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微粒色谱法和高效液相色谱法检测糖化血红蛋白的

相关性研究

杨朝美，马　珍△（重庆市急救中心检验科　４０００１５）

　　【摘要】　目的　分析微粒色谱法和高效液相色谱法在糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）检测中的相关性和临床符合情

况。方法　依照美国临床和实验室标准协会（ＣＬＳＩ）的ＥＰ９Ａ２文件要求，每日随机抽取重庆市急救中心门诊或住

院患者血液标本８份，连续５ｄ，共采取４０份。分别用微粒色谱法和高效液相色谱法测定 ＨｂＡ１ｃ，并对数据进行比

较分析。结果　对两种方法测定的 ＨｂＡ１ｃ结果进行比对分析，结果表明两检测系统内重复性好，符合相关性实验

要求；方法间无离群点存在；线性回归方程为犢＝１．０８８５犡－０．５２１４，相关系数狉＝０．９９３，９５％置信区间（Ｂ
＾

Ｃ，ｌｏｗ，

Ｂ
＾

Ｃ，ｈｉｇｈ）为（０．０１９１，０．１８１８），在允许误差（－０．３５，０．３５）之内，两种方法测定结果无明显差异，不存在有意义的偏

倚。结论　微粒色谱法和高效液相色谱法可比性高，相关性好，符合临床需求，检验科可根据自身条件，选择适合的

测定方法。
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　　近年来，随着人们生活水平的提高和饮食结构的改变，糖

尿病的患病率逐年上升，成为威胁大众健康的主要慢性非传染

性疾病之一。血糖水平的大幅度变化会激发多途径代谢从而

损伤微血管和大血管［１２］，血糖控制较差的糖尿病患者更易并

发感染，其致死、致残率高［３］。糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）水平能

体现患者近２个月的血糖情况，其作为糖尿病血糖回顾性观察

的常用指标，在病情评估的同时，有助于临床医生调整患者的

降糖方案。近年来，ＨｂＡ１ｃ作为糖尿病患者的血糖监测指标

在临床上被广泛认可，临床医生已将其作为评估糖尿病血糖控

制水平的相对金标准［４］。微粒色谱法和高效液相色谱法是检

测 ＨｂＡ１ｃ的两种常用方法，根据美国临床和实验室标准协会

（ＣＬＳＩ）的指南文件ＥＰ９Ａ２
［５］，本研究比较分析了上述两种方

法用以 ＨｂＡ１ｃ检测的相关性。现将研究结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　样本标准遵循ＥＰ９Ａ２
［５］文件要求，随机选定

抽血时间，每日从本院门诊和住院患者中选取８例全血标本，

连续收集５ｄ，共收集４０例，其中男１７例、女２３例，所有标本

均无溶血，均以乙二胺四乙酸二钾（ＥＤＴＡＫ２）抗凝，均在６ｈ

以内检测。

１．２　仪器与试剂　微粒色谱法检测系统采用挪威ＮｙｃｏＣａｒｄ
?

ＲｅａｄｅｒⅡ检测仪；高效液相色谱法检测系统采用上海惠中医疗

科技有限公司 ＭＱ２０００ＰＴ糖化血红蛋白仪。所有试剂、校准

品、质控品均为相应厂家提供的配套产品。

１．３　检测方法　按照ＥＰ９Ａ２
［５］文件的方法采样后，以统计学

随机标记的方法标注每日的８份临床全血标本，按顺序运用２

个检测系统检测 ＨｂＡ１ｃ，再反序检测，即每份标本获得２个

值，连续测定５ｄ。检测过程保证仪器的良好性能，由本院检验

科经验丰富的技术人员严格遵循标准操作规章进行检测，使每

日获得的结果有良好的质量控制。犡（比较方法）和犢（试验方

法）分别为微粒色谱法检测系统和高效液相色谱法检测系统。
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１．３．１　重复性检验　运用微粒色谱仪检测系统测定４０份标

