
化形成的。糖化血红蛋白 A1c 的水平与血液中的血糖水平呈比

例，被广泛认为是反映之前 2 月内每日平均血糖浓度的指标。

最近研究显示定期检测糖化血红蛋白 A1c 可用于改变糖尿病治

疗，糖化血红蛋白 A1c 测定值的下降表明体内代谢控制情况有

改善。1,2

【检验原理】

检测糖化血红蛋白 A1c 的浓度和总血红蛋白的浓度，然后报告

二者比值。ADVIA 糖化血红蛋白 A1c 的检测（样本自动前处理

或样本手工前处理）和 ADVIA 总血红蛋白 tHb 的检测（样本自

动前处理或样本手工前处理）使用 3 种 ADVIA 生化试剂：

• 凝集素 / 总血红蛋白试剂 1 (R1) 

• 抗体试剂 2 (R2)

• 溶血剂 (DENAT)*

* 在样本手工前处理法中使用的溶血剂是单独提供的，产品编

号： 04795367。

 在样本前处理步骤中，全血样本与溶血剂混合。红细胞裂解，

血红蛋白链在试剂中蛋白酶的作用下水解。

对于总血红蛋白的测量，使用凝集素试剂（R1）。该检测是基

于在 410 nm 波长下对 Soret 区域释放的血红素进行测定。3

使用乳胶凝集抑制测试法检测特定的糖化血红蛋白 4。试剂 1

（R1）试剂中第二种蛋白酶进一步将糖化血红蛋白样本水解为

糖化五肽，后者与凝集素（合成聚合物，含多个具有免疫活性

的糖化血红蛋白片段拷贝）竞争糖化血红蛋白抗体，继而降低

凝集率。通过监测在 694 nm 下吸光度的变化获得浓度曲线。

吸光度的实际变化与样本中糖化血红蛋白浓度呈反比。

【主要组成成份】

成分和浓度

试剂 成分 浓度

试剂 1 HbA1c 半抗原共价结合聚合物 1 µg/mL

牛血清白蛋白 1.5%

缓冲液

糖化血红蛋白A1c 测定试剂盒（乳胶凝集法）说明书

【产品名称】

中文名称： 糖化血红蛋白 A1c 测定试剂盒（乳胶凝集法）

英文名称： Hemoglobin A1c_3 Reagents (A1c_3)

【包装规格】

10379673 ( 产品编号 )： 2 × 80 测试 / 盒 (ADVIA 1800/2400/XPT) ；

10485591 (产 品 编 号 )： 4 × 200 测 试 / 盒 (ADVIA 1800/2400/

XPT)。

【预期用途】

用途

用于在 ADVIA 生化分析仪上定量检测全血中糖尿病标志物糖化

血红蛋白 A1c 的含量，用于体外诊断。

这种检测结果用于监控糖尿病患者长期治疗情况。糖化血红蛋

白 A1c 和总血红蛋是糖化血红蛋白 A1c 百分比值 (HbA1c%) 和

糖化血红蛋白 A1c 比值 (HbA1cR) 的部分检测结果，用于计算

糖化血红蛋白与总血红蛋白的比值，不得单独用于诊断目的。

注 意： 糖 化 血 红 蛋 白 (A1c) 和 总 血 红 蛋 白 (tHb) 检 测 方 法 均

用于 ADVIA 全自动生化分析仪。糖化血红蛋白 A1c 百分比值

(HbA1c%) 是两种检测方法以 NGSP 当量单位（%）来表达的糖

化血红蛋白 A1c 的测定结果。糖化血红蛋白 A1c 比值 (HbA1cR)

是以 IFCC 当量单位 (mmol/mol) 来表达的糖化血红蛋白 A1c 的

测定结果。

单位 光度计检测法 比值分析
NGSP（%） 糖化血红蛋白 A1c 和总血红蛋白

（样本自动前处理或样本手工前

处理）

HbA1c%

IFCC

（mmol/mol）

糖化血红蛋白 A1c 和总血红蛋白

（样本自动前处理或样本手工前

处理）

HbA1cR

概述和说明

糖化血红蛋白 A1c 是由血红蛋白 A 的 β链 N- 末端的非酶糖基

10485591(XPT)_SHD_20181008_CNA

【产品名称】糖化血红蛋白 A1c 测定试剂盒（乳胶凝集法）

【产品编号】10485591

【包装规格】4 × 200 测试 / 盒 (ADVIA 1800/2400/XPT)

