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　　摘　要：目的　应用ＡＵ２７００生化分析仪对酶法测定血清糖化清蛋白（ＧＡ）试剂盒进行性能评价。方法　依据ＣＬＳＩＥＰ有

关文件对ＬｕｃｉｃａＧＡＬ测定试剂盒的精密度、准确度、线性范围及参考范围进行性能评价；比较两种试剂盒（酶法）检测结果的相

关性。结果　该试剂精密度高（犆犞＜３％）；稀释线性良好；ＧＡ的平均回收率为９７．７％，清蛋白（ＡＬＢ）的平均回收率为９６．４３％；

两种试剂盒检测结果具有良好的相关性（狉２＝０．９７６，犘＜０．０１）。结论　ＬｕｃｉｃａＧＡＬ测定试剂盒在该实验室 ＡＵ２７００全自动生

化仪上分析性能良好与厂家声明一致，可较好的应用于临床。
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　　目前，糖尿病患者葡萄糖代谢水平的监测主要有血糖

（Ｇｌｕ）、糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）、糖化清蛋白（ＧＡ）这３个指标。

Ｇｌｕ反映的是机体内瞬时血糖水平，影响因素多重复性差；

ＨｂＡ１ｃ作为监测糖尿病患者长期（２～３个月）血糖控制状况的

金标准已广泛应用于临床［１］，由于血红蛋白半衰期较长，更新

速率低于清蛋白（ＡＬＢ），所以 ＧＡ可以作为一个短期（１～２

周）血糖检测的可靠指标，其在反映血糖控制效果上比 ＨｂＡ１ｃ

更敏感及时，也是对 ＨｂＡ１ｃ检测结果的有益补充
［２］。本研究

拟对ＬｕｃｉｃａＧＡＬ测定试剂盒（酶法）进行临床性能评价，验证

其能否满足临床使用的要求。

１　材料与方法

１．１　材料　本院门诊、住院患者及健康体检者的血清样本。

１．２　仪器与试剂　日本 ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ２７００全自动生化分析

仪；日本旭化成制药株式会社酶法ＬｕｃｉｃａＧＡＬ测定试剂盒

（批号１０１３Ａ），校准品（批号１３０２Ａ）、质控品（批号３０２Ａ）；国

产ＧＡ测定试剂盒（酶法）（四川迈克公司，批号２０１４０１１６）。

１．３　检测原理及参数设置

１．３．１　ＧＡ检测原理　在血清或血浆中，首先加入酮胺氧化

酶（ＫＡＯＤ），将内源性的糖化氨基酸转化成葡萄糖酮醛和双氧

水而除去。处理液中的蛋白酶，与ＧＡ特异反应，生成糖化氨

基酸。糖化氨基酸在 ＫＡＯＤ作用下生成葡萄糖酮醛、氨基酸

和双氧水。生成的双氧水在显色剂作用下生成蓝紫色的色素。

测量该色素的吸光度并根据标准曲线求得ＧＡ浓度。

１．３．２　ＡＬＢ检测原理　在血清或血浆中，加入前处理液作用

于蛋白的ＳＨ基，将还原型 ＡＬＢ变成氧化型 ＡＬＢ。加入溴甲

酚紫（ＢＣＰ）与ＡＬＢ结合，生成蓝色的复合物，测定此复合物的

吸光度来定量ＡＬＢ浓度。

１．３．３　仪器参数设置　将 ＧＡ浓度除以 ＡＬＢ浓度，计算出

ＧＡ值。ＧＡ测定参数采用双试剂终点法，波长（主／次）５４０

ｎｍ／７００ｎｍ，样本４．０μＬ，１试剂１６０μＬ，２试剂４０μＬ，反应时

间１０ｍｉｎ；ＡＬＢ测定参数采用双试剂终点法，波长（主／次）６００

ｎｍ／７００ｎｍ，样本２．０μＬ，１试剂１６０μＬ，２试剂８０μＬ，反应时

间１０ｍｉｎ。

１．４　方法

１．４．１　性能评价　使用ＬｕｃｉｃａＧＡＬ测定试剂盒测定样本

ＧＡ，并对该试剂盒进行准确度、精密度、线性范围、干扰因素、

参考范围等方面进行性能评价，并与试剂厂家声明的参数进行

比较。

１．４．２　试剂比对　分别采用进口ＬｕｃｉｃａＧＡＬ测定试剂盒和

国产ＧＡ测定试剂盒测定ＧＡ的值，每天测量５份标本，测量４

ｄ，比较两种试剂盒测定结果的相关性。

１．５　统计学处理　采用Ｅｘｃｅｌ２００７以及ＳＰＳＳ１０．０软件进行

统计学分析，相关分析采用线性相关，犘＜０．０５为差异有统计

学意义。

２　结　　果

２．１　精密度试验　按照ＥＰ１２Ａ评价方案分别对低值、高值
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质控样本连续测定２０次：每天重复测定４次，连续５ｄ。计算

