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分析仪的糖化血红蛋白质控品的研制与应用"

何
!

婕!朱淑娥!吴雄君!汪奇云!刘和录

广州医科大学附属深圳沙井医院检验科!广东深圳
"$X$#!

!!

摘
!

要"目的
!

用溶血法研制适合
IS')3.( X̂

分析仪的糖化血红蛋白$

IC%$5

%质控品!并评价其应用效

果"方法
!

选择临床标本
.

份!研制溶血比例!按照制备程序!保存于
(

种温度!评价自制质控品的稳定性及不

同温度下的变化特点"结果
!

自制质控品的溶血比例在
X#k$

"

"##k$

!中#高值累积
$#

个月的不精密度分别

为
$/.$[

#

#/X([

!室温颜色变化最快!

.̀#c

保存稳定性
%

(##?

"结论
!

自制
IC%$5

质控品按照溶血比例!

可使
IC%$5

水平在
IS')3.( X̂

分析仪上顺利被检测到!质控品的稳定性符合国际对
IC%$5

室内不精密

度
$

.[

的性能要求!值得临床参考使用"

关键词"自制&

!

糖化血红蛋白&

!

质控品&

!

溶血比例&

!

不精密度&
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糖化血红蛋白$

IC%$5

%是葡萄糖与血红蛋白
'

珠蛋白链末端缬氨酸残基结合生成的稳定化合物#在

糖尿病筛查)诊断及疗效监测中起重要作用'

$

(

#

.#$#

年起#

IC%$5

先后被美国糖尿病协会$

%+%

%)国际糖

尿病联盟$

P+b

%)世界卫生组织$

aI\

%等纳入糖尿病

诊断标准'

.

(

+做好
IC%$5

质控既是临床诊断的需

求#也是实验室内部质控的要求+目前国内尚无商品

化的
IC%$5

质控品#自制质控品虽已陆续被报道#但

是针对
,\Y\I IS')3.( X̂

分析仪#采用溶血法制

备质控品#确定溶血比例#并考察
(

种温度下质控品

的稳定性#却鲜见报道+本课题组研制的
IC%$5

中)

高值质控品#其不精密度
$

.[

#符合国际对
IC%$5

室内不精密度
$

.[

的性能要求+

$

!

材料与方法

$/$

!

仪器与试剂
!

日本
,\Y\I

公司
IS')3.( X̂

全自动
IC%$5

分析仪及原装配套试剂)校准品$批号

JY1##$

#水平为
"/"1[

)

$#/!X[

%)质控品 $批号

%&"#1#

#水平为
!/2[

)

2/2[

%+

,\Y\I

公司提供

的
IC%$5

溶血剂$批号!

Ia)$#'

#主要组分!去离子

水)

*+,%

)

,9@;@4A]

)

$

#/$[

的叠氮钠%及全自动平

衡离心机#日本三洋
.̀#c

低温冰箱#

#/"6S

一次性

塑料离心管$江苏康健医疗有限公司%#罗氏
'46C8>

*

"X2$

*

检验医学与临床
.#$2

年
3

月第
$1

卷第
$!

期
!

S8CT:?'D@A

!

UBD

N

.#$2

!

V4D/$1

!

W4/$!

"

基金项目!广东省深圳市宝安区科技计划项目$

.#$1']$(.

%+

!!

作者简介!何婕#女#主管技师#主要从事生化和微生物检验研究+



X###53#$

生化分析仪$简称罗氏
3#$

%#罗氏血清指数

试剂 $批号
$!.3!!

%#

#/2[

的氯化钠注射液$广西裕源

药业有限公司%+

$//

!

方法

$///$

!

质控品的采集
!

筛选本院患者近日新鲜
*+)

,%)-

.

抗凝血标本
.

份#无溶血)黄疸)脂浊#

I&>%

F

阴性#

I'V

阴性#梅毒阴性#

IPV

阴性#血红蛋白

$

IC

%为
$.#

F

"

S

+一份标本
IC%$5

水平为
!/X[

"

"/#[

#作为中值质控品的候选#另一份标本
IC%$5

水平为
2/X[

"

$#/#[

#作为高值质控品的候选+

$////

!

质控品溶血比例的研制
!

