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离子交换HPLC法和亲和层析HPLC法检测

糖化血红蛋白结果的比较和分析

谢荣荣，潘素芳，于湄，杨光燃，杨金奎

(首都医科大学附属北京同仁医院内分泌科，北京l00730)

摘要：目的比较两种不同原理高效液相(tn。Lc)法测定I-IbAlc结果的一致性。方法采用PrilInn的PDQ亲和层

析高效液相仪和Bio-lRad的VARIANT离子交换高效液相仪对87例2型糖尿病患者、10例透析的尿毒症患者和5例新

生儿脐带血测定的糖化血红蛋白进行比较和分析。结果两种方法的线性试验中离子交换1-IPIc法的平均回复率为

98．9％，亲和层析HPI_c法平均回复率为100．9％；精密度试验离子交换ttPI上法的批内cV<1％，批间CV<2％，亲和

层析I-IPLC法批内和批间Cv均<2％；87例糖尿病患者检测结果比较没有显著性差异，r=0．901，P<0．001；尿毒症患

者HbAlc结果离子交换法均高于亲和层析法；亲和层析HPLC法能准确检测新生儿脐带血的I-IbAIc，而离子交换法不能

测出。结论两种方法检测t-IbAlc准确度很高，都能真实的反映患者的糖化血红蛋白和血糖水平，但检测尿毒症患者

和新生儿脐带血的糖化血红蛋白结果有很大差异。
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The C0rnpa—s叩aIld analysis 0f ttbAlc detection by ioI卜exdl锄ge壬Ⅱ，I￡system aIld bor∞ate a伍的te tlPIA2 system X／E

Rong-rong，PAN Su-fang，YU Mei，d以．(D甲咖眦of Enak'rinology，＆舛7蟠Tongren Ho妒izol，C印如以Medical Univers毋，Bei—

j愕100730，China)

Abstract：Objective To Compare the results of ItbAlc detected by two different}羽呛systems．Methods Blood锄ples of 87

diabetic patients，10 uremic patients and 5 umbilical cord blood s锄ples of newborns were examined by PDQ boronste 8伍naIe I-IPLC

system and Bio-Ilad ion-excl．1ange HPLC system．Results The Il咖recovery rate 0f ion-exc|1a】nge HPI￡system and boronate a伍一

hate I-IPI￡system WaS 98．9％and 100．9％，respee_liv由．The within-run CV WaS below 1％and Run to run CV was below 2％in

ion-exchange ttPIl2 system The within-run and Run to run CV were all below 2％in boronate觚nate HPLc system：There懈no
signi矗eanee in the HhAlc results of 87 diabetic patients by ion-exctumge HPLC system跚d boro删e a岱nate ItPI￡system；HbAIc

results were higer by ion-exchange HPI￡system than those by 1)oronate amnate}舻LC system；Boron,ate afllnate HPIA2 system could

measill℃libAlc in umbilical cord blood samples of newlx)rns，but ion-excl组nge I口LC system could not．Conclusion These two ttPIl2

systems 8地文舢le methods to detect 14t)Alc，caIl reflect the actual孚uc06e metabolism，but there娜significant of
I-IbAtc results in

uremic patients and umbilical coId bloat锄p_les of newborns by ion-exchange HN．e system and I∞mnate atmmte ItPI／2 system．

Key words：ItbAlc：HPI￡system；variant hemoglobin

糖化血红蛋白测定作为糖尿病流行病学研究和

判定糖尿病长期控制情况的有效监测指标，在临床

上得到广泛的应用【lJ。离子交换高效液相法检测糖

化血红蛋白一直以来以其良好的准确性和稳定性在

临床上得到广泛的应用，并被认为是国际标准化的

检测方法。近年来临床上又新出现了另外～种高效

液相法检测糖化血红蛋白即亲和层析高效液相法，

(Ch／n．，脚脚，2009，13：0384)
本文通过用两种不同原理的方法同时检测患者的糖

化血红蛋白并进行比较分析，探讨两种方法在检测

结果上的一致性。

1材料和方法

1．1 对象 2007年12月至2008年1月在北京同

仁医院门诊就诊2型糖尿病患者37例，住院的2型

糖尿病患者50例，除外尿毒症、贫血患者，其中男性
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4I例，女46例，年龄30—79岁。糖尿病的诊断标准

符合WHO(1999年)[2]诊断标准。选门诊透析的尿

毒症患者10例，并采集新生儿脐带血5例。门诊患

者空腹取静脉血测糖化血红蛋白，病房患者在入院

第二天取静脉血测糖化血红蛋白，所有标本都当天

检测。

1．2试剂美国Bio—Pod公司VARIANT糖化血红

蛋白仪专用试剂；美国Primus公司PDQ糖化血红蛋

白仪专用试剂，糖化血红蛋白校正液、低高质控液购

自美国伯乐公司代理商东南公司。

1．3仪器美国Bio—Pod公司VARIANT糖化血红

蛋白仪、美国Primus公司PDQ糖化血红蛋白仪。

1．4检测方法 严格按仪器和试剂标准操作规程

检测标本，按要求进行室内质控。VARIANT仪是离

子交换高效液相法，PDQ仪是亲和层析高效液相法。

1．5统计学处理所有资料应用SPSSll．5软件进

行统计学分析。

2结果

2．1 线性试验 将两份标准品糖化血红蛋白高

值12．5％和低值5．0％按线性递增的比例关系稀

释。高值：低值从0：5；1：4；2：3；3：2；4：1；5：0的比例

混合后测定HbAlc，每个比例标本检测3次，线性结

果见图1。计算实测平均值，实测均值与理论值相

比较得回复率，VARIANT仪为97．5％一99．7％，PDQ

仪为100％一102％，平均回复率分别为98．9％和

100．9％。

2．2精密度试验取低、高质控品用两种方法在一

次实验中重复测定20次，得批内精密度，每日上午检
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测1次，连续测定15天，得批间精密度，结果见表】。
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图l两种方法测定糖化血红蛋白线性图

