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 1401 اول مرداد ی /هفته673 ی/شمارهچهلمسال  مجله دانشکده پزشکی اصفهان
 7/5/1401تاریخ چاپ:  12/2/1401تاریخ پذیزش:  17/12/1400تاریخ دریافت: 

  
 های تشخیص طبی  در آزمایشگاه HbA1c)گیری شاخص هموگلوبیه گلیکوزیله ) مقذار صحت اوذازه

 سطح شهر اصفهان

 
 5سیاوش منصور ،4زاده مباشری سینا، 3عالیه طباطبایی ،2اکبری مجتبی ،1شهرکی خدابنده پریسا

 
 

‌چکیده

 ضَد، دقت ٍ هذت قٌذ خَى استفادُ هی تِ عٌَاى یک هعیار تطخیص اتتلا تِ دیاتت ٍ ّوچٌیي پایص طَلاًی HbA1cتا تَجِ تِ ایٌکِ اهرٍزُ از ضاخص  مقذمه:

 ی ّای ضْر اصفْاى ٍ هقایسِ رایج در آزهایطگاُ HbA1c گیری ضاخص ّای اًذازُ گیری آى اّویت زیادی دارد. ّذف از ایي هطالعِ، تررسی رٍش صحت اًذازُ
 .تَدّا تا رٍش هرجع  صحت ًتایج آى

دٍ آزهایطگاُ ایي ضاخص را تا  ،ّا آزهایطگاُ ارسال ضذ. از هیاى آى 37هجسا ترای  ی در سِ لَلِ ،خَى یک داٍطلة ی از ًوًَِ ،هقطعی ی در ایي هطالعِ ها: روش

هیساى پراکٌذگی هحاسثِ ضذ. ترای  ی عٌَاى هرجع در ًظر گرفتِ ضذًذ. ترای ّر آزهایطگاُ ضریة تغییرات تا ّذف ًوایص ٍ هقایسِدادًذ ٍ تِ  اًجام هی HPLCرٍش 
 .استفادُ ضذ Bonferroniٍ آزهَى تعقیثی  one-way ANOVAتا رٍش هرجع از آزهَى  HbA1cگیری  ّای هختلف اًذازُ ًتایج رٍش ی هقایسِ

هجاز ارائِ کردًذ ٍ  ی را خارج از تازُ HbA1cّا هقذار  درصذ آزهایطگاُ 60ّا تا ًتایج رٍش هرجع ًطاى داد کِ  ًتایج گسارش ضذُ تَسط آزهایطگاُ ی هقایسِ ها: یافته

 الی  65/0)از  04/0ٍ  02/0تِ ترتیة  CV( Coefficient of variationضاخص ضریة تغییرات ) ی گسارش ًاهطلَب داضتٌذ. هیاًگیي ٍ اًحراف هعیار ٍ تازُ
ّای هختلف تا رٍش هرجع ًطاى داد کِ کاپیلاری الکترٍفَرز، ایوًََتَرتیذٍهتری ٍ آًسیواتیک از دقت هطلَتی ترخَردار  ًتایج رٍش ی درصذ( تَدًذ. هقایسِ 18/25

 .تَدًذگیری را داضتٌذ تِ ترتیة ًفلَهتری ٍ کرٍهاتَگرافی ستًَی  تریي دقت اًذازُ ّایی کِ کن . رٍشّستٌذ

، تعذ هطالعِّای ایي  خَى ٍجَد دارد. تر اساس یافتِ ی ، ٌَّز گسارش ًتایج هختلف از یک ًوHbA1cًَِگیری  ّای اًذازُ استاًذاردسازی رٍش تا ٍجَد گیزی: وتیجه

 .کٌذ ّا ارائِ هی تری ًسثت تِ سایر رٍش ، رٍش کاپیلاری الکترٍفَرز، ًتایج قاتل قثَلHPLCاز رٍش 

 هقذار صحت ؛گیری اًذازُ ؛دیاتت ؛ّوَگلَتیي گلیکَزیلِ کلیذی:واژگان 

 
در  HbA1c)گیزی شاخص هموگلوبیه گلیکوسیله ) مقذار صحت اوذاسه .سیاٍش هٌصَر زادُ سیٌا، هثاضری اکثری هجتثی، ضْرکی پریسا، خذاتٌذُ ارجاع:
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 مقدمه