精密度。低值质控均值为（１３．３±０．２７）ｇ／Ｌ，犆犞２．４％，高值

质控均值为（３２．３±０．０９）ｇ／Ｌ，犆犞２．９％，均小于厂家声明犆犞

３％，符合要求。

２．２　准确度试验　以ＧＡ浓度５．０８ｇ／Ｌ，ＡＬＢ浓度４０．９ｇ／Ｌ

的血清作为基础样本，以ＧＡ浓度为６．９５ｇ／Ｌ，ＡＬＢ浓度４５．０

ｇ／Ｌ以及ＧＡ浓度７．８５ｇ／Ｌ，ＡＬＢ浓度４５．０ｇ／Ｌ的两份血清

样本作为回收样本。经回收试验，计算得出ＧＡ浓度的平均回

收率为９７．７％，ＡＬＢ的平均回收率为９６．４％。结果见表１。

表１　　ＬｕｃｉｃａＧＡＬ试剂盒的准确度试验

项目
基础浓度

（ｇ／Ｌ）

加入浓度

（ｇ／Ｌ）

回收浓度

（ｇ／Ｌ）

回收率

（％）

ＧＡ基础样本 ５．０８ － － －

ＧＡ分析样本１ ６．９５ １．８５ １．８７ １００．８

ＧＡ回收样本２ ７．８５ ２．９３ ２．７７ ９４．５

ＧＡ平均回收率 － － － ９７．７

ＡＬＢ基础样本 ４０．９０ － － －

ＡＬＢ分析样本１ ４５．００ ４．３１ ４．１０ ９５．０

ＡＬＢ回收样本２ ４５．００ ４．２０ ４．１０ ９７．７

ＡＬＢ平均回收率 － － － ９６．４

　　－：无数据。

２．３　线性范围试验　按照ＣＬＳＩＥＰ６Ａ的评价方案，选择ＧＡ

值为３．８％（ＧＡ浓度为０．７３ｇ／Ｌ，ＡＬＢ浓度为１９．４ｇ／Ｌ）的低

值血清（Ｌ）和ＧＡ值为６９．３％（ＧＡ浓度为３２．１ｇ／Ｌ，ＡＬＢ浓

度为４６．３ｇ／Ｌ）的高值血清（Ｈ），按Ｌ、０．９Ｌ＋０．１Ｈ、０．８Ｌ＋

０．２Ｈ、０．７Ｌ＋０．３Ｈ、０．６Ｌ＋０．４Ｈ、０．５Ｌ＋０．５Ｈ、０．４Ｌ＋０．６

Ｈ、０．３Ｌ＋０．７Ｈ、０．２Ｌ＋０．８Ｈ、０．１Ｌ＋０．９Ｈ、Ｈ比例配制成１１

个样本，测试３次，计算平均值。以犡 为实际值，犢 作为检测

值进行回归分析，其回归方程：犢＝０．９９０６犡（狉２＝０．９９７７），符

合厂商声明的ＧＡ试剂盒的线性范围为３．２％～６８．１％。

２．４　参考范围试验　收集２０例体检报告显示健康（Ｇｌｕ：

３．６～６．１ｍｍｏｌ／Ｌ，ＡＬＢ：３５～５５ｇ／Ｌ，近期未服用非药物或饮

食治疗，无心血管、肾、肝胆胰等器质性疾患）的体检人员血清

标本，分别测定ＧＡ。结果显示测定值（１２．３％±１．１％）均在

参考范围内（１１％～１６％）。

２．５　进口与国产 ＧＡ测定试剂盒比对　５份 ＧＡ 高值（＞

１６％）、５ 份 ＧＡ 低值 （＜１１％）、１０ 份 ＧＡ 在正常范围内

（１１％～１６％）共计２０份健康体检者血清（无溶血及脂血），分

别采用进口ＬｕｃｉｃａＧＡＬ测定试剂盒（酶法）和国产 ＧＡ测定

试剂盒（酶法）测定ＧＡ值，每天测量５份标本，测量４ｄ。结果

