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血清糖化清蛋白检测方法学评价、临床性能验证及其 
在糖尿病监测的应用研究

赵淑珍，郑锦仁，陈　媛，茅夏铭（乌鲁木齐市中医医院检验科，乌鲁木齐  830000）

摘　要 : 目的　探讨血清糖化清蛋白（glycated albumin，GA）在糖尿病（diabetes mellius, DM）患者血糖监测和诊疗中

的应用价值，并对其进行性能评价。方法　选取乌鲁木齐市中医医院 2018 年 11 月 ~2019 年 11 月收治的首次确诊 156
例 DM 患者作为观察组，同时选取 150 例健康人员作为对照组，检测两组 GA 和糖化血红蛋白（HbA1c）浓度并对酶法

测定 GA 的精密度、准确度、线性范围进行性能评价 ; 使用配对资料 χ2 检验，对 GA 和 HbA1c 进行一致性分析；使用 t

检验分析两组 GA 和 HbA1c 差异；使用 Pearson 相关分析评估 GA 与 HbA1c 之间关系；采用 ROC 曲线评价 GA 对 DR
的诊断价值。结果　酶法测定 GA 的精密度、准确度均可以接受，GA 在 125~935μmol/L 范围内线性良好；观察组 GA
（%）和 HbA1c 的总一致性为 90.38%，两种方法差异无统计学意义（P=1.060）；观察组 GA（%）与 HbA1c 结果明显

高于对照组，差异有统计学意义（t=17.31，9.59，均 P ＜ 0.05）；GA（%）与 HbA1c 呈正相关（P ＜ 0.01）；ROC 曲

线显示 GA（%）诊断 DM 的曲线下面积（AUC）为 0.919，敏感度为 91.02%，特异度为 95.01%，差异均具有统计学意

义（P<0.05）。结论　酶法测定 GA 的性能符合方法学评价指标要求，对 GM 具有较高的诊断价值，可作为糖尿病筛查、

诊断、监测、预后的综合评价指标。
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Application of Glycated Albumin in Diabetes Monitoring Indicators
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(Department of Clinical Laboratory,Urumqi Traditional Chinese Medicine Hospital,Urumqi 830000,China)
Abstract: Objective　To investigate the application value of serum glycated albumin (GA) in blood glucose monitoring and 
diagnosis and treatment of diabetic patients, and evaluate its performance. Methods　156 patients with DM who were diagnosed 
for the first time in Urumqi Hospital of traditional Chinese Medicine from November 2018 to November 2019 were selected as 
the observation group, and 150 healthy people were selected as the control group. The concentrations of GA and glycosylated 
hemoglobin (HbA1c) in the two groups were detected, and the precision, accuracy and linear range of GA determined by enzyme 
method were evaluated.The difference of GA and HbA1c between two groupswere analyzed by χ2 test or t test.The relationship 
between GA and HbA1c was evaluated by Pearson correlation analysis, and the diagnostic value of GA and HbA1c in DM was 
evaluated by ROC curve. Results　The coefficient of precision and accuracy of GA was accepted. GA had a good linearity in 
the range of 125~935μmol/L.Chi-square test of paired data was performed,the difference between the two methods was not 
statistically significant（P=1.060）. The result of GA（%）and HbA1c in observation group was significantly higher than that 
in control group,the difference was statistically significant(t=17.31，9.59，all P <0.05).There was appositive correlation between 
GA（%）and HbA1c.The area under ROC curve of GA in DM was 0.919,the difference was statistically significant(P <0.05). 
Conclusion　The performance of this method for measuring GA meets the requirements of methodological evaluation indicators.
It has high diafnostic value of DM,and it can be used as a comprehensive evaluation index of DM screening,diagnosis,monitoring 
and prognosis.
Keywords: diabetes mellius; glycated albumin; glycosylated hemoglobin （HbAlc）

糖尿病（diabetes  mellius, DM）是一种以血糖

升高为特征的代谢紊乱性疾病，长期高血糖，可引

起血管、肾、眼组织等系统器官损伤及功能障碍，

严重危害患者健康。有效控制血糖水平是预防 DM
并发症的关键措施 [1]。《中国公民健康素养 66 条》
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中专门提出要关注血糖变化，改变糖尿病危险因素，

糖尿病患者要加强自我健康管理，血糖监测是糖尿

病管理中的重要组成部分，目前临床上血糖监测方

法有空腹血糖测定，反映 2~3 周平均血糖水平的糖

化清蛋白（glycaed Albumin,GA）及 2~3 个月平均
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血 糖 水 平 的 糖 化 血 红 蛋 白（glycaled hemolobin, 
HbA1c）检测等 [2]。