 یه تیواری تا ضیَع تالا ٍ ّوراُ تا ػوَارؼ هیىرٍٍاکوىَلار   ،دیاتت

(Microvascular )هاورٍٍاکوووىَلار ٍ (Macrovascular )  ضووواه

. (2 ،1)ػرٍلی، ًفرٍپاتی، ًَرٍپاتی ٍ رتیٌَپاتی اکوت   -ػَارؼ للثی

      ِ ی  در کراکر جْواى، دیاتوت ٍ ػوَارؼ بى تبوص ت رزوی اج تَدجو

دٌّو  ٍ توار التػوادی جیوادی را تور       کلاهت را تِ خَد اختػاظ هی

 حو ٍد  ،2016. در کوا   (3)وٌٌو    یستن کلاهت هتحوو  هوی  دٍش ک

اًو    دیاتت هثوتلا توَدُ  ایراى تِ کا  در  30تالای درغ  جوؼیت  3/10

درغو  اروراد    1/14 ،چاج ضو ُ  2020ای وِ در کا   ٍ قثك همالِ (4)

. اج قرری ػَاهو  خكور دیاتوت    (5)در ضْر ی د هثتلا تِ دیاتت تَدً  

تحورن در ایوراى ضویَع     هاًٌ  اؾارِ ٍجى، چالی ٍ کثه جًو زی توی  

تَاى اًتظار داضت ووِ بهوار تیوواراى هثوتلا توِ       تالایی دارد، تٌاترایي هی

 مقاله پژوهشی
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  .(4)در ایراى ار ایص تیات   دیاتت دائواً

 ی بجهوووایص وٌتووور  دیاتوووت ٍ ػوووَارؼ بى   ًتوووایط هكالؼوووِ

(The diabetes control and complications trial )DCCT  ٍ

 The United Kingdomًگور دیاتوت در اًگلسوتاى )    ی بیٌو ُ  هكالؼِ

Prospective Diabetes Study )UKPDS    ًطوواى داد وووِ وٌتوور

ٍ  1وی تِ قَر لات  تَجْی ػَارؼ تلٌ ه ت دیاتت ًَع ض ی  زلیس

 .(6)دّ   را واّص هی 2

HbA1c ضَد وِ زلَو  تِ اکی  بهیٌِ ٍالویي در   جهاًی تطىی  هی

N ُیٌوو  اتتووا هَلىووَ  ّوَزلووَتیي هتػوو  ضووَد. رر ترهیٌووا  جًریوور

ارتو  در ًتیروِ تٌْوا توِ      زلیىَجیلِ ض ى تِ قَر غیربً یوی اتفاق هوی 

. تِ قَر ولی (7) جهاى غلظت زلَو  ٍ کكح ّوَزلَتیي تستگی دارد

رٍج در زردش ّستٌ  ٍ  106ّای لره  تمریثاً  ضَد وِ زلثَ  تػَر هی

هیاًگیي غلظوت زلوَو ی اکوت ووِ      ی دٌّ ُ ًطاى HbA1cتٌاترایي، 

رٍجُ در هؼورؼ بى   106تمریثاً  ی ّای خَى در یه دٍرُ ّوَزلَتیي

ؼلوی  ٍؾوؼیت ر  ،زیری لٌ  خَى وِ اً اجُ زیرد. تا تَجِ تِ ایي لرار هی

اٍلؼوی تٌظوین    دّ ، ترای هطاّ ُ زلَو  خَى تیوار را ًطاى هی ی ٍؾؼیت 

 HbA1cهو ت،   زلَو  خَى ٍ داضتي ضاخع غلظت زلَو  خَى در تلٌ 

و  اج   ی تِ هَلغ هی ٍ ه اخلِ HbA1c. ارجیاتی (8)ضَد  زیری هی اً اجُ اًَ ت

اَرؼ هرتثف تا دیاتوت جلوَزیری وٌو      . ػولاٍُ تور   (9)ترٍج تسیاری اج ػ

تَکوف   HbA1cدیاتوت، کوكح   هثوتلا توِ   ًظارت تر وٌتر  لٌ  خَى ارراد 

توِ   ADA(  American Diabetes Associationاًروي دیاتت بهریىا )

 (.7ػٌَاى یه ضاخع ترای تطبیع دیاتت هؼرری ض ُ اکت )

ٍ تؼییي اّ اف درهواًی ٍیو ُ تور اکوا       HbA1cزیری  تا اً اجُ

HbA1c ُتَاى رًٍو  درهواى را تْتور ٍ واربهو تر      زیری ض ُ، هی اً اج

ّای تالیٌی دیاتوت در کوكح جْواى،     وٌتر  ورد. اهرٍجُ، تیطتر کاجهاى

HbA1c   ی ّو ف تورای    درغ  را توِ ػٌوَاى هحو ٍدُ    5/6-7هؼاد

ّوای   . رٍش(10)وٌٌو    دیاتت تَغیِ هیهثتلا تِ وٌتر  زلیسوی در تیواراى 

و اجُ  و اجُ   ٍجوَد دارد. رٍش  HbA1cزیوری   جیادی ترای اً زیوری   ّوای اً

HbA1c اکوا  توار )ورٍهواتَزراری    ّای ورٍهواتَزراری تور    ضاه  رٍش

، (Cation-exchange chromatography) تؼووووووَیؽ یووووووًَی(

 ورٍهووواتَزراری تووووایلی هاًٌووو  ورٍهووواتَزراری تووووایلی ترًٍوووات

(Boronate affinity chromatography)َّوووا اکوووی ، ایوًَووو 

(Immunoassay)   رٍش (11)، بً یووووی ٍ الىترٍروووَرجی اکوووت .

