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总峰面积对糖化血红蛋白结果的影响及其
&

种方法的比较"

张
!

伟!汤学彪!胡江红!付魏萍!汪永强!袁平宗#

"四川省内江市第二人民医院检验科
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摘
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要"目的
!

研究高效液相色谱法"

/+R!

$检测糖化血红蛋白"

/I*%M

$的总峰面积小于
%S

时对结果的

影响!以及比较
&

种处理方法的差异%方法
!

对糖化血红蛋仪
"6%(%

个试剂包使用期间送检的患者标本进行

回顾性分析%每日标本先原管进样!总峰面积小于
%S

的标本按
&

种处理方法进行复查*一种为手工稀释模

式!另一种先弃去一定量的血浆再混匀后上机测试!即全血处理模式%并以与全血处理模式的值偏倚小于或等

于
(',5 /I*%M

为质量指标!判断总峰面积与发生峰异常的关系及对质量指标符合率的影响#同时分析比较
&

种处理方式数据间的差异%结果
!

总峰面积小于
% S

标本峰异常率显著高于总峰面积大于或等于
% S
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$#将总峰面积小于
%S

标本分为峰异常组和无峰异常组!前者总峰面积和指标

符合率显著低于后者("
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)#全血处理模

式和手工稀释模式峰异常率均显著低于总峰面积小于
%S

标本"

%'.45E@'%$'&45

!

!

$

('(-

$#全血处理模式

总峰面积和
/I*%M

值低于手工稀释模式("

%,,%--(]&).$%)

$

E@'

"

&(4$(-.]$4,)-(

$#"

)'&]&'#

$

5E@'

"

)',]&'#

$

5

!

!

$

('(-

)!但两种处理模式最大偏倚值为
('&5 /I*%M

!符合质量指标的要求%结论
!

总峰面

积偏低可能会导致峰异常率增加!影响检测质量%全血处理和手工稀释结果有一定的差异!但均可作为有效处

理方式%

关键词"总峰面积#

!

糖化血红蛋白#

!

峰异常

中图法分类号"
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文献标志码"
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文章编号"
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糖化血红蛋白仪
"6%(

在分析通路中将分离的血

红蛋白经光感测量计在
$%-:K

处测量#经临床数据

处理软件$

!"S

&收集还原得到色谱流出曲线图$简称

色谱图&#其纵坐标为检测器的响应信号#横坐标为时

间'体积或距离)利用高斯函数$

0S\

&通过微积分可

计算糖化血红蛋白$

/I*%M

&对应的峰面积占血红蛋

白总峰面积的百分比)但实际使用中常会出现小于
%

S

而报信号的情况#其对应的检测结果可能并不真

实#需要提高总峰面积进行复查)大多数实验室则依

据仪器说明采用稀释模式$即
-

$

R

全血
h%'-KR

稀

释液&进行复查#本实验室常根据血红蛋白水平采用

低速离心或自然沉降后按吸去多余比例的血浆#经再

次重新混匀全血而达到提高血红蛋白$

/I

&水平并增

加总峰面积的效果#有效避免了预稀释带来的基质效

应)

&

种处理方法均有提高总峰面积的作用#但提高

多少不尽相同)且不同总峰面积所对应结果的差异

也未知)现通过观察不同总峰面积下峰异常发生率

及对检测结果的影响#探讨
&

种处理方法能否满足日

常检测要求及其差异#为提高
/I*%M

检测质量及标

准化提供参考#报道如下)

$

!

资料与方法

$'$

!

一般资料
!

将一个试剂包使用期间所有符合要

求的患者标本数据纳入回顾性分析#包括原管标本和

总峰面积小于
%S

时
&

种复查处理方法的标本)采

用
0"7*6̀

&

抗凝标本#出现凝块时需病房重新抽取)

根据,糖化血红蛋白实验室检测指南-要求#本实验室

每日高低值质控均符合质量指标$

,

靶值
](',5

/I*%M

&时进行标本检测)依据仪器操作规程中对结

果可接受性的要求#排除有异常血红蛋白
/I!

和

/IY

#以及
/IT

*

%(5

的标本#同时排除易生成甲酰

化血红蛋白的肾衰竭患者标本*

%

+

)峰异常是指基线

漂移和滞留时间异常#如
*%M

和
*(

峰未出现在正确

的窗口处或
R*%M6%

峰面积大于
$'(5

或
R*%M6&

峰

面积大于
,'-5

#以及
*(

峰前大于或等于
&

个
C:6

O:8L:

峰#或
*(

峰后出现
;@H9@:>6L9:E8L

及其他峰

等干扰
*%M

峰计算的情况)

$'/

!

方法
!