【医疗器械注册证编号 / 产品技术要求编号】

国械注进 20162404373

【注册人名称】美国西门子医学诊断股份有限公司

                              Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

【注册人住所】 511 Benedict Avenue, Tarrytown, New York 10591, 

USA

【生产地址】 500 GBC Drive, Mailstop 514, P.O. Box 6101, Newark, 

DE 19714, USA

【联系方式】www.siemens.com/diagnostics

【批号   、储存条件  】见外包装盒上相应标注 

【失效日期】产品在  所示日期之后失效

【禁忌症、警示、注意事项、符号说明及其它内容】详见说明书

【代理人 / 售后服务单位名称】 西 门 子 医 学 诊 断 产 品（ 上 海 ）

有限公司

【代理人住所】 中国（上海）自由贸易试验区加太路 78 号第一

幢第一层 Q1 部位

【联系方式】400-810-5888



必需而未提供的材料

进行此项检测需要以下未提供的材料：

产品编号 说明

04795367 溶血剂

10491408 ADVIA 糖化血红蛋白校准液

10316975 适用于 40-mL 狭槽的 20-mL 试剂容器适配器

10723030 适用于 70-mL 狭槽的 20-mL 试剂容器适配器 

玻璃试管 (16 × 100 mm) 

市售的质控材料

可选材料

进行这一检测可能需要用到下述未提供的材料：

产品编号 说明

02991886 试剂容器插管

注意不建议为溶血剂试剂（DENAT）使用试剂容器插管。

【储存条件及有效期】

在 2 ～ 8℃条件下保存，有效期 12 个月。

未开封的试剂在 2-8℃储存可稳定至产品标签上打印的有效期。

切勿冷冻试剂。

溶血剂试剂在其有效期内也可能会变得浑浊。这不会影响该试

剂的性能。

生产日期： 见外包装标签。   

机载稳定性（OBS）

未使用试剂容器插管时，本检测方法的试剂在系统中可保持稳

定 7 天，当使用试剂 容器插管时，可保持稳定 30 天。

注意不建议为溶血剂试剂（DENAT）使用试剂容器插管。

已开封的溶血剂在 2-8℃储存可稳定 30 天。切勿冷冻试剂。

切勿使用超过失效日期的试剂。

【适用仪器】

全自动生化分析仪： ADVIA Chemistry XPT

【样本要求】

Siemens Healthcare Diagnostics 对 ADVIA 本检测方法所用人全

血（肝素锂或乙二胺四乙酸二钾 ) 进行了验证。

请根据下述说明处理检测用样本：
• 此项检测使用静脉穿刺或末梢循环全血样本。5

• 有效抗凝血剂为乙二胺四乙酸二钾（K2-EDTA）和肝素锂。
• 乙二胺四乙酸二钾（K2-EDTA）和肝素锂抗凝的全血样本储
存 条件如下： 6

温度 储存时间

-70° C 6 个月

2 – 8° C 7 天

室温 48 小时

请参阅准备样本章节，了解更多信息。

处理和存储信息旨在为用户提供指导。在建立其他稳定性标准

以满足特定需求时，各个实验室应负责使用所有可用的参考和

/ 或其自有研究成果。

试剂 成分 浓度

防腐剂（叠氮钠） < 0.1%

表面活性剂
试剂 2 偶联乳胶颗粒的抗 HbA1c 抗体（小鼠）1.8 mg/mL

牛血清白蛋白 0.2%
缓冲液
防腐剂（含 5- 氯 -2- 甲基异噻唑啉 -3-

酮和 2- 甲基异噻唑啉 -3- 酮）
表面活性剂

溶血剂 （试

剂盒内）*

猪胰酶 0.2%
缓冲液

防腐剂（含 5- 氯 -2- 甲基异噻唑啉 -3-

酮和 2- 甲基异噻唑啉 -3- 酮）
注意： 试剂盒内提供的溶血剂仅用

于样本自动前处理 .