采用溶血法制备质

控品+将中高值质控品用
,\Y\I

公司提供的

IC%$5

溶血剂制成溶血液#选用中值质控品为浅红

色#高值质控品为大红色#以此区分不同水平的质控

品#将一系列水平的溶血液在罗氏
3#$

上进行溶血

值)吸光度的测定#然后在
IS')3.( X̂

分析仪上行

IC%$5

水平测定#观察总面积#以此确定溶血剂和血

液的比例+

$///'

!

质控品的制备
!

将
.

份
*+,%)-

.

抗凝血标

本离心后去除上层血浆#加入等体积生理盐水#充分

洗涤#至上清液葡萄糖水平检测为阴性#维持
IC

水

平
$.#

F

"

S

#以此获得等渗血液#混匀#中值按
"##k$

的比例#

X#6SIC%$5

溶血剂
f$1#

#

S

混悬液&高值

按
X#k$

的比例#

X#6SIC%$5

溶血剂
f$###

#

S

混

悬液#充分溶解#混匀#分装+

$///1

!

质控品的赋值
!

测定前#使用日本东曹原装

校准品)质控品对
IS')3.( X̂

分析仪进行校准)质

控#在仪器稳定)在控的前提下#取已制备好的中值)

高值质控品各
.#

支#每支连续测定
.

次#每种水平均

获得
!#

个数据#统计所得的均值
K

作为预期靶值#

Ke.F

作为可接受范围+

$///2

!

质控品的分装保存
!

将已配制好的中值)高

值质控品各分成
(

份#第
$

份
1#

支#第
.

份
$.#

支#第

(

份
("#

支#按
$"#

#

S

的规格分装至有盖的灭菌
*G

管中#封口#标注#分别置室温$

$X

"

." c

%)

! c

)

.̀#c

避光保存+

$///)

!

质控品的效能检测
!

启用
.̀#c

保存下的自

制质控品与日本东曹的原装定值质控品进行连续

.$?

比较#通过观察记录#比较自制质控品的质控

效果+

$///.

!

(

种温度下质控品的观察及稳定性评价
!

将

(

种保存温度下的质控品取出#与原装质控品同时进

行室内质控#记录检测结果+如质控结果一直在控#

继续使用该保存温度的质控品+如失控#则分析原

因#确认为质控品失效造成#则停用该保存温度的质

控品#启用下一温度保存条件下的质控品+以此类

推#连续检测
$#

个月+

$/'

!

统计学处理
!

采用
YGYY$2/#

统计软件进行数

据处理及统计学分析#呈正态分布的计量资料用
KeF

表示#自制质控品与原装质控品的比较采用配对
@

检

验#以
!

$

#/#"

为差异有统计学意义+

/

!

结
!!

果

//$

!

溶血比例的确定
!

选用
IC

为
$.#

F

"

S

的标本#

在中值配制时#

!##

#

S

溶血剂
f#/X

#

S

全血#不宜高

于
"##k$

的比例#太稀会导致
IC

水平过低#

IC%$5

不能被检测+在高值配制时#

!##

#

S

溶血剂
f"

#

S

全血#不宜低于
X#k$

的比例#太浓会导致
IC

水平过

高#不能被检测+因此全血的溶血比例为
X#k$

"

"##k$

可保证
IC%$5

顺利被检测+其研制结果见

表
$

+

表
$

!!

溶血比例研制表

编号 溶血剂$

#

S

% 全血量$

#

S

%

IC%$5

$

[

% 总面积$

6V

"

6@A

% 溶血值
%&Y

中值
$ !## #/1

无值
(2(/1(

$总面积太低%

.# "#

中值
. !## #/3

无值
!3"/"2

$总面积太低%

.( 1$

中值
( !## #/X "/## "2(/3( ($ X#

中值
! !## #/2 "/## 3#1/31 (X 2X

中值
" !## $/# "/## 3(./!" !# 2X

高值
$ !## "/# "/.# .1!X/!. $3" !!#

高值
. !## 1/#

无值
(#1(/.X .#X ".1

高值
( !## 3/#

无值
($!3/1( .$" "!#

高值
! !## X/#

无值
((""/#$

$总面积太高%

.($ "X.

高值
" !## $#/#

无值
!.(1/"X

$总面积太高%

($3 321

!!

注!总面积值由
IS')3.( X̂

分析仪检测
IC%$5

水平的色谱图提供&溶血值和
%&Y

由罗氏
3#$

仪器提供#检测试剂盒为罗氏血清指数检测试

剂盒

///

!

