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"摘要#

!

目的
!

探讨自制溶血液作为乳胶增强免疫比浊法室内质控品的可行性$方法
!

选择糖化血红蛋白

"

UI1EC

#值分别为低值和高值的两个水平肝素抗凝血各
#

份!按试剂说明书!配制成测定用溶血液!分装'

X!"j

保

存$使用
.9CA=

公司质控品做好室内质控!对溶血液进行性能评价$结果
!

两个水平的溶血液的批内不精密度均

小于
!,)-

!批内天间不精密度均小于
)-

&

X!"j

保存稳定期可达
7

个月"

#

#

",")

#!瓶间差异无统计学意义"

#

#

",")

#$结论
!

自制两个水平值的糖化血红蛋白质控品是可行的!能够满足实验室室内质控的要求$
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目前临床上测定糖化血红蛋白$

UI1EC

%的方法有很多#其

中乳胶增强免疫比浊法可以在全自动生化分析仪上简便*快速

操作#准确性和精密度良好#受干扰因素少#与参考方法高效液

相色谱法$

UW4(

%进行结果比对的相关性良好#能满足临床应

用#该法已被很多医院检验科使用,

#/)

-

)但是由于不同生产厂

家试剂质量不一#且开瓶后试剂的稳定性不一#因此可靠的检

验结果必须有严格的室内质量控制作为基础,

$

-

)然而目前国

内并未有统一的质控品生产销售#而进口的质控品价格昂贵#

不利于临床工作的开展,

6

-

)为了保证检验质量#降低运行成

本#本实验室自制溶血液作为
UI1EC

室内质控品#对其性能进

行评价)

$

!

材料与方法

$,$

!

试剂和仪器
!

试剂盒和定标液均购自浙江东瓯诊断产品

有限公司#生产批号
!"#""*""%

)

UI1#C

质控品购自
.9CA=

公

司)仪器为
U'81(U'/6#*"

全自动生化分析仪)

$,/

!

检测方法
!

肝素抗凝标本
#"""B

"

F:;

离心#吸取红细胞

层
#"

,

4

与溶血液
#"""

,

4

按
#l#""

比例制备待测溶血液)

检测原理是用抗原抗体反应直接测定
UI1EC

的百分含量)按

照试剂盒说明书操作#多点定标曲线#由
0W4'N2

处理#以测定

管
5

1

的变化值求得
UI1EC

含量)

$,'

!

方法

$,',$

!

低值*高值两个水平溶血液的制备,

*

-

$,',$,$

!

低值溶血液的制备
!

选
UI1#C

在
),"-

"

$,"-

的

#

份糖尿病患者肝素抗凝全血
!F4

#无细菌污染#乙型肝炎表

面抗原*丙型肝炎病毒*人类免疫缺陷病毒阴性#无溶血*黄疸*

脂浊#按试剂操作说明书比例制备测定用溶血液
)"F4

#充分

溶解后#用一次性
",)F4

带盖塑料离心管分装#每支约
",7"

F4

溶血液#标注批号为当天日期
!"##"#"7

#置
X!" j

存贮

备用)

$,',$,/

!

高值溶血液的制备
!

参照
#,7,#,#

制备方法#选

UI1#C

在
+,"

"

#","

的
#

份糖尿病患者肝素抗凝血
!F4

)

$,',/

!

溶血液的使用方法
!

取出低值和高值两个水平溶血液

各
#

支放置
76j

水浴中#溶解后轻轻摇动#然后和当天标本一

起检测#用后丢弃)

$,','

!

性能评价方法
!

测试均是在仪器维护保养后#质控品

质控良好情况下测定
UI1#C

)

$,',',$

!

不精密度测定
!

批内不精密度测定!在
#L

内#对两

个水平的溶血液连续测定
!"

次#分别计算平均值$

K

%*标准差

$

=

%*变异系数$

;V

%)批内天间不精密度测定!对两水平的溶

血液每天各测定
#

次#连续测定
!"L

#分别计算
K

*

=

*

;V

)

$,',',/

!

稳定性试验
!