已提供的试剂

试剂包装如下所示。所列各项仅为一个试剂盒的包装成分。

产品编号

容器规格

成分 数量 检测次数

10379673 糖化血红蛋白 A1c 测定试剂

盒

2 × 80

20- mL 凝集素 / 总血红蛋白试剂 1 

（R1）

2 × 8.0 mL

20- mL 抗体试剂 2 （R2） 2 × 6.0 mL
40-mL，

瓶装

溶血剂 （DENAT）*

*（仅用于样本自动前处理）

1 × 31.0 mL

注意： 试剂盒内提供的溶血

剂 (DENAT) 不能用于样本的

手工前处理。
10485591 糖化血红蛋白 A1c 测定试剂

盒

4 × 200

20- mL 凝集素 / 总血红蛋白试剂 1

（R1）

4 × 17.6 mL

20- mL 抗体试剂 2（R2） 4 × 11.6 mL
40-mL，

瓶装

溶血剂（DENAT）*

*（仅用于样本自动前处理）

4×3 6 . 5mL

注意： 试剂盒内提供的溶血

剂 (DENAT) 不能用于样本的

手工前处理。

用于样本手工前处理的溶血剂是单独提供的（REF 04795367），

不包含在试剂盒中。

产品编号容器规格 成分 数量

04795367

1000- mL

溶血剂（DENAT）

（仅用于样本手工前处理）

1 × 920 mL

试剂 成分 浓度
溶 血 剂 （ 单

独提供）*

猪胰酶 0.01%
缓冲液
防腐剂（含 5- 氯 -2- 甲基异噻唑啉 -3-

酮和 2- 甲基异噻唑啉 -3- 酮）
注意： 单独提供的溶血剂仅用于样本

手工前处理



【检验方法】

检测步骤

取样、试剂传送、混合和处理由 ADVIA Chemistry XPT 系统自

动执行。 

注： 关于本检测方法的试剂在 ADVIA 全自动生化分析仪上设定

的详细说明请参阅用户指南： 糖化血红蛋白 A1c 自动和手工前

处理检测法的设置说明（PN 073D0579，最新修订版）。

关于执行程序的详细信息，请见《系统操作指南》。

准备系统

关于准备系统的详细信息，请见《系统操作指南》。

准备试剂

所有试剂均为液体，可随时使用。

使用前请轻轻翻转带盖的试剂瓶以消除气泡并使试剂混合均

匀。如果仍有气泡或泡沫，请在使用前用干净的移液管将其从

试剂容器中吸出。

样本自动前处理：

当在 ADVIA 生化分析仪上运行 ADVIA 糖化血红蛋白 A1c 样本

自动前处理检测法时，必须将溶血剂（A1c_3 DENAT）放在校

准 / 质控转台（CTT）的位置 60上。

注： 关于本检测方法的试剂在 ADVIA 全自动生化分析仪上设定

的详细说明请参阅用户指南： 糖化血红蛋白 A1c 自动和手工前

处理检测法的设置说明（PN 073D0579，最新修订版）。

准备样本

在将样本上机前，确保样本具有下述特征：
• 室温下融解冻存样本并在使用前充分混匀。样本不能再次
冻 融。
• 测试前，充分混匀全部血样，确保结果准确。

样本自动前处理：

为保证样本准确吸出，应混匀样本，立即置于 ADVIA 生化分析

仪或置于实验室自动化系统中作为急诊样本。

如果样本在混匀后 10 分钟内进行检测，分析仪可报告测试

结果。

如果样本放置时间过长，红细胞将沉淀下来，导致仅能吸出血

浆。如果出现这种情况，ADVIA 生化分析仪将不会报告结果，

并且会将样本标记为总血红蛋白浓度低于检测下限。在这种情

况下，需重新混匀样本，重新测试。

对于大多数样本，您可通过将 200 µL 样本移入样本杯进行检

测，从而可将 10 分钟的时限延长。这种方法可将样本的混匀

和吸出的时间间隔延长至少 45 分钟。

手工前处理测试法可不受 10 分钟时限限制。

样本手工前处理：

注意： 所有用于手工前处理检测法的样本必须遵循此章节的使

用指导说明来使用。

遵循下述指导，在检测前，立即充分混合所有的血液样本以确

保准确的结果：

• 对所有病人的血液样本进行预处理，即向 1000 µl 的溶血剂

（HbA1c DENAT； REF 04795367）中加入 30µl 的全血样本。

• 充分混匀，切勿产生泡沫。

• 样本在上机前，至少在室温下孵育 30 分钟。

室温下，已处理的样本可保存不超过 2 小时，或在 2~8° C 下

保存不超过 8 小时。

关于准备样本的基本信息，请参阅《系统操作说明》。

执行校准

使用 ADVIA 糖化血红蛋白校准液 (REF 10491408) 校准本方法。