质控品的赋值
!

制备完成后的质控品#获得的
!#

个数据#经计算#取得的结果见表
.

+

*

1X2$

*

检验医学与临床
.#$2

年
3

月第
$1

卷第
$!

期
!

S8CT:?'D@A

!

UBD

N

.#$2

!

V4D/$1

!

W4/$!



表
.

!!

自制质控品的赋值

质控品 预期靶值$

K

% 标准差$

F

% 不精密度$

[

%

中值
!/X# #/#!" #/2!

高值
$#/#" #/#1# #/1#

//'

!

质控品的效能检测
!

自制质控品与原装质控品

进行连续
.$?

的比较#自制质控品的不精密度稍高于

原装质控品#但是配对
@

检验结果显示#二者差异无统

计学意义$

!

%

#/#"

%#见表
(

+

表
(

!!

.̀#c

自制质控品与原装质控品的比较

!!!

#

KeF

(

)_.$

(

[

$

质控品 中值 高值

自制质控品
!/32e#/#" $#/#"e#/#1

原装质控品
"/#$e#/#" 2/2$e#/#"

@ $/2XX ./(1#

!

%

#/#"

%

#/#"

//1

!

在
(

种温度下质控品的观察及稳定性评价
!

持

续观察
$#

个月#室温保存时间最短#

.̀#c

保存时间

最长#

%

(##?

#累积
$#

个月的不精密度值#中值为

$/.$[

#高值为
#/X([

#符合国际上对
IC%$5

室内不

精密度
$

.[

的控制标准#

(

种温度下的质控品稳定天

数见表
!

+

表
!

!!

(

种温度下自制
IC%$5

质控品稳定天数#

?

$

质控品 室温$

$X

"

."c

%

!c .̀#c

中值
3 .$

%

(##

高值
" $X

%

(##

'

!

讨
!!

论

!!

目前#自制质控品已成为实验室实现节约成本)

提高质量的一种重要手段#不少学者对自制质控品进

行了大量研究+在自制质控品添加剂选择方面#各研

究报道不尽相同#目前国内也对此尚无统一标准'

()3

(

+

离子交换层析法作为
Pb''

推荐的测量
IC%$5

的金

标准#已被广泛应用于临床'

X

(

#日本
,\Y\I

公司生

产的
IS')3.( X̂

分析仪就是应用离子交换高效液

相色谱法原理#借助于其电荷的差异#经由阳离子交

换柱对
IC

类物质进行分离及检测'

2)$#

(

+为降低检测

成本#本实验室需研制出适合
IS')3.( X̂

分析仪的

质控品+本研究选用临床标本和
,\Y\I

公司提供

的溶血剂#采用溶血法制备质控品#在制备过程中#以

颜色的深浅来区分不同水平的质控品#减少临床上因

颜色相近带来的操作错误#而低水平的
IC

可导致色

谱图的总面积
$

"##6V

"

6@A

#高水平的
IC

可导致

色谱图的总面积
%

.3##6V

"

6@A

+因此#研究合适

的溶血比例是研制该质控品的前提+本研究选择
IC

水平为
$.#

F

"

S

#中值溶血比例为
"##k$

#高值溶血

比例为
X#k$

#能够保证自制质控品
IC%$5

顺利被检

测到#但是由于刚好处在临界值#是否应该降低中值#

提高高值的溶血比例#值得进一步研究+溶血比例

X#k$

"

"##k$

可供临床测定
IC%$5

时作为参考稀

释比例+

评价质控品好坏的关键是稳定性'

$$)$.

(

+室内质

控的目的在于监测结果的精密度#以提高批间和批内

检测结果的一致性'

$(

(

+国际上对
IC%$5

的检测性能

提出了控制标准#室内不精密度
$

./#[

#室间不精密

度
$

(/"[

'

$!

(

#本研究研制的
IC%$5

质控品#通过连

续
.$?

与原装质控品的比较#二者与均值的差值比

较#差异无统计学意义$

!

%

#/#"

%#自制质控品达到了

原装质控品的质控效果+

.̀#c

保存下的中值)高值

质控品累积不精密度值分别为
$/.$[

和
#/X([

#符

合国际上对
IC%$5
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