每个工作日测定溶血液
#

次#连续测

定
7

个月#分别统计每个月的
K

*

=

)

$,',','

!

瓶间差异处理
!

随机各取两水平溶血液
#"

支#每支

检测
7

次#分别计算
K

*

=

*

;V

)

$,1

!

统计学分析
!

采用
0W00#7,"

统计软件包进行分析)多

组比较采用方差分析#

#

"

",")

为差异有统计学意义)

/

!

结
!!

果

溶血液低值为
),67-c",#"-

#高值为
+,%)-c",#)-

#

低*高值两个标本批内不精密度分别是
#,6)-

*

#,)+-

#均小

于
!,)-

)溶血液天间低值为
),6)- c",!)-

#高值为

+,%6-c",%"-

#天间批内不精密度分别是
%,7)-

*

%,!!-

#

均小于
)-

#符合检验要求)

X!"j

保存稳定期可以达到
7

个

月#每个月之间差异无统计学意义$

#

#

",")

%#见表
#

)溶血液

瓶间低值为
),6"-c","+-

#高值为
+,%6-c",#%-

#瓶间变

+

"#7!

+

检验医学与临床
!"#!

年
+

月第
+

卷第
#*

期
!

4@I&=L(E:;

!

0=

H

>=FI=B!"#!

!

Q9E,+

!

N9,#*



异系数较小#分别为
#,)*-

和
#,%*-

#差异无统计学意义$

#

#

",")

%)

表
#

!

溶血液保存
7

个月的稳定性分析 %

Kc=

)

-

&

保存时间 低值 高值

第
#

个月
),$*c",!7 +,%*c",7*

第
!

个月
),6!c",!$ +,%6c",%#

第
7

个月
),6"c",!% +,)#c",7+

'

!

讨
!!

论

UI1EC

是国际公认的糖尿病监控2金标准3#能反映糖尿

病患者
!

"

7

个月内糖代谢状况#不受饮食*抽血时间*胰岛素

使用等因素影响)目前#我国糖尿病的发病率逐年升高#

UI1#C

的检测质量在糖尿病的诊治中起着举足轻重的作用#

而我国
UI1EC

检测工作还处于起步阶段,

+

-

)有资料显示#同

一方法实验室间的变异系数在
#"-

甚至
!"-

以上#距离国际

上
)-

的标准还有很大的差距#使得
UI1EC

作为糖尿病筛选*

诊断*血糖控制*疗效检测及预防慢性并发症的绝对指标大打

折扣,

#"

-

)

!""6

年上海地区第
#

次调查结果显示临床实验室

UI1#C

的检测#情况令人担忧,

##

-

)

UI1#C

的检测质量对于糖

尿病的管理有重要影响#故
UI1#C

的实验室室内质量控制显

得尤为重要#而好的室内质控需要质优价廉的质控品)好的

UI1EC

质控品应满足!$

#

%消除质控品的基质效应问题选择近

似人血基质的样本($

!

%至少有正常和异常
!

个水平的浓度(

$

7

%为消除瓶间差#尽量选择液体质控品#也方便操作者使用(

$

%

%质控品的稳定期要较长($

)

%无传染性,

+

-

)

实验室应用胶乳增强免疫比浊法测定
UI1EC

时#须将标

本红细胞做预处理#即加溶血剂使红细胞彻底溶解#制成要求

比例的溶血液#再上机检测)本文探讨用临床标本自制溶血液

作为该法的室内质控品(评价低值和高值两个水平溶血液的不

精密度*稳定性及瓶间差异)低*高值两个水批内不精密度分

别是
#,6)-

*

#,)+-

#均小于
!,)-

#天间批内不精密度分别是

%,7)-

*

%,!!-

#均小于
)-

#符合检验要求,

#!

-

)

X!"j

保存

稳定期可以达到
7

个月$

#

#

",")

%)同时本研究结果还显示#

瓶间变异系数较小#差异无统计学意义)自制两个水平值的溶

血液作为
UI1EC

的室内质控品是可行的#能够满足实验室的

室内质控要求)另外#自制溶血液也可以应用于使用该检测方

法的实验室室间现场质量监测)

参考文献

,

#

- 胡进访#吴雁
,

糖化血红蛋白检测方法学的研究进展,

Y

-

,

医学综述#

!"#"

#

#$

$

#7

%!