输入每批校准品随附的批次特异的赋值。按照校准品说明执行

校准。

注： 进行总血红蛋白校准时，重复测试次数必须设为 3。

校准频率

当未使用试剂容器插管时，每 30 天校准本方法。当使用了试

剂容器插管时，每 14 天校准本方法。

出现下述事件后需校准本方法：

• 当试剂批号发生变化时

• 更换后的新试剂包与之前的试剂包有着相同的批号，且之前

的试剂包在使用期间已进行了 重复校准

• 更换后的新试剂包与之前的试剂包有着相同的批号，且之前

的试剂包在使用期间已运行了额外的试剂空白

• 更换重要的光学或液压元件之后

• 当质量控制程序提示时

个人实验室的质量控制方案和程序可能需要更频繁的校准。

试剂空白（RBL）频率

ADVIA Chemistry XPT 系统在检测校准期间测量试剂空白（RBL) 。

注意： 使用盐水作为本方法的试剂空白（RBL）样本。

执行质量控制

请遵循政府法规或认证要求中有关质量控制进行频率的规定。

每天至少对已知浓度的两个水平（低值或高值）的市售质控品

分析一次。

若获得的分析值在系统的预期质控范围内或根据相应的内部实

验室质量控制方案确定的自设范围内，可认为性能表现达到了

满意的水平。

实验室的实际质控频率取决于许多因素，如工作流程、系统操

作经验和政府的法规要求。各实验室均应根据各自的实验室规

定建立的质控频率对质控品进行评估。

此外，在下述情况下，需对质控品进行分析：

• 每次使用新批次的试剂时

• 执行任何系统维护、清洁或检修程序之后

• 执行新校准或额外的试剂空白之后

如果获得的结果不在可接受范围内，请遵照实验室内部质量控

制（QC）程序。

采取纠正措施

如果质量控制结果不在预期质控范围内或实验室已建立值的范

围内，请不要报告结果。请采取下列措施：

1. 确定并纠正出现不可接受的质控结果的原因：

a. 确认按照使用说明书进行检测。

b. 确认材料没有过期。

c. 确认进行了必要的维护。



d. 在运行患者样本前，使用新的质控样本重新运行检测，确认

结果在可接受的限度内。

e. 如果质量控制结果不在可接受的范围内，需重新校准，然后

重复之前的步骤。

f. 如有必要，请与您当地的技术支持供应商或经销商联系，寻

求他们的帮助。

2. 完成纠正措施后，在报告结果前对病人样本重新进行所需的

测试。

执行纠正措施时，应遵循已建立的实验室程序。

结果

NGSP 值 IFCC 等效值的转换

美国国家糖化血红蛋白标准化协会（NGSP）和临床化学国际

联合会（IFCC）组成了一个工作组，以便制定更好的主要参考

方法。已对来自 NGSP 和 IFCC 的糖化血红蛋白结果之间的关

系进行了评估，确定的基本换算公式如下： 6, 7

在 ADVIA 生 化 分 析 仪 上 测 得 的 结 果 既 可 以 用 NGSP 当 量 单

位 (HbA1c%) 表 示， 也 可 以 用 IFCC 当 量 单 位 (HbA1cR) 表 示。

HbA1c% 比值单位为 %，而 HbA1cR 比值单位为 mmol/mol。

换算系数： IFCC=(NGSP-2.15)/0.092

结果解释

此项检测结果应始终结合病人病史、临床表现和其他发现情况

来进行解释。

【参考区间】

参考值范围： 4.0%-6.0% (20-42mmol/mol)。9

Siemens 提供此信息作为参考。与所有体外诊断检测一样，各

个实验室应为患者结果的诊断评估确定其自己的参考范围。请

仅将上述值作为参考。

【检验结果的解释】

每个实验室应该建立其自己的正常参考范围，并结合临床表现

对检验结果进行解释。

【检验方法的局限性】

ADVIA 糖化血红蛋白 A1c 检测法提供的总血红蛋白准确检测结

果范围是 7 g/dL-24 g/dL。大多数患者血红蛋白值处于这一范

围内。然而，根据文献报告，重度贫血患者血红蛋白浓度低于

7 g/dL，红细胞增多症患者血红蛋白浓度高于 24 g/dL。血红蛋

白浓度超出认可范围和明确患有上述疾病的患者应采用不同的

检测原理的试验来进行检测。

导致红细胞生存时间缩短的任何原因（如溶血性贫血或其他溶

血性疾病、妊娠或近期严重失血）均会使红细胞减少与血糖的

接触，继而使糖化血红蛋白 (HbA1c) 值降低。慢性失血及其所

致红细胞生存期发生变化的患者糖化血红蛋白 (HbA1c) 检测结

果不可靠。

胎儿血红蛋白（HbF）包含不能被抗 HbA1c 抗体识别的 2 条α