HbA1c 是反映长期血糖控制水平的金标准 [3]；

而 GA 是反映近期血糖的控制水平，在 2~3 周总体

血糖水平的评估、初步诊断糖尿病患者及近期降糖

疗效评价等方面较 HbA1c 更有优势。本文旨在探

讨 GA 性能评价与 HbA1c 相关性及在糖尿病管理

中的应用，现报告如下。

1　材料与方法

1.1　研究对象　选取乌鲁木齐市中医医院 2018 年

11 月 ~2019 年 11 月收治的首次确诊 156 例 DM 患

者为观察组 , 其中男性 86 例，女性 70 例，年龄

31~75 岁，平均年龄 52.1±6 岁。纳入标准：糖尿

病所有患者均符合 1999 年世界卫生组织（WHO）

诊 断 标 准 [4]： ① 具 有 糖 尿 病 症 状， 且 空 腹 血 糖

≥ 7.0mmol/L 或餐后 2h 血糖≥ 11.1mmol/L；②无

糖尿病症状者，空腹血糖≥ 7.0mmol/L 或餐后 2h
血糖≥ 11.1mmol/L，重复测定 1 次，无改变者；

③无糖尿病症状者，空腹血糖≥ 7.0mmol/L 或餐

后 2h 血糖≥ 11.1 mmol/L，并且糖耐量试验 2h 血

糖≥ 11.1mmol/L 三者中任意 2 条标准或符合同一

标准 2 次者可诊断为糖尿病。排除条件：妊娠、贫

血、肝脏疾病及甲状腺疾病患者、应用激素等影响

因素。同时选取我院体检中心同期健康体检者 150
例作为对照组，纳入标准：①无糖尿病病史；②无

高血压、肾脏疾病、心脑血管疾病；③神经系统疾病；

④无贫血疾病。其中男性 80 例，女性 70 例，年龄

29~70 岁，平均年龄 51±5 岁。

1.2　试剂和仪器

1.2.1　 试 剂：GA 试 剂 盒、 标 准 品、 质 控 品 均 使

用迈克生物公司产品，批号分别为 2019042101，

2019040103，2019032402。血清清蛋白试剂盒（北

京九强生物技术股份有限公司，批号 19-0311）。

糖 化 血 红 蛋 白 试 剂 使 用 伯 乐 公 司 产 品， 洗 脱 缓

冲 液 A、 洗 脱 缓 冲 液 B、 清 洗 液 批 号 分 别 为：

64296650，64293406，64294501。

1.2.2　仪器：贝克曼 AU5800 全自动生化分析仪。

伯乐 D-20 高效液相色谱仪。

1.3　方法

1.3.1　采集观察组和对照组血清进行 GA（胴胺氧

化酶法）与清蛋白（Albumin，Alb 溴甲酚绿法）

两项目测定，将血清 GA 浓度除以血清 Alb 浓度，

计算出 GA（%），采集观察组 156 例 DM 患者血

浆进行 HbA1c 测定（高效液相色谱法）。并将测

定的 GA 和 HbA1c 浓度进行相关性分析。

1.3.2　对酶法测定 GA 的精密度、准确度、线性范

围进行性能验证  参照文献 [4] 方法进行。

1.3.2.1　精密度验证 : 精密度包括批内和批间精密

度，精密度使用变异系数来表示。批内精密度：将

3 个浓度的样品同时测定，连续检测 20 次；使用统

计描述程序计算均值（x）、标准差（s）和变异系

数（CV）；当 CV 值小于 1/4 允许总误差时结果可

接受。批间精密度：每天同一时间检测 1 次 3 个浓

度的评价标本，测定 20 天，同批内精密度方法计

算其 x，s 及 CV；以批间 CV 小于 1/3 允许总误差

为结果可接受。

1.3.2.2　精密度验证：它的性能以误差的大小来评

价，通过测定已知浓度的校准品，计算校准品的相

对偏倚。计算公式为相对偏倚 =( 靶值 - 测定值 )/
靶值 ×100%，如果相对偏倚在允许的偏倚范围内

结果可接受。

1.3.3.3　线性范围的验证：选取 1 份高浓度标本（H）

和低浓度标本（L），其浓度接近厂家提供的测定

上限与下限，按照 5L，4L+1H，3L+2H，2L+3H，

1L+4H 和 5H 的比例混合成 6 个不同浓度的样品。

把 实 测 值（Y） 与 理 论 值（X） 进 行 比 较， 使 用

Y=bX+a 计算其回归方程及线性范围。相关系数（r）、

b 值及截距 a 要符合下列条件，r ≥ 0.975,b 值范围

在 1±0.05 内 , 截距 a 要小于检测上限的 5%。

1.3.3.4　临床的性能验证：临床的性能验证能力

使用灵敏度和特异度两个指标来评价。灵敏度就

是 由 金 标 准 明 确 诊 断 为 DM 的 观 察 组 内 所 检 测

出的阳性病例数比率（%），也就是实验诊断的

真 阳 性 率。 灵 敏 度 =[ 真 阳 性 /（ 真 阳 性 + 假 阴

性）]×100%。

1.4　统计学分析　所有原始数据采用 SPSS17.0 统

计学软件处理数据，计量资料使用均值 ± 标准差

（x±s）表示，观察组与对照组数据之间比较使用

两独立样本 t 检验；计数资料采用百分率（%）表示，