لیك ترای ( یه رٍش غحیح ٍ دHPLCیی تالا )بورٍهاتَزراری تا وار

رٍد.  اکت ٍ تِ ػٌَاى رٍش هرجوغ توِ ووار هوی     HbA1cزیری  اً اجُ

تور اکوت.    لیوت تَدُ ٍ وار تا بى کبت ٍ جهاى  زراى HPLCدکتگاُ 

 .رًٍو   ّای تطوبیع قثوی توِ کوراؽ بى ًووی      اج ّویي رٍ بجهایطگاُ

  ی ّووووووای دارای زَاّیٌاهووووووِ ػوووووولاٍُ توووووور ایووووووي، رٍش

(The National Glycohemoglobin Standardization Program) 

NGSP تَاًٌ  تِ ػٌَاى رٍش هرجغ ثاًَیِ تِ وار زررتِ ضوًَ .   ًی  هی

NGSP     توورای اکتاً اردکوواجی ًتووایط   1996اٍلوویي تووار در کووا، 

ّای هرجوغ ثاًَیوِ ووِ     تِ اجرا دربه . بجهایطگاُ HbA1cزیری  اً اجُ

ّای تراری  ًمص دارً  اج رٍش NGSPی  در ررایٌ  غ ٍر زَاّیٌاهِ

. هكالؼوات تسویاری   (6)وٌٌو    هَجَد اکتفادُ هی HbA1cزیری  اً اجُ

ّا پرداختٌ  ٍ ًتایط ایي هكالؼات ًطواى داد ووِ    ایي رٍش ی تِ همایسِ

. (16-12)وورد   HPLCتَاى رٍش دیگری را جوایگ یي   تِ کبتی هی

ووِ اکوتفادُ اج رٍش اکوتاً ارد قلایوی      تا ایي حا  تا تَجوِ توِ ایوي   

HPLC ِزیری  ّا هم ٍر ًیست، تای  ترای اً اجُ بجهایطگاُ ی ترای ّو

ّوا توِ    توریي رٍش  اکوتاً اردتریي ٍ ً دیوه   HbA1cدلیك ٍ غحیح 

  ِ  ی حاؾوور، اج دکوووتگاُ   رٍش هرجووغ اکوووتفادُ ضووًَ . در هكالؼووو

Akray AdamsHA-8160 HbA1c  وِ تا رٍشHPLC وٌ   وار هی

اَى رٍش هرجغ اکوتفادُ ضو .     Akray AdamsHA-8160 HbA1cتِ ػٌ

اکت، دلوت توالایی داضوتِ ٍ ًتوایط بى در      NGSPی  دارای زَاّیٌاهِ

(. ّ ف ایي 11درغ ( لرار دارد ) 5/2ّ ف )ووتر اج  CVی  هح ٍدُ

اغوفْاى   ّای هوَرد اکوتفادُ در ضوْر    تریي رٍش تررکی رایط ،هكالؼِ

ِ  HbA1cزیری  ترای اً اجُ ّوا توا رٍش    ًتوایط ایوي رٍش   ی ٍ همایسو

 .هرجغ تَد

 

 ها روش

(، اج یه داٍقلة هرد توا  Cross-sectionalهمكؼی ) ی در ایي هكالؼِ

     ِ وٌٌو ُ توِ هروو      دیاتت وٌتر  ًطو ُ اج تویي اروراد ت رزسوا  هراجؼو

 ِ لیتور خوَى    هیلوی  400 ،تحمیمات غ د ٍ هتاتَلیسن تا رؾایت بزاّاًو

دریارووت ضوو ، داٍقلووة ّوویم یووه اج هؼیارّووای خوورٍ  )اتووتلا تووِ  

ػرٍلی، اروراد   -ّای للثی ّای ّوَزلَتیٌَپاتی، اتتلا تِ تیواری تیواری

دارٍّوای خواظ هاًٌو  کالسویلات، اروراد دارای وون        ی وٌٌ ُ هػرف

خًَی، ارراد تا هَرد اًتما  خَى در کوِ هاّوِ زتضوتِ ٍ ّوَزلوَتیي     

خَى تا ّوىواری   ی لیتر( را ً اضت. ًوًَِ زرم در دکی 16تر اج  پاییي

بٍری ض . کوس    جوغ EDTAحاٍی  ی کاجهاى اًتما  خَى در ویسِ

توِ   زردی لَلِ تمسین  111ایي ًوًَِ در  ،ّا جْت ارکا  تِ بجهایطگاُ

 لیتر خَى در ّر لَلِ لرار زررت. هیلی 3وِ  قَری

اغوفْاى ٍجوَد   بجهایطگاُ در کكح ضوْر   90تِ قَر ولی ح ٍد 

غووَرت تػووادری کووادُ ِ بجهایطووگاُ توو 37 ،ّووا دارد وووِ اج توویي بى

(Simple random sampling  ُاًتباب ض ً  ٍ ترای ّر بجهایطوگا )