链和 2 条γ链。患有地中海贫血的人群、婴幼儿以及某些妊娠

妇女的样本中通常会发现包含大量 HbF（> 10%），从而导致此

种检测产生比预期更低的 HbA1c 结果。含 HbF（> 10%）的血

样采用这种检测法得出的 HbA1c 结果不能与公认的正常或异常

结果比较。

许多物质可引起分析物浓度出现生理性变化。本文档并不涉及

对可能的干扰物质、其浓度及其可能 的生理干扰的详细讨论。

关于已知的潜在干扰物质的详细信息请见参考资料列表。8

和任何化学反应一样，您必须注意药物或内源性物质的未知干

扰对结果可能造成的影响。实验 室和医师必须根据病人的总

体临床状态评估所有病人结果。

【产品性能指标】

分析测量范围

本检测方法的分析范围如下所列：

• 糖化血红蛋白 A1c 检测法可检测的糖化血红蛋白 A1c 的浓度

范围为 1.0-8.83 µmol/L。

• 总血红蛋白检测法可检测的总血红蛋白的浓度范围为 7-24 g/dL。

• 糖化血红蛋白 A1c 百分比值 (HbA1c%) 的线性范围为 2.9-15.4% 

• 糖化血红蛋白 A1c 比值 (HbA1cR) 的线性范围为 8-144 mmol/mol。

灵敏度

按照 CLSI 指导原则 EP17-A2 所述对以较低水平执行的本检测方

法进行分析，并确定检出限（LoD）。10

检出限（LoD）是此项检测可确实检测到分析物存在与否的该

分析物的最小量。

• 糖化血红蛋白 A1c 百分比值 (HbA1c%) 检测方法的检出限

（LoD）是 2.9% (8 mmol/mol)。

• 糖化血红蛋白 A1c 检测方法的检出限（LoD）为 1.0 µmol/L。

• 总血红蛋白检测方法的检出限（LoD）为 7 g/dL。

精密度

根据 CLSI 协议 EP5-A2 所述对本检测方法的精密度进行分析。
11 每个样本 每天需运行 2 次，每次运行需检测 3 次，持续至

少 20 天。

精密度： NGSP 单位 (％ ) 

样本自动前处理

样本类型 N 平
均
值
(%)

重复性
 ( 批内 )

批间 天间 室内
 ( 总计 )

SDa

(%)
CVb

(%)
SDa

(%)
CVb

(%)
SDa

(%)
CVb

(%)
SDa

(%)
CVb

(%)

全血质控品 1 120 5.94 0.043 0.7 0.034 0.6 0.119 2.0 0.131 2.2

全血质控品 2 120 11.29 0.101 0.9 0.100 0.9 0.223 2.0 0.264 2.3

全血库 1 120 5.46 0.113 2.1 0.041 0.7 0.179 3.3 0.216 4.0

全血库 2 120 9.02 0.094 1.0 0.084 0.9 0.230 2.5 0.262 2.9
a SD (standard deviation)= 标准偏差 
b CV (coefficient of variation)= 变异系数

样本手工前处理

样本类型 N 平
均
值
(%)

重复性
 ( 批内 )

批间 天间 室内 
( 总计 )

SDa

(%)
CVb

(%)
SDa

(%)
CVb

(%)
SDa    CVb

 (%)   (%)
SDa

(%)
CVb

(%)

全血质控品 1 120 6.21 0.044 0.7 0.148 2.4 0.106   1.7 0.093 1.5

全血质控品 2 120 9.54 0.076 0.8 0.216 2.3 0.031   0.3 0.200 2.1



样本类型 N 平
均
值
(%)

重复性
 ( 批内 )

批间 天间 室内 
( 总计 )

SDa

(%)
CVb

(%)
SDa

(%)
CVb

(%)
SDa    CVb

 (%)   (%)
SDa

(%)
CVb

(%)

全血库 1 120 6.71 0.055 0.8 0.172 2.6 0.043   0.6 0.158 2.3

全血库 2 120 12.62 0.107 0.9 0.305 2.4 0.159   1.3 0.237 1.9
a SD (standard deviation)= 标准偏差 
b CV (coefficient of variation)= 变异系数

精密度： IFCC 单位（mmol/mol)

样本自动前处理

样本类型 N 平
均
值
(mmol
/mol)

重复性
( 批内 )

批间 天间 室内
 ( 总计 )

