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摘要 目的评估硼酸亲和层析法(A法)检测GHbAlc的临床效果。方法利用高效液相

色谱法(HPI。C(B法))检测118例全血GHbAlc水平，A法同步盲测。计算二者的相关系数、

灵敏度、特异性和总符合率，同时对溶血、黄疸等可能的干扰因素进行评估。结果两种方法的

灵敏度、特异性和总符合率分别为100％、92．3％和97．1％，相关系数r为0．980，表明两种方

法的检测结果具有较高的一致性和等效性。结论硼酸亲和层析法检测GHbAlc具有结果准

确，用血量少，检测时间短，随机检测，单标本独立检测，适合急诊、基层医疗机构、糖尿病患者

病情和治疗效果的个人监测，具有很高的临床实用前景。
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全世界约有5％的人群有糖尿病。糖尿病的治

疗需要血糖长期维持在尽可能接近正常的水平，以

减少发生血管并发症的风险。单纯空腹血糖测定仅

能反应患者近期的血糖状况(以小时计)，但并不能

全面反应血糖调控的真实情况。HbAlC的水平与

平均血糖浓度及血循环中的红细胞生存时间相关，

因此HbAlC可以反映患者两到三个月的平均血糖

水平，是糖尿病患者诊断、治疗和疗效监控最为有效

的指标。测定HbAlC的方法包括电泳法，免疫法

和色谱法。本文应用硼酸亲和层析法检测

HbAlC，并评估其在HbAIC检测中的应用价值。

材料与方法

1．材料

1．1标本来源 2008年4月～5月首都医科大

学附属北京天坛医院神经内科、心血管内科、内分泌

科的住院病人118例，其中女43例，男67例，年龄

17～90岁，平均56．08岁。所有样本均为EDTA抗

凝全血。样本保存：在2—8℃条件下可以保存4天。

其中病例组66例(55．8％)：全部为临床确诊糖尿病

患者样本；对照组52例(44．2％)：全部为临床确诊

非糖尿病患者或正常人的样本。

1．2试剂和仪器硼酸亲和层析法(A法)检测

全血HbAlc所用仪器和试剂由美国伯乐公司生

产；高效液相色谱法(B法)检测全血HbAlc水平所

用仪器和试剂为美国伯乐公司生产的D-10糖化血

红蛋白检测仪及配套试剂。第三方检测仪器和试剂

为美国伯乐公司生产的VARIANT糖化血红蛋白
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分析仪(C法)及配套试剂。

2．方法

2．1样本随机搁置、统一编盲。同步接受A法

和B法检测，记录检测结果。

2．2检测过程中，为了避免人为试验误差。在

解盲后，如果A法和B法检测结果不一致，则在测

定样本仍然有效保存的情况下，要求A法和B法检

测分别重新测定。结果不一致的样本由C法测定。

2．3评价方法 以B法检测结果作为参照，计

算A法的灵敏度、特异性、总符合率及相关系数。

糖化血红蛋白Alc含量低于6％属于非糖尿病水

平，将B法测定糖化血红蛋白Alc含量大于等于6

定为阳性样本，小于6定位阴性样本。

(1)灵敏度：试验检出阳性的样本占对比试剂检

出阳性样本总数的比例。灵敏度一A／(A+C)×

100％

(2)特异度：试验检出阴性的样本占对比试剂检

出阴性样本总数的比例。特异度=D／(B+D)×

100％

(3)总符合率：临床检出结果一致的样本占总样

本的比例，即总符合率。总符合率=(A+D)／(A+

B+C+D)

阳性

阴性

总数

A B A+B

C D C+D

A+C B+D A+B+C+D



(4)相关系数(R)：采用SPSSll．0软件进行统

计。

结 果

1．根据表l结果，计算A法和B法的灵敏度、

特异性和总符合率

表I A法和B法检测结果
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阴性

总数

66

O

66
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47
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灵敏度一66／(66+0)x100％=100％；

特异度=47／(47+5)×100％=90．4％；

总符合率=(66+47)／(66+5+0+47)一

95．8％。

2．相关系数(R) 图1

O o-·-州

图1 A法B法检测相关性比较

3．结果分析

3．I B法检测14号、30号、75号、90号和112

号样本的结果分别为5．7％、5．9％、5．6％、5．6％和

5．9％，属于阴性结果，而A法检测结果分别为

6．0％、6．0％、6．1％、6．6％和6．2％，均为阳性结

果。复测后，B法检测14号、30号、75号、90号和

112号样本的复测结果分别为5．8％、5．8％、5．8％、

5．8％和5．9％，而A法检测结果分别为6．0％、

6．1％、6．0％、6．4％和6．3％，仍均为阳性。

3．2采用C法进行验证 14号、30号、75号、

90号和112号样本结果分别为5．8％、6．1％、

5．8％、6．1％、5．9％。参考C法的检测结果，A法

检测30号和90号的结果与C法判定结果一致，因

此判定：A法测定14号、75号和112号的判定结果

为假阳性。见表2。

裹2 A法测定假阳性结果的确证

注：粗体字为假阳性

3．3 A法和B法均属于糖化血红蛋白Alc的定

量检测试剂，其检测结果用于辅助临床糖尿病病人

的诊断。两种试剂对14号、30号、75号、90号和

112号受试者全血样本的检测数值范围是5．6％一

6．6％，属于设定6％阈值的灰区，判定结果的差异

基本在两种试剂自身检测的偏差范围内。同时，检

测结果应不会影响到临床病人的诊断。3．4检测样

本中含3份高脂(甘油三脂的含量超过15mg／m1)

和2份高胆红素(胆红素的含量超过650v．mmol／L)

干扰样本，未发现对结果产生影响。

结 论

硼酸亲和层析法检测糖化血红蛋白A1c，应用

成熟的硼酸亲和层析法，将糖化的片段从非糖化的

片段中分离出来进行检测。每一次检测所需标本为

60微升，检测时间为6分钟，仪器体积小，操作简

单，干扰因素少，与临床常用方法比较具有良好的相

关性、灵敏度和特异性，是一款非常适于急诊、社区

和家庭使用的糖尿病诊断、病情检测的糖化血红蛋

白A1c检测的POCT产品，具有相当的临床应用前

景。
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