ّا ًسثت تِ اًرام ایي  کِ ًوًَِ ارکا  ض . تِ جْت ایي وِ بجهایطگاُ

تاضٌ  ٍ اج کوَزیری ًتوایط جلوَزیری توِ ػوو  بیو ،        Blindتحمیك 

ّوایی ووِ تَکوف پ ضوىاى هروو        ًام ارراد هبتلف تا ًسبِّا تا  ًوًَِ

 پتیرش ض ً .   ،ّای هتفاٍت تحمیمات تا کرتري

اخلاق داًطگاُ ػلوَم پ ضوىی    ی یی یِ وویتِأایي هكالؼِ دارای ت
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 ( اکت.IR.MUI.MED.REC.1398.511) تا و  اغفْاى

 25ی  ًسبِ SPSS ار ار ًرم بٍری تا اکتفادُ اج ّا تؼ  اج جوغ دادُ

(version 25, IBM Corporation, Armonk, NY)  ٍ ِهَرد تر ی

 هؼیار اًحراف ±ّای ووی تِ غَرت هیاًگیي  تحلی  لرار زررتٌ . دادُ

ضو ً . تورای ّور     ز ارش درغ  ٍ تؼ اد غَرت تِ ویفی ّای دادُ ٍ

توا   CV( Coefficient of variation« )ؾوریة تیییورات  »بجهایطگاُ 

 ی ی اى پراوٌ زی هحاکثِ ض . ترای همایسِه ی ّ ف ًوایص ٍ همایسِ

توا رٍش هرجوغ اج    HbA1cزیوری   ّوای هبتلوف اًو اجُ    ًتایط رٍش

اکوتفادُ   Bonferroniٍ بجهَى تؼمیثوی   one-way ANOVAبجهَى 

 ِ  دار در ًظوور  هؼٌووی 05/0وتوور اج و P ،ّووا ی تحلیوو  ضوو . در ولیوو

 .زررتِ ض 

 

 ها افتهی

  تراتور توا   زیوری وردًو    اًو اجُ ای وِ تا رٍش هرجوغ   ًوًَِ 6هیاًگیي 

)ح ال  ٍ ح اوثر هم ار ز ارش ضو ُ توا رٍش هرجوغ:     8/8 ± 23/0

 ،بجهایطوگاُ  35ّای تست ضو ُ در   ( تَد. هیاًگیي و  ًو1/9-5/8ًَِ

( 9/5-9/9)حوو ال  ٍ حوو اوثر هموو ار زوو ارش ضوو ُ:   05/8 ± 77/0

 (.1هحاکثِ ض  )ج ٍ  

تا رٍش هرجغ  HbA1cتیطتر ٍ ووتر اج هیاًگیي  درغ  5 ی تاجُ

درغ ( در ًظور زررتوِ ضو . توا ایوي       4/8-3/9هراج ) ی تِ ػٌَاى تاجُ

ًوًَِ تست ض ُ(  105ًوًَِ اج و   39) ّا ًوًَِ درغ  1/37حساب 

ِ  ً . ترای تو ضز ارش  ،HbA1c ترای ضاخع هراج ی خار  اج تاجُ

هرواج   ی ّایی وِ اػو اد خوار  اج تواجُ    دکت بٍردى تؼ اد بجهایطگاُ

ّایی وِ اج تیي کوِ ًوًَوِ زو ارش ضو ُ تیطوتر ٍ       داضتٌ ، بجهایطگاُ

هراج ز ارش وردً  را توِ ػٌوَاى    ی هساٍی دٍ هم ار را خار  اج تاجُ

درغ   60ّا تا ز ارش ًاهكلَب ررؼ وردین. تا ایي ررؼ  بجهایطگاُ

بجهایطوگاُ تسوت ضو ُ(     35بجهایطگاُ اج هرووَع   21ّا ) بجهایطگاُ

هروواج ارایووِ وردًوو  ٍ  ی را خووار  اج توواجُ HbA1c ضوواخع هموو ار

 (.1 ضى ز ارش ًاهكلَب داضتٌ  )

