
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１．４　统计学处理　所有数据均采用Ｅｘｃｅｌ２００３软件进行统计

处理。以Ｇ７糖化血红蛋白分析仪检测的 ＨｂＡ１ｃ结果作为参

比，ＢｉｏＲａｄＶａｒｉａｎｔＴＭⅡ血红蛋白分析仪检测的Ｐ２ 峰面积和

（Ｐ２＋Ｘ）峰面积为比对结果，分别计算线性回归方程和相关系

数。以ＡＤＡ制订的允许误差范围为判断标准
［６］，在医学决定

水平处判断两者的偏差在临床是否可接受。

２　结　　果

２．１　精密度试验　按照卫生部临床检验中心临床化学质量控

制允许偏倚范围，ＨｂＡ１ｃ的允许误差限值为靶值±２０％，因

此，犆犞批内达到小于１／４允许误差限值（５．００％），犆犞批间 达到小

于１／３允许误差限值（６．６７％）的要求，临床上才可接受。Ｂｉｏ

ＲａｄＶａｒｉａｎｔＴＭⅡ血红蛋白分析仪测定Ｐ２ 峰面积的不精密度

结果符合要求，见表１。

表１　　ＢｉｏＲａｄＶａｒｉａｎｔ
ＴＭ
Ⅱ血红蛋白分析仪

　　　　不精密度评价（％）

项目
水平１

狓 狊 犆犞

水平２

狓 狊 犆犞

批内 ５．９ ０．０４ ０．９４ １０．５ ０．０６ ０．５９

批间 ５．１ ０．０５ １．０３ ９．７ ０．０６ ２．２２

２．２　相关性分析

２．２．１　相关性比较　以 Ｇ７糖化血红蛋白分析仪测定值为

（犡），ＢｉｏＲａｄＶａｒｉａｎｔＴＭⅡ血红蛋白分析仪测定Ｐ２ 峰面积值为

（犢１），测定（Ｐ２＋Ｘ）峰面积值为（犢２），直线回归方程为犢１＝

０．９７５８犡－０．３３２，狉２＝０．９６３８；犢２＝１．００２９犡－０．１０５７，狉
２＝

０．９５８０，两者狉２＞０．９５，Ｘ取值范围、斜率和截距均符合要求。

２．２．２　预期偏差评估　在 ＨｂＡ１ｃ医学决定水平处，Ｇ７糖化

血红蛋白分析仪测定结果与ＢｉｏＲａｄＶａｒｉａｎｔＴＭⅡ血红蛋白分

析仪测定Ｐ２ 峰面积和（Ｐ２＋Ｘ）峰面积值的预期偏倚和相对偏

倚进行评估，见表２、３。

表２　　医学决定水平处的Ｐ２ 峰面积预期偏倚和

　　　　相对偏倚（％）

医学决定水平（犡犮） 犢 偏倚 相对偏倚 判断标准 可接受性

６．５０ ６．０１ －０．４９ －７．５４ ５．００ 不可接受

１０．００ ９．４３ －０．５７ －５．７０ ５．００ 不可接受

１６．００ １５．２８ －０．７２ －４．５０ ５．００ 可接受

表３　　医学决定水平处的（Ｐ２＋Ｘ）峰面积预期偏倚和

　　　　　相对偏倚（％）

医学决定水平（犡犮） 犢 偏倚 相对偏倚 判断标准 可接受性

６．５０ ６．４１ －０．０９ －１．３８ ５．００ 可接受

１０．００ ９．９２ －０．０８ －０．８０ ５．００ 可接受

１６．００ １５．９４ －０．０６ －０．４０ ５．００ 可接受

３　讨　　论

ＢｉｏＲａｄＶａｒｉａｎｔＴＭⅡ血红蛋白分析系统为目前美国ＦＤＡ

完成临床检验验证的 ＨＰＬＣ血红蛋白分析系统
［３］，主要用于

筛查β型地贫。ＢｉｏＲａｄＶａｒｉａｎｔ
ＴＭ
Ⅱ血红蛋白分析仪由２个

模块构成，即 ＶａｒｉａｎｔⅡ层析站（ＶＣＳ）和 ＶａｒｉａｎｔⅡ取样站

（ＶＳＳ），它应用离子交换层析 ＨＰＬＣ针对理化性质差异所致的

不同血红蛋白在相应色谱柱中保留时间不同和洗脱血红蛋白

量不同，将各种成分洗脱出来，根据洗脱时间进行血红蛋白种

类定性和定量分析，从而对人全血的血红蛋白Ｆ（ＨｂＦ）、血红

蛋白Ａ２（ＨｂＡ２）的准确测定。在ＨｂＦ和ＨｂＡ２被洗脱出来的

过程中，同时也洗脱出２个相邻很近的吸收峰，即Ｐ２ 峰和 Ｘ

峰。在糖尿病患者标本中会有典型的Ｐ２ 峰升高
