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　 　 摘　 要： 目的　 评价国产离子交换高效液相色谱法糖化血红蛋白仪 MQ⁃6000 的性能。 方法　 评价国产糖化血红蛋

白仪 MQ⁃6000 携带污染率、批内及批间精密度、准确度、仪器比对、线性范围和参考区间等 6 项指标。 结果　 MQ⁃6000 携

带污染率为 0.72% ；批内及批间 CV 均<1% ；5 个浓度水平质评物测定值均在允许范围内，正确度符合行业标准(相对偏倚

在±8% 区间内) 。 与 BIO⁃RAD D⁃10 仪器比对具有良好的一致性( ｙ＝ １．０７３ ４ ｘ－０．４１７１，ｒ ＝ ０．９９１） 。 线性检测范围内线性

良好（ ｙ＝ ０．９９８ ６ ｘ－０．３６３ ９，ｒ＝ ０．９９３） 。 参考区间覆盖 95% 正常个体。 结论　 MQ⁃6000 糖化血红蛋白仪 6 项指标均符合

性能评价要求，可满足临床需求。
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Ａｂｓｔｒａｃｔ： Objective　 To evaluate the performance of a domestic glycohemoglobin analyzer MQ⁃6000 based on ion
exchange high performance liquid chromatography. Methods　 Carrier contamination rate, intra⁃ and inter⁃batch precision,
accuracy, instrument comparison, linear range and reference interval were evaluated in a domestic glycohemoglobin analyzer
MQ⁃6000. Results　 The carrier contamination rate was 0.72% ;intra⁃ and inter⁃batch coefficients of variation were <1% ;
measured values of five concentrations of control material were within allowable range; accuracy accorded with the industry
standard (relative deviation of ±8% ). There was a good consistency between MQ⁃6000 and Bio⁃Rad D⁃10 ( ｙ ＝ １．０７３ ４ ｘ－
０．４１７ １， ｒ＝ ０．９９１） ． The linear detection range was excellent （ｙ ＝ ０．９９８ ６ ｘ－０．３６３ ９， ｒ ＝ ０．９９３）． The reference interval
was consistent with 95% of normal individuals. Conclusion　 The six indexes of MQ⁃6000 conform to the requirements of
performance evaluation, which can satisfy the clinical demand.

Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ： high performance liquid chromatography;glycohemoglobin; performance evaluation

　 　 糖化血红蛋白(HbA1c)是血液中红细胞内的血红

蛋白 A 组分的某些特殊部位与葡萄糖结合的产物，
该产物由缓慢而不可逆的非酶促反应而形成[1]，可以

反映患者近 8 ~ 12 周的血糖控制情况，是临床上诊疗

糖尿病及评估血糖控制水平的有效指标[2]。 根据国

际标准化组织 ISO15189[3]和卫生部《医疗机构临床实

验室管理办法》要求[4]，本研究对科室新引进的离子

交换高效液相色谱法(HPLC)国产的糖化血红蛋白仪

MQ⁃6000 进行临床性能评价，确认其是否满足临床应

用要求。

１　 材料和方法

１．１　 研究对象

选取本院 2019 年 7 月各内科住院确诊的 50 例

糖尿病患者及 40 例健康体检者为研究对象，其中男

28 例，女 22 例，平均年龄(46.6±7.4)岁，所有研究对象

抽取 EDTA⁃K2 抗凝血液 2 mL 标本送检。
１．２　 仪器和试剂

MQ⁃6000 高效液相色谱法糖化血红蛋白仪(上海

惠中公司)，试剂、高低质控品和标准品均由上海华臣

公司提供；美国 BIO⁃RAD D⁃10 糖化血红蛋白分析

仪，试剂、校准品、质控品均由美国 BIO⁃RAD 公司提

供。 2 台仪器均每天进行高、低 2 个水平质控品测

定，质控在控后进行性能评价试验。
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１．３　 方法学评估

１．３．１　 携带污染率 　 依据我国卫生行业标准 YY/
T1246⁃2014《糖化血红蛋白分析仪》 [5]评价方法，选取

低值和高值样本各 1 份，连续测定高值样本 3 次，记
为 H1、H2 和 H3，马上连续测定低值样本 3 次，记为

L1、L2 和 L3，携带污染率 = | L1⁃L3 | /(H3⁃L3)×100% ，
携带污染率≤3% 为符合验证要求。
１．３．２　 批内及批间精密度　 依据我国卫生行业标准