$

%

&糖化血红蛋白仪
"6%(

的一个试剂包

使用期内#每日保证室内质控符合质量指标要求#且

每日标本先全部原管进样#如果有标本量偏少的原管

可在管槽底垫上
%

#

&

个专用橡胶垫)由于红细胞沉

降率过快而导致加样失败无结果的标本须混匀后重

新进样)出现总峰面积小于
%S

的标本时#需按
&

种

处理方法进行复查!一种是将标本充分混匀后按手工

稀释模式$

-

$

R

标本
h%'-KRL@=A

"

E9BC>98:

液&上

机重测%一种是原管
%-((H

"

K9:

离心
&K9:

后#弃去

一定量的上层血浆并混匀上机测试#即全血处理模

式)吸走的血浆量根据刘世文等*
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+研究结果!
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的标本吸走
)((

$

R

血浆#
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吸走
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)如果仍然出现总峰

面积小于
%S

可继续
%-((H

"

K9:

离心
&K9:

后吸走
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血浆混匀上机#直到总峰面积大于或等

于
%S

#标本量过少仍然采用垫橡胶垫的方法)而手

工稀释模式则注意
L@=A

"

E9BC>98:

液从冰箱取出后需

恢复至室温使用#总峰面积仍小于
%S

时可视情况增

加标本量重新稀释上机)根据纳入和排除标准#对符

合要求的标本数据进行回顾性分析)分析每个数据

的色谱图并记录总峰面积'

/I*%M

值及有无峰异常等

数据)$

&

&计算原管进样标本中总峰面积小于
%S

的

出现率#比较原管标本中总峰面积小于
%S

与大于或

等于
%S

标本的峰异常率)将前者分为峰异常组和

无峰异常组并以与全血处理模式的值偏倚小于或等

于
(',5 /I*%M

为质量指标*

%

#

,

+

)比较
&

组总峰面积

和指标符合率的差异)$

,

&分别比较全血处理模式及

手工稀释模式与总峰面积小于
%S

标本的峰异常率#

并比较
&

种处理方法间总峰面积和
/I*%M

值的

差异)

$''

!

统计学处理
!

采用
Y+YY&%'(

统计软件进行数

据分析)计数资料以例数表示#组间比较使用
!

& 检

验#其中独立样本间率的比较采用独立列联表
!

& 检

验#不同处理方式间率的比较则采用配对设计
!

& 检

验%计量资料以
F]@

表示#独立样本间比较采用独立

样本
;

检验#不同处理方式间比较采用配对
;

检验)

!

$
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为差异有统计学意义)

/

!

结
!!

果

/'$

!

原管进样峰异常发生率结果比较
!

纳入该研究

的原管进样标本数
&-.

例#其中有
-

例标本因红细胞

沉降率过快导致无结果)经再次充分混匀进样最终

有
-#

例总峰面积小于
%S

标本#占
&%'.45

)总峰面

积小于
% S

的标本有
)

个出现峰异常#异常率

%$'&45

%总峰面积大于或等于
%S

的标本有
&

例出

现峰异常#异常率
%'((5

#差异有统计学意义$

!

&

3

&('#))

#
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&)见表
%

)

表
%

!!

原管总峰面积小于
%S

和大于或等于

!!!

%S

的峰异常率结果比较

原管类别 峰异常$

-

& 无峰异常$

-

& 合计$

-

& 异常率$

5

&

$

%S ) $) -# %$'&4

*

%S & %44 &(% %'((

合计
%( &$. &-. ,')4
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!

峰异常与总峰面积大小和质量指标符合率的相

关性
!

将总峰面积小于
%S

标本分为峰异常组和无

峰异常组#峰异常组总峰面积$

$-$&&$]%.$%,4

&#质

量指标符合率$

&

"

)

#

&-'(5

&%无峰异常组总峰面积

$

#-#.)&]%#%-&,

&#质量指标符合率为$

$(

"

$)

#

),',5

&)两者总峰面积比较#差异有统计学意义

$

!

$

('(-

&%质量指标符合率比较#差异有统计学意义

$

!

$

('(-

&)
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!

&

种处理方法对峰异常的影响结果比较
!

全血

处理模式与手工稀释模式均发现
%

例峰异常#且为同

一标本#异常率均为$

%

"

-#

#

%'.45

&#两者峰异常率低

于原管进样总峰面积小于
%S

的标本$

!3('(%#

#

!

$

('(-

&)见表
&

)

/'1

!

&

种处理方法总峰面积和
/I*%M

值结果比较
!

全血处理模式总峰面积 $

%,,%--(]%).$%)

&#

/I*%M

值$

)'&]&'#

&

5

%手工稀释模式总峰面积

$

&(4$(-.]$4,)-(

&#

/I*%M

值$

)',]&'#

&

5

#差异

均有统计学意义$

!

$

('(-

&)

&

种处理模式所有标本

结果中最大偏倚值为
('&5 /I*%M

#符合质量指标要

求)见图
%

)

表
&

!!

&

种处理方法与峰面积小于
%S

标本峰

!!!