本，获得的２份 ＨｂＡ１ｃ结果为犡犻１、犡犻２，２份测定结果间差的

绝对值为 犇犡犻；高效液相色谱法检测系统测定获得的２份

ＨｂＡ１ｃ结果为犢犻１、犢犻２，２份测定结果间差的绝对值为 犇犢犻。

计算比较方法差值的绝对值均值犇犡＝
犇犡犻
犖

，试验方法差值

的绝对值均值犇犢＝
犇犢犻
犖

，比较方法和试验方法各自双份差

值范围控制在４犇犡 和４犇犢，若不在此范围，则计算相对差值

可接受范围。

１．３．２　离群点检验　获得两方法绝对差值：犈犻犼＝｜犢犻犼－犡犻｜，

并求得其均值：犈＝
１

２犖

犖

犻

２

犼
犈犻犼；范围界定为４犈，犈犻犼若不在此范

围内，需计算相对差值允许范围；相对差值犈′犻犼＝
｜犢犻犼－犡犻｜
犡犻

，

均值犈′＝
１

２犖

犖

犻

２

犼
犈′犻犼；根据ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２

［５］文件将不符合两

个范围的样本作为离群点。

１．３．３　数据作散点图和偏倚图　以比较方法测定的结果为

犡，试验方法测定的结果为犢，制作散点图和偏倚图，计算回归

方程，评价线性程度。

１．３．４　计算预期偏倚与置信区间　选用卫生部临床检验中心

室间评价标准，可接受偏倚定为指标的可接受范围靶值±

２０％，即１／４。ＨｂＡ１ｃ的医学决定水平（犡犮）为７％
［６］。计算该

犡犮处的预期偏倚（犅犮）的估计值犅
＾

犮及９５％置信区间。

１．４　统计学处理　将两个检测系统所测得的对应的 ＨｂＡ１ｃ

数据，根据ＥＰ９Ａ２
［５］文件中的统计分析流程，运用Ｅｘｃｅｌ２０１２

进行统计分析。

２　结　　果

２．１　重复性检验　计算得犇犡＝０．３４７５，犇犢＝０．１３５０；４犇犡

＝１．３９，４犇犢＝０．５４。同一标本 ＨｂＡ１ｃ双份值间差值均控制

在４犇犡和４犇犢内，表明方法重复性可，可进行相关性研究。

２．２　两种方法间离群点检验　计算得犈＝０．３１，４犈＝１．２４；计

算获得的每个犈犻犼同４犈对比，无偏离，说明本实验两方法无离

群点。

２．３　相关散点图及偏倚图分析　以比较方法结果为犡，试验

方法结果为Ｙ制作散点图，相关系数狉＝０．９９３，狉２＝０．９８６，线

性回归方程为犢＝１．０８８５犡－０．５２１４，回归线性良好，且狉≥

０．９７５，表明两种方法的数据相关性好，见图１。两种方法测定

的平均值无明显差异，且在Ｘ轴两侧均匀排列，见图２。

图１　挪威ＮｙｃｏＣａｒｄ?ＲｅａｄｅｒⅡ检测仪和

ＭＱ２０００ＰＴ均值散点图

２．４　置信区间与临床可接受性分析　本研究的犡犮为７％，

犅
＾

犮＝０．１００４，９５％ 置信区间 （犅
＾

犆，犾狅狑，犅
＾

犆，犺犻犵犺）为 （０．０１９１，

０．１８１８），允许误差为（－０．３５，０．３５），可见犅
＾

犮的９５％置信区

间在允许误差以内，说明系统误差小，差异可被接受，本研究的

两组检测系统的 ＨｂＡ１ｃ检测结果具可比性，同时出现的偏倚

较小，可忽略。

Ｘｉ（％）

　　注：犢ｉ－犡ｉ为两方法双份测定平均值之差，犡ｉ为平均值。

图２　两种检测系统的偏倚图

３　讨　　论

糖尿病患者的血糖监测具有重要的临床意义，临床上主要

通过检测末梢血糖反映患者的实时血糖水平；而长期的血糖水

平则主要依据 ＨｂＡ１ｃ水平的检测值，该值可反映患者近２个

月的血糖控制情况［７］。人体血液红细胞中的正常血红蛋白

（Ｈｂ）主要由 ＨｂＡ１组成，占９７％；其次为 ＨｂＡ２和 ＨｂＦ，分别

占２．５％、０．５％。糖化血红蛋白为葡萄糖分子与血红蛋白 Ａ