［３］，将Ｐ２ 峰面

积的检测结果与Ｇ７糖化血红蛋白分析仪检测 ＨｂＡ１ｃ的结果

进行比对，两者作直线回归方程为犢１＝０．９７５８犡－０．３３２

（狉２＝０．９６３８），在医学决定水平和糖尿病的诊断标准处，６．

５０％和１０．００％两个点的偏差均超出临床允许误差范围，均为

负偏倚。而将（Ｐ２＋Ｘ）峰的检测结果与Ｇ７糖化血红蛋白分析

仪检测 ＨｂＡ１ｃ的结果进行比对，两者作直线回归方程为犢２＝

１．００２９犡－０．１０５７（狉２＝０．９５８０），在医学决定水平和糖尿病

的诊断标准处，相对偏倚小于５％，两者偏差均在临床允许误

差范围内，两者有良好的相关性。

徐湘民等［３］编写的《地中海贫血预防控制操作指南》指出，

ＢｉｏＲａｄＶａｒｉａｎｔＴＭⅡ血红蛋白分析仪各个检测峰当中，Ｐ２ 峰

的结果在糖尿病患者标本中会升高，但未对Ｘ峰进行说明，由

于Ｘ峰先于Ｐ２ 峰被洗脱出来，与Ｐ２ 峰相邻很近，且（Ｐ２＋Ｘ）

峰面积的检测结果与Ｇ７糖化血红蛋白分析仪检测 ＨｂＡ１ｃ的

结果具有良好的相关性，故笔者推测，Ｘ峰很可能是降解的糖

化血红蛋白，这一结论需进一步论证。由于Ｇ７糖化血红蛋白

分析仪使用国际公认的金标准 ＨＰＬＣ法检测，结果不受人为

因素影响，是目前检测 ＨｂＡ１ｃ的金标准。因此，笔者认为结合

（Ｐ２＋Ｘ）峰面积的检测结果进行分析，更能反映糖尿病患者的

相关情况。实验室在现有的条件下，ＢｉｏＲａｄＶａｒｉａｎｔＴＭⅡ血红

蛋白分析仪在不需要更换糖化血红蛋白专用层析柱和试剂的

情况下，通过对（Ｐ２＋Ｘ）峰面积的结果分析，可以对早期和隐

性糖尿病患者进行筛选，对糖尿病患者的治疗结果进行监测。

这也扩大了ＢｉｏＲａｄＶａｒｉａｎｔⅡ血红蛋白分析仪在筛查β型地

贫之外的功能。一旦发现（Ｐ２＋Ｘ）峰面积偏高，应及时与临床

和患者沟通，进行确诊试验，为患者及早发现糖尿病和及时诊

治、监测血糖提供帮助。

参考文献

［１］ ＹａｎｇＷＹ，ＬｕＪＭ，ＷｅｎｇＪＰ，ｅｔａｌ．Ｐｒｅｖａｌｅｎｃｅｏｆｄｉａｂｅｔｅｓａｍｏｎｇ

ｍｅｎａｎｄｗｏｍｅｎｉｎＣｈｉｎａ［Ｊ］．ＮＥｎｇｌＪＭｅｄ，２０１０，３６２（１２）：１０９０

１１０１．

［２］ ＡｍｅｒｉｃａｎＤｉａｂｅｔｅｓＡｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ．Ｓｔａｎｄａｒｄｓｏｆｍｅｄｉｃａｌｃａｒｅｉｎｄｉａ

ｂｅｔｅｓ２０１０［Ｊ］．ＤｉａｂｅｔｅｓＣａｒｅ，２０１０，３３（Ｓｕｐｐｌ１）：Ｓ１１６１．

［３］ 徐湘民，张革新，陈荔丽．地中海贫血预防控制操作指南［Ｍ］．北

京：人民军医出版社，２０１１．

［４］ ＧｉａｍｂｏｎａＡ，ＶｉｎｃｉｇｕｅｒｒａＭ，ＣａｓｓａｒàＦ，ｅｔａｌ．ＨｂＭａｒｉｎｅｏ［β７０

（Ｅ１４）Ａｌａ→Ｖａｌ］：ａｓｉｌｅｎｔｈｅｍｏｇｌｏｂｉｎｖａｒｉａｎｔｗｉｔｈａｍｕｔａｔｉｏｎ

ｗｉｔｈｉｎｔｈｅｈｅｍｅｐｏｃｋｅｔ［Ｊ］．Ｈｅｍｏｇｌｏｂｉｎ，２００６，３０（２）：１３９１４８．

［５］ＣａｓｔｅｌｌｉＲ，ＴｅｍｐｅｓｔａＡ，ＢｉａｎｃｈｉＡ，ｅｔａｌ．Ｕｎｒｅｌｉａｂｌｅｅｓｔｉｍａｔｉｏｎｏｆ

ＨｂＡ１ｃｄｕｅｔｏｔｈｅｐｒｅｓｅｎｃｅｏｆＣａｍｐｅｒｄｏｗｎｈａｅｍｏｇｌｏｂｉｎ［β１０４

（Ｇ６）Ａｒｇ→Ｓｅｒ］［Ｊ］．ＤｉａｂｅｔＭｅｄ，２００４，２１（４）：３７７３７９．

［６］ 周丹秋，王东明，冯仁丰．免疫抑制比浊法测定 ＨｂＡ１Ｃ的可靠性

评价［Ｊ］．临床检验杂志，２００３，２１（５）：２９１．

（收稿日期：２０１４０３１５）

·Ⅱ·