ِ    CVضاخع   35 ی یه ضاخع پراوٌ زی اکت ووِ تورای ّوو

ًطواًگر   ،جایی وِ وون توَدى پراوٌو زی    بجهایطگاُ هحاکثِ ض . اج بى

ّوگي تَدى اػ اد ز ارش ض ُ اکت، ّر چِ هی اى ؾوریة تیییورات   

دّ  وِ اختلاف تیي ًتایط زو ارش ضو ُ تَکوف     ًطاى هی ،ووتر تاض 

یه بجهایطگاُ جیاد ًثَدُ ٍ احتوا  خكای درٍى بجهایطگاّی وواّص  

 ٍ 02/0ات . هیاًگیي ٍ اًحراف هؼیار ٍ تاجُ ایي ضاخع تِ ترتیة ی هی

 درغ ( تَدً . 18/25الی  65/0)اج  04/0

 

 
سه نمونه توسط  HbA1cها بر اساس میانگین  فراوانی آزمایشگاه .1کل ش

 هر آزمایشگاه

 

ز ارش ض ُ تِ تفىیوه رٍش   HbA1cهیاًگیي ٍ اًحراف هؼیار 

ّای هبتلوف توا رٍش    ًتایط رٍش ی ز ارش ض . همایسِ 2در ج ٍ  

هرجغ ًطواى داد ووِ وواپیلاری الىترٍروَرج ٍ ایوًََتَرتیو ٍهتری ٍ      

هرتوَـ توِ   بً یواتیه اج دلت هكلَتی ترخَردار تَدً . تالاتریي دلت 

( درغووو  17) 6رٍش وووواپیلاری الىترٍروووَرج توووَد ووووِ تٌْوووا در 

ضو . تیطوتر    ّای هوَرد هكالؼوِ اج ایوي رٍش اکوتفادُ هوی      بجهایطگاُ

  ،بجهایطووگاُ تووِ ػثووارت دیگوور  10ّووای هووَرد هكالؼووِ ) بجهایطووگاُ

اکوتفادُ   HbA1cزیوری   ( اج رٍش تَرتی ٍهتری ترای اً اجُدرغ  28

زیری )تیطتریي اخوتلاف توا    ریي دلت اً اجُت ّایی وِ ون وردً . رٍش

رٍش هرجغ( را داضتٌ  تِ ترتیة ًفلوَهتری ٍ ورٍهواتَزراری کوتًَی    

بجهایطوگاُ اج   3 ،ّای هَرد هكالؼِ تَدً . در هروَع اج تیي بجهایطگاُ

 .(2اکتفادُ وردً  )ج ٍ   HbA1cزیری  ایي دٍ رٍش ترای اً اجُ

 

 ها های پراکنذگی در سه نمونه به تفکیک آزمایشگاه و شاخص HbA1cمیانگین  .1جذول 

  ضریب تغییر میانگین  )انحراف معیار( درصد HbA1cمیانگین مقادیر  ها تعداد آزمایشگاه ها بر اساس تعداد مراجعه در ماه آزمایشگاه

1000 > 7 (96/0 )3/8 024/0 

2000-1000 13 (57/0 )0/8 039/0 

4000-2000 10 (66/0 )9/7 041/0 

4000 < 5 (82/0 )2/8 014/0 
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 با روش مرجع HbA1cگیری  های مختلف انذازه روش ی های پراکنذگی به تفکیک روش و مقایسه و شاخص HbA1c  میانگین .2جذول 

 )انحراف معیار(  میانگین مقادیر ها تعداد نمونه روش

  HbA1cدرصد

P دار  یتفاوت آماری معن

  استاندارد طلایی با

 میانگین 

 )خطای استاندارد(

 67/1( 50/0) * < 0001/0 17/7( 12/0) 3 نفلومتری

 79/0( 30/0)  04/8( 66/0) 60 توربیدومتری

 68/0( 32/0)  15/8( 79/0) 2 آنسیماتیک

 31/0( 36/0)  53/8( 99/0) 12 کاپیلاری الکتروفورز

 62/1( 41/0) * 22/7( 68/0) 6 کروماتو گرافی

HPLC )83/8( 23/0) 6 )روش مرجع   

 

 بحث

 HbA1cزیوری   ّوای اًو اجُ   ارجیواتی رٍش در ایي هكالؼِ وِ تا ّ ف 

ّا توا   غحت ًتایط بى ی ّای ضْر اغفْاى ٍ همایسِ رایط در بجهایطگاُ

ِ  6، هیوواًگیي اًرووام ضو  رٍش هرجوغ   ، ای وووِ توا رٍش هرجووغ  ًوًَو

زیری وردُ تَدً ، ً دیه تِ هم ار هیاًگیي  اً اجُ را HbA1c ضاخع

 بجهایطگاُ تَد. 35ّای تست ض ُ در  و  ًوًَِ

درغو  ووتور ٍ تیطوتر اج هیواًگیي      5 ی تا ایي حا  جهاًی وِ تاجُ

HbA1c ُدرغو ( در   3/9-4/8هرواج )  ی تا رٍش هرجغ تِ ػٌَاى تاج

ِ  105درغ  اج  1/37ًظر زررتِ ض ،  خوار  اج   ،تسوت ضو ُ   ی ًوًَو

ّوا همو ار     درغو  بجهایطوگاُ   60تَد. ّوچٌویي   HbA1cهراج  ی تاجُ

HbA1c ُهراج ارایوِ وردًو  ٍ زو ارش ًواهكلَب      ی را خار  اج تاج

بجهایطگاُ تست ًطاى داد وِ پراوٌ زی  35 ترای CVضاخع  داضتٌ .