组分的组合产物，通过红细胞的非酶促反应，生成 ＨｂＡ１ｃ酮胺

化合物。ＨｂＡ１ｃ水平可体现被检测者的长期血糖水平，对糖

尿病患者的血糖控制和用药方案的制订具有指导作用。目前

用于 ＨｂＡ１ｃ检验的方法较多，主要依靠电荷或被检测物的结

构进行检测。而色谱法是临床检测 ＨｂＡ１ｃ的“金标准”，主要

包括阳离子交换层析法和高效液相色谱法［８９］。本研究通过比

较分析同一被测物微粒色谱法与高效液相色谱法的临床评价

结果，分析其检验性能，为实验室 ＨｂＡ１ｃ检测方法的选择提供

指导和参考依据。

挪威ＮｙｃｏＣａｒｄ
?ＲｅａｄｅｒⅡ检测仪（微粒色谱法）的原理：检

测包含红、绿、蓝３对发光二极管
［１０］。光电二极管路线以白色

样品为参比样品，对检测样品的光反射情况进行测量。在Ｎｙ

ｃｏＣａｒｄ?ＲｅａｄｅｒⅡ检测仪的测试菜单中选择某一种检测后，检

测所需发光二极管将照亮待测样品，样品对某些光的反射将在

光电二极管回路中引起相反的电流，从而对电容进行放电，使

其电压从Ｖ１线性降低至Ｖ２。电压降至Ｖ２后，微处理器接受

系统发送的讯号，并计算电压从Ｖ１降低至 Ｖ２所需时间（Ｔ）。

反射光密度（Ｉ）与Ｔ呈反比，微处理器将时间转换为浓度值，并

将其显示出来。

ＭＱ２０００ＰＴ糖化血红蛋白分析仪采用高效液相色谱法，

由于非糖化血红蛋白带正电荷，而 ＨｂＡ１ｃ几乎不带电，因此可

根据所带电量的不同将其分离。固定相选择弱酸性阳离子交

换固定相，存在交换阳离子的基团，能同带正电荷的非糖化血

红蛋白结合，在低浓度下洗脱出 ＨｂＡ１ｃ，再利用高浓度洗脱液

洗脱获得非糖化血红蛋白。被分离出来的血红蛋白洗脱液通

过４１５ｎｍ波长的紫外光检测吸光度，得到相应的血红蛋白层

色谱。ＨｂＡ１ｃ水平以色谱图中 ＨｂＡ１ｃ的峰面积占血红蛋白

面积的百分率表示。高效液相色谱法分离效率高，能分离

ＨｂＦ、ＬＡ１ｃ等血红蛋白的变异体，降低血红蛋白变异体对稳

定的 ＨｂＡ１ｃ检测结果的干扰，使 ＨｂＡ１ｃ的测定结果更加
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可靠。

本实验结果表明，上述两种检测方法的重复性好，相互间

无离群点存在；狉＝０．９９３，符合狉≥０．９７５，相关性好。两种方法

在可进行相关性研究的范围内，结果无明显差异。此外，系统

误差可接受，偏倚分布佳。两种方法的检测原理虽有差异，检

测手段虽然不同，但实际所测结果无明显差异。临床上同一实

验室采用多种方法测定 ＨｂＡ１ｃ的现象较多，而实际的临床应

用要求所获得的结果不受测定方法的影响，因此实验室在应用

不同方法测定 ＨｂＡ１ｃ时必须可比、可替代。微粒色谱法和高

效液相色谱法测定的 ＨｂＡ１ｃ结果具有可比性和较好的相关

性，表明两种方法的测定结果类似，可相互替换，均可用于

临床。

综上所述，微粒色谱法和高效液相色谱法可比性高，相关

性好，符合临床需求。实验室可根据自身条件，选择适合的测

定方法。
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手术感染；最重要的是在股骨头的选择上注意保持患者肢体长

度，人工股骨头直径不可过大，宜小于切除股骨头１～２ｍｍ，以

避免术后活动产生疼痛［１０］。

综上所述，人工股骨头置换治疗高龄不稳定型股骨粗隆间

骨折疗效较ＰＦＮＡ内固定更佳，值得在临床中推广应用。
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