表1离子交换Ⅷ吼C法和亲和层析HPLC法

的批内及批间精密度结果

2．3对比实验1将87例患者静脉血于取血当天

同时用VARIANT仪和PDQ仪检测糖化血红蛋白，

糖化血红蛋白均值分别为(8．63±2．28)％和(8．58

±2．22)％，对比研究：(1)两种方法总的相关性很

好，相关系数r=0．901 P<0．001，(2)两种方法在不

同IlbAlc水平范围内的相关性按离子交换高效液相

法测定HbAlc值的分布取四分位数，比较两种方法

HbAlc均值在不同四分位象限内的相关性，结果见表

2。

表2两种方法测定瑚)Alc不同四分位象限内的均值和相关性

*P<0．05：“P<0．01

2．4对比实验2 10例尿毒症患者用两种方法检测

的糖化血红蛋白进行对比，结果表明离子交换I-IPLC

法检测结果都高于亲和层析HPLC法(见表3)。

2．5对比实验3 5例顺产新生儿在出生时采集脐

带血，用两种方法检测糖化血红蛋白结果对比(见表

4)。

3讨论

糖化血红蛋白的测定是糖尿病患者长期血糖评

估的最重要指标，治疗方案的确定总是要参考一定

的糖化血红蛋白水平【3．4|。为保证糖尿病医疗质量

和临床试验的合理性，必须要求有良好的实验室间

结果，因此实验室里应用不同糖化血红蛋白测定方

法所产生的结果可比性是非常重要的。本文通过用

两种不同原理的高效液相仪测定的糖化血红蛋白进

行比较，来研究两种方法之间检测结果的一致性。

线性试验中离子交换HPLC法的平均回复率为

9 8．9％，亲和层析HPLC法平均回复率为100．9％，
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表3两种仪器测定透析的尿毒症患者结果对比

表4两种方法检测5例新生儿l-IbAlc的对比

例数毒瑟瑟篇茹眦平均慧愁洲，
1 O．8％ 3．4％ 72．1％ 44

2 0．9％ 3．5％ 65．O％ 47

3 1．5％ 3．8％ 60．O％ 58

4 0．7％4．0％ 68．5％ 65

5 0．9％4．2％ 76．4％ 72

线性关系很好；精密度试验离子交换HPLC法的批

间CV<2％，批内CV<l％，亲和层析HPLC法批间

和批内CV都<2％，精密度试验表明两种仪器的准

确度都很高。对比实验l中两种原理的高效液相仪

测定的结果相近，两者没有显著性差异r=0．901，当

糖化血红蛋白值≥7．1％时，相关性逐渐增高，当≥

9．8％时相关性更好。对比实验2中尿毒症患者糖

化血红蛋白水平VARIANT仪检测结果都高于PDQ

仪，分析原因与两种方法的检测原理有关，离子交换

高效液相是利用HbAlc与其他血红蛋白带电性的不

同，通过离子交换的管柱达到分离目的，故受与A1C

带电性相似的变异血红蛋白和血红蛋白衍生物的影

响bJ，而亲和层析高效液相则是利用葡萄糖和血红

蛋白稳定结合产生cis—diol官能基与硼酸盐进行特

异性结合，利用管柱层析来分析所有被糖化的血红

蛋白，不受异常血红蛋白和血红蛋白衍生物的影响，

特异性强【6J。尿毒症患者由于肾功能严重受损，血

红蛋白含量较低，患者体内有过多的尿素生成，其代

谢产物结合于Hb的a链及B链N端的氨基，形成氨

基甲酰飓(carbamylHb)，由于它的等电点和糖化血
红蛋白相似，在离子交换方法中会极大影响HbAlc

值的准确性[71，对比实验2结果与有关报道的在离

子交换高效液相系统中检测尿毒症病人的HbAlc，

其值将会增高0．47％一1．1％⋯一致。对比实验3

中，亲和层析HPLC法检测的HbAlc结果和新生儿平

鱼i!』!尘垡蝴。丛婴!：垄塑：型!≥：丛!：≥

均血糖，与文献【9J中报道的新生儿脐血血糖值大约

为孕母血糖的59％，范围在(54—108)mg／cU大致相

符合，亲和层析高效液相法能正常检测出新生儿的

|Ⅱ)A。c，值，反映其平均血糖浓度，而离子交换高效液

相法不能真实检测其浓度，分析原因是新生儿脐带

血中含有大量胁F，大约为70％，它的等电点与

HbAlC比较接近，在检测过程中，HbAlc的峰大部分叠

加在HbF峰中，所以mA。c的值大大偏低或根本检
测不出，故离子交换HPLC法不能真实反映其浓度，

而亲和层析HPLC法不受其影响，此结果与王虹，高

颖等文献[6]的结论一致。

综上所述亲和层析高效液相仪和离子交换高效

液相仪测定糖化血红蛋白都能很好的反映患者的血

糖水平，但亲和层析高效液相法不受变异血红蛋白

和糖化血红蛋白衍生物的影响，更能客观的反映所

有被糖基化的血红蛋白，此结论在Seung-Tae Lee，

Cas W．Weykamp等的文献[10]中也有报道，故亲和层

析高效液相法适用检测人群的范围要比离子交换高

效液相法广泛，应该得到更广泛的应用。

作者简介：谢荣荣(1975一)，女，主管技师，主要从事同仁医

院内分泌科实验室检验工作。
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