 ّا تسیار جیاد اکت. دُدا

ّای هبتلف تا رٍش هرجوغ ًطواى داد ووِ     ًتایط رٍش ی همایسِ

ووواپیلاری الىترٍرووَرج، ایوًََتَرتیوو ٍهتری ٍ بً یواتیووه اج دلووت   

هكلَتی ترخَردار تَدً . توالاتریي دلوت هرتوَـ توِ رٍش وواپیلاری      

ّوای   بجهایطوگاُ  بجهایطوگاُ(  6)درغ   17الىترٍرَرج تَد وِ تٌْا در 

ّوای هوَرد    ض . تیطتر بجهایطگاُ هَرد هكالؼِ اج ایي رٍش اکتفادُ هی

 HbA1cزیوری   ( اج رٍش تَرتی ٍهتری ترای اً اجُدرغ  28هكالؼِ )

توِ   را داضوتٌ   زیری تریي دلت اً اجُ ّایی وِ ون اکتفادُ وردً . رٍش

ترتیة ًفلَهتری ٍ ورٍهاتَزراری کوتًَی تَدًو . در هرووَع اج تویي     

ِ ّو  بجهایطوگاُ  بجهایطووگاُ اج ایوي دٍ رٍش توورای   3 ،ای هووَرد هكالؼو

 اکتفادُ وردً . HbA1cزیری  اً اجُ

زیوری   ّوای اًو اجُ   در ایراى هكالؼات اً وی جْت ارجیواتی رٍش 

HbA1c .غَرت زررتِ اکت Jalali   پوٌط  2014ٍ ّوىاراى در کا ،

ضاه  هیىرٍوواپیلاری الىترٍروَرج کوثیا،     HbA1cزیری  رٍش اً اجُ

بً یواتیه )ویوت پیطوتاج قوة(، ایوًََتَرتیو ٍهتری )ویوت پوار        

را تووا رٍش  (Ichroma) ٍ ایوًََرلَرکووٌ   Nycocardبجهووَى(، 

. رٍش هیىرٍواپیلاری (17) همایسِ وردً  Tosoh G8 HPLCهرجغ 

ار کثیا ٍ رٍش بً یوی پیطتاج قة اج دلت ٍ غحت هٌاکثی ترخوَرد 

ّوا توِ ػٌوَاى جوایگ یي رٍش      توَاى اج ایوي رٍش   تَدً . تٌاترایي هی

HPLC ُزیری  ترای اً اجHbA1c  ّوای دیگوری    اکتفادُ وورد. رٍش

دارای  ،هاًٌوو  پووار  بجهووَى، ًایىَوووارد ٍ ایىرٍهووا اج ًظوور دلووت   

 . (17)ّای لات  تَجْی ّستٌ .  واکتی

Razi زیووری  ضووص رٍش اًوو اجُ  ،ٍ ّوىوواراىHbA1c   ضوواه

HPLC (D-10)  ٍ   ، ایوٌَتَرتیوووووو ٍهتری پووووووار  بجهووووووَى 

COBAS INTEGRA 400 ورٍهووواتَزراری، ترًٍوووات اریٌیتوووی 

(NycoCard Reader II)   ُدٍ دکوتگا ٍDS5 ،Biosystem    ووِ تور

 D-10، را تررکی وردً . وٌٌ  وار هی اکا  ورٍهاتَزراری تثاد  یًَی

 ٍCOBAS INTEGRA  ِ توِ  ّسوتٌ    NGSP ی وِ دارای زَاّیٌاهو

ّای هرجغ هَرد اکوتفادُ لورار زررتٌو . ًتوایط ًطواى داد       ػٌَاى رٍش

Biosystem داضوت ّای هرجوغ   یي هیاًگیي اختلاف را تا رٍشتر ون .