WS/T 461⁃2015 [6]精密度评价方法，选取高值和低值

患者新鲜全血各 1 份，每天检测 2 批次标本 2 次(间隔

大于 2 h)，连续检测 20 d，以 20 d 的 80 个检测结果计

算同批次以及不同批次之间的变异系数。 批内变异

系数≤2% ，批间变异系数≤3% 为可接受结果[6]。
１．３．３　 正确度　 依据 CLSI EP15⁃A3[7]文件的准确度

评价方法，测定国家卫健委临检中心 2020 年第 1 次

室间质控物，每天对同一水平测定 2 次后取平均值，
连续测定 5 d，计算测定值与靶值之间的相对偏差，测
定值在允许范围内，相对偏差为±8% 区间内为可接受

结果[5]。
１．３．４　 仪器比对　 依据 CLSI EP9⁃A3 [8]文件的可比

性评价方法，以同方法学的美国 BIO⁃RAD D⁃10 为

对比仪器，选取线性范围内浓度均匀分布的 20 份标

本在 2 台血液分析仪上随机测定，记录结果。 以极

端化偏差处理法(ESD)进行离群值检验后剔除离群

值。 以 MQ6000 仪器测定均值为横坐标，以 BIO⁃
RAD D⁃10 测定均值为纵坐标，绘制散点图。 选择

(Passing⁃Bablok，P⁃B)模型拟合回归方程，计算相关

系数 ｒ 和偏倚。 以相关系数 ｒ≥0.975，偏倚≤10%
为可接受结果。
１．３．５　 线性范围　 依据 CLSI EP6⁃A2[9]文件的线性

范围评价方法，参照试剂说明书的检测线性范围

(4.0% ~17.0% )，收集高低值标本(分别记为 H 和 L)，
按 0H+5L、1H+4L、2H+3L、3H+2L、4H+1L、5H+0L
稀释成 6 个浓度的样本，每个浓度样本重复测定 2
次，计算平均值。 以稀释比例预期值(通过已知的

高低浓度样品值计算)为 ｘ，以各尝试实际测定平均

值为 ｙ 作线性回归，计算相关系数 ｒ 值及测定均值与

预期值的相对偏倚。 以 ｒ≥0.990，相对偏倚<10% ，判
断线性范围在实验已涉及浓度线性范围，为可接受结

果[5]。
１．３．６　 参考区间　 依据 CLSI C28⁃A2[10]文件的参考

区间评价方法，按年龄性别均等分布选取 40 例健康

体检者的血样，对厂商给出参考范围(4.0% ~ 6.0% )进
行验证，只允许 10% 的数据超过所验证的参考范围，

否则需建立参考范围。
１．４　 统计学处理

数据采用 Microsoft Excel 2013 和 SPSS 20.0 软件

进行计算和处理。

２　 结果

２．１　 携带污染率

通过计算得携带污染率为 0.72% ，小于行业标准

(＜5% )[5]，高浓度样本对低浓度样本基本无携带污染，
符合行业标准，见表 1。

表 1　 携带污染率 (% )

H1 H2 H3 L1 L2 L3
携带污

染率

行业

标准

１２．７２ １２．７５ １２．７３ ５．８５ ５．７５ ５．８０ ０．７２ ＜５

２．２　 批内及批间精密度

通过计算批内及批间的 CV，批内 CV 及批间 CV
均小于 3% ，符合我国卫生行业标准[5]，见表 2。

表 2　 批内及批间精密度 (% )

HbA1c 均值 批间 CV 批内 CV

低值 ５．８２ ０．７２ ０．４５

高值 １０．７２ ０．３９ ０．２８

2.3　 正确度

根据国家临检中心 ２０２０ 年第 １ 次室间质控物测

定均值与靶值之间对比，５ 个浓度水平的测定值均在

允许范围内，相对偏倚≤８％［５］，见表 ３。

表 ３　 正确度 (% )