!"%6/!")",

,

!

- 郑健彬#王翠霞#麦奇
,

糖化血红蛋白测定胶乳凝集法在

3=CRF@;

生化分析仪上的应用及评价,

Y

-

,

中国热带医

学#

!""$

#

$

$

)

%!

*)*/*)+,

,

7

- 李龙平#汤建华#谭亮南
,

胶乳增强免疫透射比浊法测定

全血糖化血红蛋白
1#(

,

Y

-

,

现代检验医学杂志#

!""%

#

E+

$

$

%!

#/!,

,

%

- 武永霞#宋倩#王小玉
,

离心时间对糖化血红蛋白检测的

影响,

Y

-

,

西部医学#

!"#"

#

!!

$

6

%!

#!6!/#!6%,

,

)

- 王瑶#谭炜
,

分析前标本不同处理方式对糖化血红蛋白检

测结果的影响,

Y

-

,

检验医学与临床#

!"#"

#

6

$

!"

%!

!!#$/

!!#*,

,

$

- 居漪
,

糖化血红蛋白检测技术和质量控制,

Y

-

,

检验医学#

!"#"

#

!)

$

##

%!

+#%/+#6,

,

6

- 黎卓华#王希平#李鄂#等
,

利用全血质控物作糖化血红蛋

白质控物的探讨,

Y

-

,

检验医学与临床#

!""6

#

%

$

!

%!

+#/+!,

,

*

- 叶应妩#王毓三#申子瑜
,

全国临床检验操作规程,

&

-

,7

版
,

南京!东南大学出版社#

!""$

!

*!/*6,

,

+

- 中华医学会检验学分会
,

糖尿病诊断治疗中实验室检测

项目的应用建议,

Y

-

,

中华检验医学杂志#

!"#"

#

77

$

#

%!

##/

#!,

,

#"

-王冬环#张传宝#陈文祥#等
,

应重视糖化血红蛋白测定技

术及量值溯源,

Y

-

,

中华检验医学杂志#

!""*

#

7#

$

+

%!

+$)/

+$*,

,

##

-居漪
,

糖化血红蛋白检测技术和质量控制,

Y

-

,

检验医学#

!"#"

#

!)

$

##

%!

+#%/+#6,

,

#!

-冯仁丰
,

临床检验质量管理技术基础,

&

-

,!

版
,

上海!上

海科学技术文献出版社#

!""6

!

*)/###,

$收稿日期!

!"#!/"%/!6

%

$上接第
!7"+

页%

且
UC

J

与动脉粥样硬化呈正相关#随着动脉狭窄程度的加重#

UC

J

水平升高)因此#动态检测
UC

J

水平可观察动脉硬化的

病情变化)

本研究结果表明#在
$"

岁以下的实验对象中#男性
UC

J

测定结果明显高于女性(两组间的比较结果显示#第
!

组的

UC

J

阳性率明显高于第
#

组#两组间的差异有统计学意义

$

#

"

","#

%(在第
!

组测试结果中#男性
UC

J

阳性率明显高于

女性#两者之间的差异有统计学意义$

#

"

","#

%#说明高
UC

J

血症有年轻化的趋势#且男性多于女性)

综上所述#高
UC

J

血症与冠状动脉粥样硬化密切相关#是

比较肯定的一个心脑血管疾病的危险因素#对于其危害的预防

应着重于控制
UC

J

水平)目前采用维生素
3

$

*维生素
3

#!

以及

叶酸的治疗临床上已有报道,

7/%

-

)维生素
2

*维生素
(

及甜菜

碱*牛磺酸等研究取得了一定的疗效,

)/$

-

)由于高
UC

J

血症有

年轻化的趋势#临床应该尽早开展
UC

J

常规检查#以方便对心

脑血管疾病的早期筛查*早期诊断和早期治疗#对于早期干预

心脑血管病的危险因素#减少缺血性心脑血管病的发病有重要

的临床意义,

6

-

)
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