异常率结果比较#

-

$

全血处理"手工稀释
总峰面积小于

%S

$原管进样&

峰异常 无峰异常
合计

峰异常
% ( %

无峰异常
. $) --

合计
) $) -#

图
%

!!

&

种处理模式总峰面积和
/I*%M

值结果比较

'

!

讨
!!

论

!!

/+R!

法测定
/I*%M

是采用的归一化法#该法

特点是所有出峰情况全部汇于色谱图上计算
*%M

峰

占总峰面积的百分比)

"6%(

糖化血红蛋白仪要求总

峰面积须在
%

#

$S

#偏低和偏高都可能使结果不能

被接受)其中总峰面积偏高的情况除去手工稀释模

式不按标准操作外基本不会遇到#而总峰面积偏低是

实验经常遇到的问题)本研究总峰面积小于
%S

的

比例就高达
&%'.45

#这主要是因为标本量不足及
/I

水平偏低和"或红细胞沉降过快#总之可以归结为样

品针加入了低
/I

导致)

"6%(

糖化血红蛋白仪一次

可进样
%(

例标本#但无自动混匀功能#如果有红细胞

沉降率过快的标本或置于标本后几个孔位#极易导致

低总峰面积甚至无结果#本研究
&-.

例标本出现了
-

例标本由于红细胞沉降率过快而无结果#而临床检测

的大部分低
/I

标本是因为患者的低血红蛋白症引

起)范秀芳等*

$

+通过研究发现糖尿病患者多有贫血#

其中糖尿病肾病患者更易发生贫血且贫血程度较重)

贾连玲等*

-

+将糖尿病合并贫血组与单纯糖尿病组进

行比较#

/I

和
/I*%M

水平均明显降低$

!

$

('(%

&)

归其原因#不排除红细胞生存周期缩短而导致
/I*%M

假性降低#但从实验本身则疑似样品针加入低水平

/I

引起低总峰面积而致使
/I*%M

值偏低#正如本研

究全血处理模式和手工稀释模式进行比较#总峰面积

和
/I*%M

值同时偏低$

!

$

('(-

&#提示总峰面积的高

低会影响
/I*%M

值的差异#即引起系统误差)

本研究总峰面积小于
%S

峰异常率显著增大#从

而出现峰异常组质量指标符合率显著低于无峰异常

组#这可能是峰异常引起随机误差增大所致)而峰异
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常主要表现为无峰或出现负峰'宽峰'双峰'肩峰'峰

形不对称等情况#其均会影响色谱分析结果#可能与

方法学有关*

#

+

)因为
/I

中某些微量成分或其他杂质

可能表现为杂峰或未知峰#当总峰面积满足一定的大

小时其影响较小#但总峰面积偏低时其影响效果会被

随之放大)其次#

*%M

峰往往与前
/I*%M

$西弗氏碱&

或氨基乙酰化的
/I

峰有一部分交错重叠#通过微积

分将类高斯对称峰加以修正并计算结果#当总峰面积

偏低后其分辨率也可能相对降低而导致分析和计算

误差)冯仁丰*

.

+解释异常
/I

对
/I*%M

的干扰原

理#总峰面积作分母#包括所有峰#出现异常峰后分母

的数字被放大#导致最后计算得到
/I*%M

值缩小)

另外本实验获得的峰异常组总峰面积和指标符合率

均显著低于无峰异常组$

!

$

('(-

&#同时表
%

和表
&

显示峰异常率增加与总峰面积偏低有关#以及峰异常

会引起检测结果的不准确)

刘世文等*

&

+对
/I

偏低的处理是将血液浓缩即通

过离心
-

弃掉部分上层血浆
-

混匀检测效果明显#本

研究根据其经验实行不同
/I

水平范围吸取不同量

的血浆#充分混匀并及时加样防止红细胞沉降率过快

的影响#同时禁止过分浓缩以防止高水平
/I

进入色

谱柱缩短其使用寿命)而另一种处理方法则是常规

稀释模式#

$

%S

则采用标本加量的方法)本研究表

明这
&

种处理方法虽然总峰面积都满足
%

#

$S

要

求#但手工稀释模式总峰面积明显大于全血处理模式

$

!

$

('(-

&#且前者
/I*%M

结果大于后者
('%5

/I*%M

存在系统误差#该系统误差对应的均值为

)'&5 /I*%M

%由于
/I*%M

水平越低该误差会越不

明显#所以对糖尿病诊断界值$

*

#'-5 /I*%M

&而

言#

&

种处理方法的系统误差会降低)而高水平

/I*%M

标本往往只作为糖尿病治疗效果的监测#该误

差也无关紧要)总之#该误差符合小于或等于
(',5

/I*%M

的质量指标要求#

&

种处理方法都可采用)但

同时这个系统误差的问题也应该值得重视#如进行仪

器间比对或不同标本间结果比较时都应当采取同一

种处理方法)
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