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２家公司的糖化血红蛋白检测试剂盒的比对研究

陆忠奎１，吴海平２（１．广东省佛山市顺德区龙江人民医院检验科　５２８３１８；２．广州阳普医疗科技股份

有限公司　５１０５３０）

　　【摘要】　目的　研究Ｄｉａｚｙｍｅ和北京九强２家公司的糖化血红蛋白检测试剂盒的可比性。方法　收集佛山市

顺德区龙江人民医院检验科当日的高值（大于６％）和正常值（３％～６％）的血清标本，在生化分析仪上，分别用２家

公司的试剂盒检测糖化血红蛋白，统计分析其相关系数。结果　２家公司的糖化血红蛋白检测值高值的相关系数

狉２ 为０．９８，正常值的相关系数为０．９７。结论　２家公司的糖化血红蛋白检测值有良好的相关性。
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　　糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）是在红细胞生存期间糖化血红蛋

白Ａ（ＨｂＡ）与己糖缓慢、连续的非酶促反应的产物。由于降

解过程非常缓慢，一旦生成不再解离，且不受暂时性血糖升高

的影响，因此，糖化血红蛋白（ＧＨｂ）对高血糖，特别是血糖和

尿糖波动较大时有特殊诊断价值［１］。血液中 ＨｂＡ１ｃ含量，可

以反映检测时前８～１２周的平均血糖水平，能准确反映糖尿病

患者体内糖代谢水平与病情控制程度。

１　材料与方法

１．１　实验材料　Ｄｉａｚｙｍｅ公司的 ＨｂＡ１ｃ检测试剂盒（批号：

００４１１００９０２，失效期：２０１２７）；校准品（批号：００２１１００１０３，失效

期：２０１２１２）；质控品（批号：００１１１００１０４，失效期：２０１３０２）；北

京九强公司的 ＨｂＡ１ｃ检测试剂盒（批号：２０１１１１２７，失效期：

２０１２０６）；校准品（批号：２０１２０２２４，失效期：２０１２０８）；校准品

（批号：２０１２０２２９，失效期：２０１２０９）。

１．２　实验仪器　日立７６００生化分析仪

１．３　实验标本　从当日检测的患者记录中，选出高值和正常

值的患者编号，根据编号找出对应的血清标本各４０例，保存于

４～８℃ 冰箱待用。

１．４　实验方法　在生化分析仪上做好两家公司的试剂盒的校

准和质控，确定质控值在靶值范围内，分别检测８０例血清标

本，并记录实验结果。统计分析采用ＥＸＣＥＬ３．０软件进行。

２　结　　果

在全自动生化分析仪上，用Ｄｉａｚｙｍｅ和九强的试剂盒检测

８０例血清标本（高值和正常值各４０例）的 ＨｂＡ１ｃ，对检测结果

进行统计学分析，高值：ｙ＝０．８８７９Ｘ＋０．５１２１，狉
２＝０．９８；正常

值：ｙ＝０．９５７４＋０．２０２８，狉
２＝０．９７。结果显示，两家公司的

ＨｂＡ１ｃ检测值具有良好的相关性见表１、图１和图２。

表１　两种试剂盒 ＨｂＡ１ｃ检测结果及相关性分析

项目 Ｄｉａｚｙｍｅ 九强 线性方程 犚２

高值 ７．４３％±１．５４％ ７．１１％±１．４３％ ｙ＝０．８８７９Ｘ＋０．５１２１０．９８

正常值 ５．６１％±０．６１％ ５．５８％±０．５９％ ｙ＝０．９５７４＋０．２０２８ ０．９７

图１　糖化血红蛋白高值

图２　糖化血红蛋白正常值

３　讨　　论

目前，ＨｂＡ１ｃ检测应用于糖尿病的临床意义受到高度重

视，其数值与血糖浓度呈正比，且为不可逆的结合，随红细胞消

亡而消失。由于 ＨｂＡ 所结合的成分不同，又分为 ＨｂＡｌａ、

ＨｂＡ１ｂ、ＨｂＡｌｃ３型，而 ＨｂＡ１ａ、ＨｂＡ１ｃ是 ＨｂＡ的β链 ＮＨ２

与葡萄糖结合的产物［２］，含量最高，占６０％～８０％，是目前临
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床最常检测部分。由于红细胞寿命约为１２０ｄ，因此 ＨｂＡ１可