显示进口ＧＡ测定试剂盒（酶法）测定 ＧＡ值与国产 ＧＡ测定

试剂盒（酶法）测定ＧＡ值具有良好的相关性（狉２＝０．９７６，犘＜

０．０１），回归方程为犢＝１．０８１犡＋０．００４。

３　讨　　论

糖尿病是一种常见的内分泌疾病，如果患者长期处于血糖

控制不良的状态，将会导致慢性并发症的发生。糖尿病治疗的

主要目的是维持糖尿病患者血糖值在正常或接近正常的水平，

从而预防慢性并发症的发生和抑制其进展，严格地控制血糖水

平是治疗糖尿病及预防其各种并发症的有效手段。ＧＡ测定

可反映糖尿病患者较近期的血糖水平，医师可及时地估计糖尿

病患者较近期的治疗效果，是临床监护糖尿病患者一个很有意

义的指标。许翔等［３］等研究表明，糖尿病患者ＧＡ水平明显高

于健康对照组，且与空腹血糖呈正相关，并推断ＧＡ的结果可

以用于糖尿病的筛选。研究表明，ＧＡ不仅仅可以监测血糖水

平，还与糖尿病并发症，如糖尿病肾病和视网膜病病变的进展

具有良好的相关性［４５］，并且ＧＡ也对动脉粥样硬化的发生和

发展起重要作用［６］。相比于作为监测长期血糖水平金标准的

ＨｂＡ１ｃ来讲，ＧＡ的测定有几大明显优势，一方面 ＧＡ的测定

不受进食、胆红素、尿酸、肌酐、维生素Ｃ及血浆蛋白浓度的干

扰，尤其是排除了肝、肾疾病、溶血性贫血和蛋白质结构异常对

血红蛋白量的影响；另一方面，当患者体内血糖水平发生变化

时，ＧＡ水平变化更为迅速，幅度更大，因此ＧＡ是监测血糖水

平变化的一个较为敏感的指标［７］；此外，ＧＡ也是一种具有高

度特异性的反映血糖水平的标志物［８］。

日本旭化成制药株式会社生产的酶法液态试剂 Ｌｕｃｉｃａ

ＧＡＬ测定试剂盒可用于ＧＡ的检测。此酶法液态试剂ＧＡ在

反应的第一步加入糖化氨基酸使检测结果不受内源性糖化氨

基酸的影响，并利用对 ＡＬＢ有更高特异度的溴甲酚紫法

（ＢＣＰ）替代原来的溴甲酚绿（ＢＣＧ）法，减少了球蛋白的影响，

使ＧＡ测定更精确
［９］。经本实验室检测分析，该试剂的准确度

良好，ＧＡ回收率为９７．７％，ＡＬＢ回收率为９６．４％；精密度良

好、稀释线性良好。所收集的２０份健康体检者血清标本 ＧＡ

测定值均在说明书声称的参考范围内，提示该参考范围适用于

本实验室。ＬｕｃｉｃａＧＡＬ测定试剂盒（酶法）和国产 ＧＡ测定

试剂盒（酶法）测定ＧＡ结果具有良好相关性，在临床上是可接

受的。

总之，ＬｕｃｉｃａＧＡＬ测定试剂盒分析性能良好，能定量分

析ＧＡ，并计算其与 ＡＬＢ的比值，受到的影响因素较少，具有

足够的性能来验证本实验室检测系统的可靠性并能满足临床

使用的要求，能较好的应用于临床。
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