样本编号 测定值 靶值 偏倚 允许范围

２０２０１１ ５．５５ ５．４９ １．０９ ５．０９～５．８９
２０２０１２ ４．７５ ４．８９ －２．８６ ４．４９～５．２９
２０２０１３ １０．１０ ９．７１ ４．０２ ９．１３～１０．２９
２０２０１４ ６．８５ ６．７０ ２．２４ ６．３０～７．１０
２０２０１５ ７．９０ ７．６６ ３．１３ ７．２０～８．１２

２．４　 仪器比对

ESD 法检验后未发现离群值，MQ6000 与 D⁃10 仪

器比对回归方程为 ｙ＝ １．０７３ ４ ｘ－０．４１７ １，ｒ ＝ ０．９９０ ６，
偏倚 ０．１７％ ～３．００％。 ｒ≥０．９７５，偏倚≤１０％。
２．５　 线性范围

线性方程为 ｙ＝ 0.998 6 ｘ－0.363 9，ｒ = 0.993； 6 个

稀释比例的实测值与预期值的相对偏倚均<10% ，提
示线性范围验证为可接受结果，见表 4。
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表 4　 线性范围 (% )

稀释比例 实测均值 预期值 偏倚

０Ｈ＋５Ｌ ４．４０ ４．４０ ０．００

１Ｈ＋４Ｌ ６．９３ ６．４２ ８．００

２Ｈ＋３Ｌ ９．１３ ８．４４ ８．２１

３Ｈ＋２Ｌ １１．１０ １０．４６ ６．１２

４Ｈ＋１Ｌ １２．９３ １２．４８ ３．６３

５Ｈ＋０Ｌ １４．４７ １４．５０ －０．２３

２．６　 参考区间

通过检测 40 例健康体检者标本后发现 MQ⁃6000
HbA1c 参考区间 4.0 ~ 6.0，测试个体范围(% )4.3 ~ 6.6，
超限 2 个，符合率 95% ＞ 90% ，符合应用要求。

３　 讨论

HbA1c 被认为能够反映平均血糖水平，与糖尿病

并发症密切相关，是监测评估血糖控制水平的金标

准[1，11]。 HbA1c 检测方法有多种，主要有电泳法、色谱

法、免疫比浊法和 HPLC 法。 HPLC 具有抗干扰性

好、精密度好和准确度高等优势，被美国糖化血红蛋

白标准化计划 (NGSP)推荐为检测 HbA1c 的参考方

法[12]，同时也为我国糖化血红蛋白检测质量标准化的

推荐方法[13]。
每台检测仪器在投入使用之前，确保仪器性能稳

定至关重要，其中检测结果的质量是否符合质量要求

是最重要因素。 同时医学实验室认可准则：ISO15189
规定，在引进新的检验仪器和建立新的检验项目时，
临床实验室应对检测系统的性能进行验证，以判断其

能否符合临床应用要求[14]。 另根据检验医学一致化

和标准化的目标和循证医学的要求，相同项目在不同

检测系统之间的结果应该做到结果互认。
本研究依据各项性能评价文件对 MQ⁃6000 糖化

血红蛋白仪各项主要性能进行了验证。 计算得出其

携带污染率为 0.72% ，远小于行业标准的 5% ，表明高

值样本不影响低值样本的检测。 精密度是用来量值

一系列重复测定结果的分散程度，通过高值和低值样

本的批内及批间重复性试验，批内及批间 CV 均小于

行业标准的 3% ，表明仪器精密度良好。 准确度是多

次测定的均值与真值相符合的程度，通过相同方法学

仪器的比对试验和临检中心的室间质评，相同方法学

两种检测系统的相关性良好(ｒ ＝ ０．９７５），5 个水平的

测定值均在允许范围内，与靶值之间相对偏倚小于行

业标准(±8% )，表明仪器准确度良好。 另外仪器线性

范围较大 (4.0% ~ 17.0% )，参考区间适用于大多数

(＞ 90％)正常个体。
综上所述，MQ⁃6000 离子交换高效液相谱法糖化

血红蛋白仪在携带污染率、批内及批间精密度、准确

度、线性范围和参考区间方面均符合 CLSI 文件要求，
且与厂商标定的分析性能一致，可满足临床应用需求。
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