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引  言

  JJF1071 《国家计量校准规范编写规则》、JJF1001 《通用计量术语及定义》、

JJF1059.1 《测量不确定度评定与表示》共同构成支持本规范制定工作的基础性系列规

范。校准方法及计量特性等主要参考了YY/T1246—2014 《糖化血红蛋白分析仪》。
本规范为首次发布。
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糖化血红蛋白分析仪校准规范

1 范围

本规范适用于高效液相色谱法和免疫法的糖化血红蛋白分析仪的校准,其他类方法

仪器参照本规范执行。

2 引用文件

本规范引用了下列文件:

JJF1001—2011 通用计量术语及定义

JJF1071—2010 国家计量校准规范编写规则

JJF1265—2010 生物计量术语及定义

GB/T14666—2003 分析化学术语

YY/T1246—2014 糖化血红蛋白分析仪

CLSIEP06-A 定量测量程序的线性评估:统计学方法;批准指南 (Evaluationof
the Linearity of Quantitative Measurement Procedures:A Statistical Approach;

ApprovedGuideline)
凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本规范;凡是不注日期的引用文

件,其最新版本 (包括所有的修改单)适用于本规范。

3 术语和计量单位

3.1 术语

JJF1001—2011、JJF1265—2010和GB/T14666—2003中界定的及以下术语和定

义适用于本规范。

3.1.1 糖化血红蛋白 HemoglobinA1c;HbA1c
人体血液中葡萄糖与血红蛋白β-链-N末端缬氨酸残基以共价键结合的稳定化合物。

3.2 计量单位

3.2.1 糖化血红蛋白计量单位

糖化血红蛋白 (HbA1c)以IFCC单位 (mmol/mol)以及衍生的NGSP单位 (%)
报告。IFCC单位 (mmol/mol)与NGSP单位 (%)之间换算可使用IFCC-NGSP换算

公式:

NGSP值 (%)=0.09148×IFCC值 (mmol/mol)+2.152。
注:本规范中除特别说明外,糖化血红蛋白均指HbA1c。

4 概述

糖化血红蛋白分析仪 (以下简称分析仪)是测定人体中糖化血红蛋白占总血红蛋白

比例的仪器。分析仪目前常用的技术原理主要分为高效液相色谱法和免疫法两种,前者
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