SDa

(mmol/
mol)

CVb

(%)
SDa

(mmo
l/mol)

CVb

(%)
SDa

(mmol
/mol)

CVb

(%)
SDa

(mmol
/mol)

CVb

(%)

全血质

控 品 1

120 45 0.7 1.5 0.5 1.2 1.7 3.7 1.9 4.2

全血质

控 品 2

120 103 1.5 1.5 1.0 1.0 2.8 2.7 3.3 3.2

全血库 1 120 36 1.3 3.5 0.5 1.4 1.9 5.3 2.4 6.6

全血库 2 120 75 1.0 1.4 0.9 1.2 2.5 3.4 2.9 3.9
a SD (standard deviation)= 标准偏差 
b CV (coefficient of variation)= 变异系数

样本手工前处理

样本
类型

N

平
均
(mmol
/mol)

重复性
 ( 批内 )

批间 天间
室内
 ( 总计 )

SDa

(mmol
/mol)

CVb

(%)

SDa

(mmol
/mol)

CVb

(%)

SDa

(mmol
/mol)

CVb

(%)

SDa

(mmol
/mol)

CVb

(%)

全血质

控品 1

120 44 0.5 1.1 1.1 2.6 1.0 2.3 1.6 3.6

全血质

控品 2

120 80 0.8 1.0 0.3 0.4 2.2 2.7 2.3 2.9

全血库 1 120 50 0.6 1.2 0.5 0.9 1.7 3.5 1.9 3.8

全血库 2 120 114 1.2 1.0 1.7 1.5 2.6 2.3 3.3 2.9

a SD (standard deviation)= 标准偏差 
b CV (coefficient of variation)= 变异系数

实际结果根据研究设计、所用样本和样本总体的不同而有所

不同。不同的实验室所得出的研究 结果可能与所提供的数据

不同。

准确度 / 方法比较

本检测方法 (y) 的性能与指定系统上的对比检测方法 (x) 进行性

能对比。

样本自动前处理

样本
类型

对比
检测 (x)

N r 回归
方程

Sy.x 样本范围

全血
(EDTA
钾 )

ADVIA
2400
 A1c_3

88 0.997 y=0.96x
y=0.96x

- 0.069%
-1.6
 mmol/mol

0.137%
1.5 
mmol/mol

4.79-12.50% 
29-113
mmol/mol

样本
类型

对比
检测 (x)

N r 回归
方程

Sy.x 样本范围

全血
(EDTA
钾 )

ADVIA
1800 
A1c_3

88 0.998 y=1.03x 
y=1.03x

- 0.267%
- 2.4
 mmol/mol

0.127%
1.5 
mmol/mol

4.73-12.31% 
28-110
mmol/mol

全血
( 肝素
锂）

ADVIA 
1650/
1800
 A1c_3

44 0.994 y=1.02x
y=1.02x

- 0.136%
- 1.2
 mmol/mol

0.303%
3.4 
mmol/mol

3.13-14.48% 
11-134
mmol/mol

全血
(EDTA
钾 ) a

ADVIA 
1650/
1800
A1c_3 -
全血 ( 肝
素锂 )

45 0.999 y=1.01x 
y=1.01x

0.03%
0.24 
mmol/mol

0.09%
0.93
mmol/mol

2.91-14.15% 
9-131
mmol/mol

全血
(EDTA
钾 ) b

Tosoh G7 68 0.994 y=0.97x 
y=0.97x

- 0.16
- 2.32
mmol/mol

0.22%
2.41
mmol/mol

4.5-12.5%
26-113
mmol/mol

a 结果来自使用相同试剂的 ADVIA 1650/1800 系统，检测条件

与 ADVIA Chemistry XPT 系统完全相同。
b 结 果 来 自 使 用 相 同 试 剂 的 ADVIA 2400 系 统， 检 测 条 件 与

ADVIA Chemistry XPT 系统完全相同。

样本手工前处理

样本类型 对比
检测 (x)

N r 回归方程 Sy.x 样本范围

全血
(EDTA 钾 )

ADVIA
2400

101 0.995 y=1.02x+0.020% 0.221% 3.91-13.84%

A1c-3M y=1.02x+0.6
mmol/mol

2.4mmol/
mol

19-127
mmol/mol

全血
(EDTA 钾 )