 .(18)تیطتریي اختلاف را ًطاى داد  ،در حالی وِ پار  بجهَى

Karami  ٍBaradaran ،58    ًوًَِ خَى دیاتتی را توا کوِ رٍش

Diazyme  ،)بجهووایص بً یوووی(Nycocard  پیًَوو  تووا هیوو  ترویثووی(

)ورٍهوواتَزراری هیىوورٍ کووتًَی( ارجیوواتی  Biosystemتَرًٍووات( ٍ 

تِ ػٌوَاى   Knauer-HPLCّر رٍش تا ًتایط  HbA1cوردً . همادیر 

در همایسِ تا دٍ رٍش  Diazymeؼِ، رررً  همایسِ ض . در ایي هكال

داضوت ٍ   HPLCتری توِ   دیگر ػولىرد تْتر ٍ همادیر هیاًگیي ً دیه

را توا   Value intervalتریي  ون ،ّوچٌیي در همایسِ تا دٍ رٍش دیگر

HPLC         داضت. تا ایوي حوا  رٍش بً یووی توِ دلیو  ایٌىوِ ؾوریة

رٍش تَاًو    ًووی  ،تا رٍش هرجغ داضوت  Pearson، 75/0 ّوثستگی

 . (15)تاض   HPLCبلی ترای جایگ یٌی  ای ُ

ّوای   یی  وردً  وِ رٍشأهكالؼات هحمماى ًماـ دیگر جْاى ًی  ت

بهو  توَدى هتفواٍت ّسوتٌ .      اج ًظر ووار  HbA1cزیری  هبتلف اً اجُ

Halwachs-Baumann اًَاع ،ٍ ّوىاراى HPLC رٍش ایوًََاکی ،

Roche ّووای بًووالی   ٍ کیسووتنHi-auto A1C  را تووا رٍش هرجووغ

Diamat HPLC         یوه اتَبًوالای ر تور اکوا  ورٍهواتَزراری تثواد(

تریي هیاًگیي  را ً دیه Rocheّا ایوًََاکی  یًَی( همایسِ وردً . بى

 . (12) ًوَدً تِ رٍش هرجغ ز ارش 
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Hawkins،  زیوری   رٍش اً اجُ 4دلت ٍ غحتHbA1c    ضواه

Biorad Diastat ،Drew DS5 ،Bayer DCA 2000  ٍ 

Nycomed Nycocard  تررکی ورد. در ایي هكالؼوِ اج  راRoche   ِتو

تویص اج   Pearsonػٌَاى رٍش هرجغ اکتفادُ ض . ؾریة ّوثسوتگی  

  .(13)ترای ّر چْار رٍش تِ دکت به   9/0

کوِ دکوتگاُ    ی ٍ ّوىاراى تا همایسِ Turpeinenاج قرف دیگر 

)یه  poly CAT Aتیي  Pearsonؾریة ّوثستگی  ،هطاّ ُ وردً 

HPLC    ٍ )توور اکووا  ورٍهوواتَزراری کووتًَیDiamat  تراتوور تووا  

 poly CAT A تیي ّوثستگی ضاخع ایي، تر ػلاٍُ. تَد 9/0 ± 3/0

 ٍIMX      )85/0 ± 04/0)تر اکا  پیًَو  هیو  ترویثوی تَرًٍوات  ِ  تو

تایو  هحو ٍد    HbA1cزیری  اد وردً  وِ اً اجُپیطٌْ ّا بى. به  دکت

ِ  زیری وردً  تاض  ٍ ًتیرِ Diamatتِ رٍش هرجغ  هوىوي اکوت    وو

ّای تالیٌی تیواراى در تیییور اج یوه رٍش    هطىلات ج ی در پیگیری

. تٌواترایي در ًتوایط ایٌگًَوِ    (14)تِ رٍش دیگر ٍجوَد داضوتِ تاضو     

 جَد دارد.تؿاد ٍ ،هكالؼات

Roth ِی زیووری ضوو ُ همووادیر اًوو اجُ ی ٍ ّوىوواراى تووِ همایسوو 

HbA1c  تیوار هثتلا توِ   75بجهایطگاُ ترای  4رٍش در  3تا اکتفادُ اج

. اج تیي ایي چْوار بجهایطوگاُ دٍ بجهایطوگاُ اج    (16)دیاتت پرداختٌ  

اکتفادُ وردً  ٍ در دٍ بجهایطگاُ دیگر  TOSOH G8, HPLCرٍش 

هَرد اکوتفادُ لورار    VARIANT II  ٍCOBAS INTEGRAرٍش 

ٍ ّور   داضوت بجهایطگاُ ٍجَد  3زررت. ازرچِ ّوثستگی تالایی تیي 

 اخوتلاف هكلوك   (،CV's <درغو    3ًطاى داد ) را دلت خَتی ،رٍش

توا  ي درغ (. ّوچٌی 7/0تا  5/0لات  تَجْی هطاّ ُ ض  )هح ٍدُ اج 

اکوتفادُ وردًو ، اًحوراف     HPLCایٌىِ دٍ بجهایطگاُ اج رٍش  ٍجَد

 Bland-Altman-Plotsکیسوووتویه تووویي ًتوووایط بى دٍ اج قریوووك  

رک  ایي اًحراف کیستواتیه ٍاتستِ  هطبع ض . تٌاترایي، تِ ًظر هی

اجورای   تا ٍجوَد یی  وٌٌ  وِ أتِ رٍش ًیست. ایي ًتایط هوىي اکت ت

توَاى تراتوری ًتوایط را در     ، ًووی IFCCکواجی  بهیو  اکتاً ارد  هَرمیت

ّوا ٍ هوَاد    ّای هبتلف تؿویي وورد. والیثراکویَى دکوتگاُ    بجهایطگاُ

 .(16)تاض  ّا  ٍ  ایي تفاٍتؤتَاً  هس ضیویایی هَرد اکتفادُ هی

 