反映取血前８～１２周的总水平，以补充空腹血糖只反映瞬时血

糖之不足，成为糖尿病控制情况的检测指标之一［３］。

测定 ＨｂＡ１ｃ有多种方法如电泳法、液相色谱分析法

（ＨＰＬＣ）、离子捕获法（１ＣｌＡ）、等电聚焦与毛细电泳系统、电泳

质谱测定法（ＥＳＭＳ）、亲和色谱法等。理论上所有的糖类都可

以与血红蛋白结合（Ｈｂ），Ｈｂ并不是一种单纯的化合物，而且

测定过程存在众多的干扰因数（如甲氨酰化和乙酰化血红蛋白

以及变异血红蛋白及降解产物等），因此建立一种简便快速、重

复性好、精确度高、满足临床需要的方法势在必行。

ＨＰＬＣ精确度高，重复性好，线性范围宽，是测定 ＨｂＡ１ｃ

的参比方法，但是繁琐费时，且需贵重仪器设备，不能广泛被临

床接受。涂国华等［４］研究了高效液相色谱法测定 ＨｂＡ１ｃ的方

法并进行了方法学评价。

亲和电泳法操作简便，用时较少，有利于临床常规检测及

基层单位普及，但其重复性不太好。王顺伟等［５］研究了应用不

连续亲和电泳法测定 ＨｂＡ１ｃ含量的方法，利用血红蛋白吸管

在醋酸纤维膜上划线加样，不连续亲和电泳的方法分离

ＨｂＡ１ｃ，并直接洗膜比色。

离子捕获法是将 ＨｂＡ１ｃ与相应抗体结合后，联以荧光标

记物，而在ＩＭＸ反应孔中的玻璃纤维预先包被了高分子的四

胺合物，使纤维表面带正电，使前述的反应复合物吸附在纤维

表面，经过一系列的清洗后测定其荧光强度，从而得到 ＨｂＡ１ｃ

的浓度，该方法适用于成批 ＨｂＡ１ｃ标本的检测。赵万斌等
［６］

在全自动免疫分析仪上研究了离子捕获法测定 ＨｂＡ１ｃ的

含量。

免疫凝集法测定 ＨｂＡ１ｃ的原理是 ＨｂＡ１ｃ与相应的单抗

结合进而发生凝集反应，通过吸光度来表示凝集量。吴晓虹

等［７］研究了免疫凝集法检测 ＨｂＡ１ｃ的应用评价，认为免疫凝

集法检测 ＨｂＡ１ｃ的线性范围、稀释变异均符合临床检测要求，

最低可检出限度为０．０７４ｇ／Ｌ，不精密度小于５％，与美国Ｂｉｏ

ｒａｄＶａｒｉａｎｔⅡ ＨｂＡ１ｃ分析仪检测结果比较，差异无统计学

意义。

免疫透射比浊法测定 ＨｂＡ１ｃ，标本处理简单，不需额外的

仪器，具有良好的应用前景，适合于大中型医院检验科的项目

开展。邹伟［８］研究了免疫透射比浊法与 ＨＰＬＣ测定 ＨｂＡ１ｃ

的比较，结果显示两种方法测定的结果有显著相关性，免疫比

浊法的变异系数为５％。

本文两家公司的 ＨｂＡ１ｃ试剂盒都是用酶法、直接酶法直

接测定样本中 ＨｂＡ１ｃ百分比，不需另外检测总 Ｈｂ的含量；处

理后样本与氧化还原剂反应，去除小分子和高分子干扰物质，