ADVIA 
1800

101 0.997 y=1.00x-0.124% 0.179% 4.06-14.45%

A1c-3M y=1.00x-1.3
mmol/mol

2.0 mmol/
mol

21-134
mmol/mol

全血
（肝素锂）

ADVIA
1800

45 0.998 y=0.99x-0.101% 0.105% 4.69-12.39%

A1c-3M y=0.99x-1.3
mmol/mol

1.2mmol/
mol

28-111
mmol/mol

ADVIA
1650/
1800

ADVIA
1650/
1800

43 0.999 y=1.00x-0.04% 0.09% 2.96-14.46%

上的全
血（肝素
锂）a

A1c-3M
-ADVIA
上的全血
( 钾 EDTA)

y=1.00x-
0.20 mmol/mol

0.96
mmol/mol

9-134
mmol/mol

全血
(EDTA
钾 ) b

Tosoh G7 68 0.996 y=1.01x+0.18 0.19% 4.5-12.5%

y=1.01x+2.13 2.06
mmol/mol

26-113
mmol/mol

a 结果来自使用相同试剂的 ADVIA 1650/1800 系统，检测条件

与 ADVIA Chemistry XPT 系统完全相同。
b 结 果 来 自 使 用 相 同 试 剂 的 ADVIA 2400 系 统， 检 测 条 件 与

ADVIA Chemistry XPT 系统完全相同。

检测的相关性可能根据研究设计、比较方法和样本总体的不同

而有所不同。不同的实验室所得出的研究结果可能与所提供的



数据不同。

干扰

采用已知含有血红蛋白 C、D、E、F 或 S 杂合体的样本进行血

红蛋白变异体干扰性研究。此外还测试了不稳定糖化血红蛋白

和氨甲酰血红蛋白的干扰。此项研究结果包括：
• 胎儿血红蛋白（HbF）包含不能被抗 HbA1c 抗体识别的 2
条α 链和 2 条γ链。患有地中海贫血的人群、婴幼儿以及某些
妊娠 妇女的样本中通常会发现包含大量 HbF（> 10%），从而导
致此 种检测产生比预期更低的 HbA1c 结果。含 HbF（> 
10%）的血 样采用这种检测法得出的 HbA1c 结果不能与公认的
正常或异常 结果比较。

• HbC 和 HbS 样本盘与 HPLC 方法进行比较，采用线性回归分
析 显示，HbA1c 在 6%（42 mmol/mol）和 9%（74 mmol/
mol）时， 无临床显著偏倚。12

• 含 HbD 和 HbE 的样本无显著干扰（百分比≥ 10% 被认为有
显 著干扰）

• 不稳定糖化血红蛋白（HbA1c 在 6% 和 9% [42 mmol/mol 和
74 mmol/mol）时）和氨甲酰血红蛋白（HbA1c 在 6% 和 9% 
[42 mmol/mol 和 74 mmol/mol）时）无显著干扰（百分比≥ 
10% 被认为有显著干扰）。

Siemens 已对以下潜在干扰进行了测试，结果如下。

样本自动前处理

干扰物质 干扰水平 血红蛋白 A1c 样本浓度 干扰

胆红素
( 结合的）

60 mg/dL
 (1026 µmol/L)

6.20%
(44 mmol/mol)

NSIa

60 mg/dL
 (1026 µmol/L)

11.62%
(103 mmol/mol)

NSI

胆红素
( 非结合的）

60 mg/dL
 (1026 µmol/L)

6.39%
(46 mmol/mol)

NSI

60 mg/dL 
(1026 µmol/L)

11.61%
(103 mmol/mol)

NSI

脂血 ( 源自 Intralipid
的甘油三酯）

1000 mg/dL 
(11.3 mmol/L)b

6.43%
(47 mmol/mol)

NSI

1000 mg/dL
 (11.3 mmol/L)b

11.76%
(104 mmol/mol)

NSI

类风湿因子 936 IU/mL 6.67%
(49 mmol/mol)

NSI

936 IU/mL 11.67%
(103 mmol/mol)

NSI

a NSI (No Significant Interference)= 无显著干扰。百分比≥ 10% 的

影响为显著干扰。 
b 与三油酰甘油酯相同

样本手工前处理

干扰物质 干扰水平 血红蛋白 A1c

样本浓度

干扰

胆红素 ( 结合的 ) 60 mg/dL

 (1026 µmol/L)

5.92%

(41 mmol/mol)

NSIa

60 mg/dL

 (1026 µmol/L)

11.26%

(99 mmol/mol)

NSI

胆红素

 ( 非结合的 )

60 mg/dL

 (1026 µmol/L)

5.90%

(41 mmol/mol)