 گیری نتیجه

 ضوویوی تووالیٌی الوللووی  اکتاً اردکوواجی ر راکوویَى توویي  تووا ٍجووَد 

(International Federation of Clinical Chemistry) IFCC ،

اج یوه   HbA1cٌَّج ّن اهىاى زو ارش هموادیر هتفواٍت ضواخع     

، تؼ  اج رٍش هكالؼِّای ایي  خَى ٍجَد دارد. تر اکا  یارتِ ی ًوًَِ

HPLC َتوری ًسوثت توِ     ، رٍش واپیلاری الىترٍرَرج، ًتایط لات  لث

 وٌ .   ئِ هیّا ارا کایر رٍش

تَاً  ًاضوی اج خكوای کیسوتواتیه     ػلت ز ارضات هتفاٍت، هی

)والیثراکیَى دکتگاُ یا اکتفادُ اج هَاد ضویویایی هبتلوف( یوا خكوای     

 تػادری )اضتثاُ اًساًی اپراتَر دکتگاُ( تاض .   

 زیری ضواخع  هَجَد اً اجُ ّای رٍش ضَد، غحت پیطٌْاد هی

HbA1c ٍجارت هرجوغ  تَکوف بجهایطوگاُ   قَر زستردُِ در ایراى، ت 

. ای لورار زیورد   هَرد ارجیاتی دٍرُ تْ اضت، درهاى ٍ بهَجش پ ضىی،

ّوای   تایو  زوَاّی   ،ّوای تطبیػوی تَلیو  ایوراى     ویت ،ػلاٍُ تر ایي

ِ  ؾوٌاً،را اخت وٌٌ .  NGSPالوللی هؼتثر اج جولِ  تیي  ی اجرای ترًاهو

 .ثر تاض ؤتَاً  ه ًی  هی EQA( External quality assessmentهٌظن )

 

 تشکر و قدردانی

پ ٍّص حاؾر ترزررتِ اج قرح تحمیماتی هػَب هرو  تحمیمات غ د 

ّوىواراى   ی ٍکیلِ اج ّوِ اکت. ت یي 50598 ی ٍ هتاتَلیسن تِ ضوارُ

در هروو  تحمیمووات غوو د ٍ هتاتَلیسون تووِ ٍیوو ُ خواًن دوتوور راقوووِ    

 ،کبٌَری ٍ بلای ترتتیواى ووِ هوا را در ایوي پو ٍّص یواری وردًو        

کساکووگ ارین. ّوچٌوویي اج کوواجهاى اًتمووا  خووَى ٍ ٍاحوو  اهووَر      

وووا    ،ّای اکتاى هؼاًٍت درهواى ػلوَم پ ضوىی اغوفْاى     بجهایطگاُ

 .تطىر ٍ ل رداًی را دارین
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Abstract 

Background: Today, Glycosylated hemoglobin A (HbA1c) is used as a diagnostic criterion for diabetes and 

long-term monitoring of plasma glucose level. Therefore, it is essential that HbA1c be measured accurately. The 

aim of this study was to investigate the common HbA1c index measurement methods in laboratories in Isfahan 

and compare the accuracy of their results with the reference method.  

Methods: In this cross-sectional study, three blood sample of a volunteer had been sent to 37 laboratories. 

Among them, two laboratories measured this parameter by HPLC method and were considered as a reference. 

For each laboratory, the coefficient of variation (CV) was calculated. One-way ANOVA and Bonferroni post hoc 

test were used to compare the results of different methods of measuring HbA1c with the reference method. 

Findings: Comparison of the laboratories results with the reference method showed that 60% of the laboratories 

reported the percent of HbA1c index beyond the permitted range with an unfavorable report. The mean and 

standard deviation and CV index range were 2.8 and 4.4, (from 0.65 to 25.18%), respectively. Comparison of the 

different methods results with the reference method showed that capillary electrophoresis and 

immunoturbidometry and enzymatics had good accuracy. The highest accuracy was related to capillary 

electrophoresis. The methods with the lowest measurement accuracy were nephelometry and column 

chromatography, respectively. 

Conclusion: Despite the standardization of methods for measuring HbA1c, it was noted that different results of 

the same blood sample was reported. In addition to the High Performance Liquid Chromatography method, the 

capillary electrophoresis seems to provide a more acceptable result than other methods. 
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