变性后的全血样本在蛋白酶作用下分解出氨基酸，其中包括

ＨｂＡ１ｃβ链上的缬氨酸。糖化的缬氨酸作为果糖缬氨酸氧化

酶（ＦＯＶ）的底物，特异的与ＦＯＶ发生反应并产生过氧化氢

（Ｈ２Ｏ２），Ｈ２Ｏ２ 在酶作用下与相应的色原结合，产生稳定的光

信号与其他的检测方法相比，该方法准确度和精密度高，检测

时间短，操作方法简单，在生化分析仪上即可检测。因此，该法

正日益被医院所认可，并开展该试剂盒的使用。
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平滑肌细胞，以及少数泡沫细胞和脂肪细胞中均有ＳＡＡ 信使

ＲＮＡ（ｍＲＮＡ）表达，发现包括ＳＡＡ在内的几种炎性指标为远

期心血管事件发生的预测指标［３］。

本研究结果表明，ＡＭＩ患者血ＣＲＰ、ＳＡＡ浓度明显升高，

这与Ｓｅｈｉｌｌｉｎｇｅｒ等
［６］的研究相一致，另外ＣＲＰ与ＳＡＡ水平呈

正相关，因此，血清ＣＲＰ及ＳＡＡ水平测定对于ＡＭＩ患者的早

期识别及病情判断与鉴别诊断有一定积极的临床意义。
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ｍｅｔａｌｓｔｅｎｔ［Ｊ］．ＣｉｒｃＪ，２００６，７０（２）：１５１１５５．

［４］ ＭｃｌｅａｎＡＳ，ＨｕａｎｇＳＪ，Ｓａｌｔｅｒ Ｍ．Ｂｅｎｃｈｔｏｂｅｄｓｉｄｅｒｅ

ｖｉｅｗ：ｔｈｅｖａｌｕｅｏｆｃａｒｄｉａｃｂｉｏｍａｒｋｅｒｓｉｎｔｈｅｉｎｔｅｎｓｉｖｅｃａｒｅ

ｐａｔｉｅｎｔ［Ｊ］．ＣｒｉｔＣａｒｅ，２００８（２），１２：２１５２２４．

［５］ ＢｒｉｉｇｇｅｒＡｎｄｅｒｓｅｎＴ，ＡａｒｓｅｌｏｙＨ，ＧｒｕｎｄｔＨ，ｅｔａｌ．Ｔｈｅ

ｌｏｎｇｔｅｒｍｐｒｏｇｎｏｓｔｉｅｖａｌｕｅｏｆｍｕｌｔｉｐｌｅｂｉｏｍａｒｋｅｒｓｆｏｌｌｏｗ

ｉｎｇｍｙｏｃａｒｄｉａｌｉｎｆａｒｃｔｉｏｎ［Ｊ］．ＴｈｒｏｍｂＲｅｓ，２００８，１２３（１）：

６０６６．

［６］ＳｅｈｉｌｌｉｎｇｅｒＭ，ＥｘｎｅｒＭ，ＬｅｋｕｓｃｈＷ，ｅｔａｌ．Ｉｎｆｌａｍｍａｔｉｏｎ

ａｎｄＣａｒｏｔｉｄＡｒｔｅｒｙＲｉｓｋｆｏｒＡｔｈｅｒｏｓｃｌｅｒｏｓｉｓＳｔｕｄｙ（ＩＣ

ＡＲＡＳ）［Ｊ］．Ｃｉｒｃｕｌａｔｉｏｎ，２００５，１１１（１７）：２２０３２２０９．

（收稿日期：２０１２０５０３）

·６３９２· 检验医学与临床２０１２年１２月第９卷第２３期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０１２，Ｖｏｌ．９，Ｎｏ．２３