NSI

干扰物质 干扰水平 血红蛋白 A1c

样本浓度

干扰

60 mg/dL 

(1026 µmol/L)

11.16%

(98 mmol/mol)

NSI

脂血

( 源自 Intralipid 的

甘油三酯 )

1000 mg/dL 

(11.3 mmol/L)b

5.90%

(41 mmol/mol)

NSI

1000 mg/dL

 (11.3 mmol/L)b

11.30%

(99 mmol/mol)

NSI

类风湿因子 936 IU/mL 5.87%

(40 mmol/mol)

NSI

936 IU/mL 11.03%

(97 mmol/mol)

NSI

a NSI (No Significant Interference)= 无显著干扰。百分比≥ 10% 的

影响为显著干扰。 
b 与三油酰甘油酯相同

注意脂血样本中的浊度和甘油三酯的浓度相关性较弱。13

实际结果根据研究设计、潜在干扰的试验水平和使用样本的不

同而有所不同。不同的实验室所得出的研究结果可能与所提供

的数据不同。

标准化

本检测方法的标准化可溯源至 IFCC 参考校准品。请参阅准确

度 / 方法比较部分的 相关数据，了解 HbA1c% 结果与 NGSP 参

考方法 (Tosoh G7) 的相关性。

【注意事项】

警告和注意事项

安全数据表（MSDS/SDS）请见 www.siemens.com/diagnostics。

警告

本品含有动物源性材料，应按照潜在病原体携带物

和传播物处理。

警告！

可能会引起皮肤过敏反应。

穿戴防护手套 / 防护服 / 护目用具 / 面部防护

用具。 不得将受污染的工作服带出工作场所。 

如果接触到皮肤： 用大量肥皂和清水清洗。 

如果出现皮肤刺激或皮疹： 请求医 / 就诊。 

依照当地、地区和国家法规，处置内容物和容

器。包含： 5- 氯 -2- 甲基 -4- 异噻唑啉 -3- 酮和 

2- 甲基 -2H- 异噻唑 -3- 酮； 试剂 2, A1c_3 变性

剂试剂

含有防腐剂叠氮化钠。叠氮化钠可与铜管或铅

管起反应，形成具有高度爆炸性的金属叠氮化

物。处理时，应使用大量的水冲洗试剂，以防

止叠氮化合物堆积。如果排放到排水系统中，

必须符合现行的监管要求。

应按照贵单位的常规做法处理危险或生物污染

材料。并根据现行的监管要求，以安全可接受

的方式丢弃所有材料。

注意： 包含在糖化血红蛋白试剂盒中的溶血



剂（A1c_3 DENAT）不能用于样本的手工前处

理。用于样本的手工前处理的溶血剂（HbA1c 

DENAT）是单独提供的（REF 04795367）。

用于体外诊断用途。

技术支持

关于技术支持相关信息，请联系当地技术支持或分销商。

siemens.com/healthcare

商标

ADVIA 是 Siemens Healthcare Diagnostics 的商标。

Intralipid 是 Fresenius Kabi AB 的商标。

© 2014 Siemens Healthcare Diagnostics。保留所有权利。

【标识的解释】

下列符号可能出现在产品标签上：

符号 定义

体外诊断医疗设备

生产者

CE 标识

参见使用说明

避免日照

温度下限

请勿冷冻（＞ 0℃）

使用至

可循环

版本

批号

 货号

在欧盟的授权代表

带鉴定编号的认证机构的 CE 标识

警告！潜在生物危害

温度限制

符号 定义

温度上限

向上

含有测试数

油墨打印

日期格式（年 - 月 - 日）
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【基本信息】

注册人 / 生产企业名称： 美国西门子医学诊断股份有限公司

                                                  Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

住所： 511 Benedict Avenue, Tarrytown, New York 10591, USA

生产地址：  500 GBC Drive, Mailstop 514,  P.O. Box 6101, Newark, 

DE 19714, USA

电话： 001-914-524-3320

传真： 001-914-524-2500

网址： siemens.com/healthcare

售后服务单位 / 代理人名称：  西门子医学诊断产品（上海）有

限公司

住所：  中国（上海）自由贸易试验区加太路 78 号第一幢第一

层 Q1 部位

联系方式： 400-810-5888

【医疗器械注册证编号 / 产品技术要求编号】

国械注进 20162404373

【说明书核准及修改日期】

核准日期： 2016 年 9 月 22 日

修改日期： 2018 年 1 月 11 日

2018 年 10 月 8 日