两组间的比较进行卡方（χ2）检验。用 Pearsom 进

行指标间相关性分析。P ＜ 0.05 为差异具有统计学

意义。指标诊断价值的评价采用 ROC 曲线分析，

检验水准设为 0.05。

2　结果

2.1　方法学性能验证

2.1.1　精密度验证：低、中及高值 3 个不同浓度的

批内与批间精密度数值均低于 CLIA’88 分析质量规

定的1/3允许误差时，两者精密度均为可接受。见表1。
表 1 　　         GA 糖化清蛋白精密度

浓度
均值

（μmol/L）
CV（%） CLIA’88 允许

总误差（%）
能否接受

批内 批间

低 130 1.41 1.56 5 能

中 205 1.03 1.09 5 能

高 951 1.01 1.06 5 能
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2.1.2　准确度验证：测定与当前检测系统使用校准

的校准品，重复测定 3 次，结果分别为 497.21，

498.46 和 496.62μmol/L， 其 均 值 为 497.43μmol/
L，理论值（厂家给出的靶值）为 490μmol/L，计

算出的相对偏倚数值为 1.51%, 该值小于 1.67%〔

CLIA’88 分析质量规定所要求的低于 1/3 允许误差

（5%）〕，结果可以接受。

2.1.3　线性范围：取足够量的 GA 低值（L）与高

值标本（H）各 1 份，浓度含量分别为 125μmol/L
和 935μmol/L。按照 1.3.3.3 线性范围的验证方法，

混合成 6 个不同浓度的样本，编号分别标记为 1，2，

3，4，5，6。实际测定值 Y 为纵坐标，理论值 X 作

为横坐标做散点图，并且计算回归方程式 Y=bX+a
中 b 及 a 值， 得出 线 性 方 程 为 Y=1.001X+1.120，

r=0.989 0， 说 明 GA 在 125~935μmol/L 范 围 内 呈

良好线性。见表 2 及图 1。
表 2  　               糖化清蛋白线性范围评价

序号 测定值（μmol/L） 理论值（μmol/L）

1 125.0 127.0

2 285.8 286.9

3 445.2 447.5

4 605.1 608.2

5 764.2 765.3

6 935.5 934.4

0.00          5.00            10.00           15.00           20.00
HbA1c（%）

G
A

（
%

）

40.00

30.00

20.00

10.00

0.00
r 2=0.989

图 1　GA 线性曲线图

2.1.4　临床的性能验证：检测观察组与对照组的

GA 浓度，当 GA ＞ 16% 时为阳性。GA 的 DM 患

者灵敏度、特异度分别为 91.02% 和 95.1%。

2.2　DM 患者 GA 与 HbA1c 结果比对

2.2.1　GA 与 HbA1c 阳性率分析：见表 3。GA ＞

16%（ 参 考 区 间 上 限） 和 HbA1c ＞ 6.5%（ 参 考

区间上限）判定为阳性。在 156 例确诊为糖尿病

的患者中，GA 超过参考区间上限的阳性 142 例

（91.2%）,HbA1c 超过参考区间上限的阳性 149 例

(95.51%)。GA 和 HbA1c 的总一致性为 90.38%，经

配对资料 χ2 检验，P=1.060, 说明两种方法差异无统

计学意义。

表 3　GA 与 HbA1c 一致性分析 [n=156,n（%）]

组别 HbA1c(+) HbA1c(-) 合计

GA(+) 138(88.46) 4(2.56) 142(91.03)

GA(-) 11(7.05) 3(1.92) 14(8.97)

合计 149(95.51) 7(4.49) 156(100.00)

2.2.2　GA 和 HbA1c 检测结果相关性分析 : 以 GA
为纵坐标 , 以 HbA1c 为横坐标 , 做散点图 , GA 和

HbA1c 回 归 方 程 为 Y=1.04X+1.51，r=0.994 1，P
＜ 0.01。见图 2。

2.3　观察组与对照组测定值比较：见表 4。观察组

156 例糖尿病人 GA，HbA1c 的测定结果明显高于

对照组，差异均具有统计学意义（P ＜ 0.05）。

理论值 μmol/L

测
定

值
μ

m
ol

/L

0.00       200.00      400.00       600.00       800.00      1 000.00

1 000.00

800.00

600.00

400.00

200.00

0.00

图 2　GA 和 HbA1c 相关性

表 4　   观察组与对照组 GA（%），HbA1c 测定 

                                  结果比较（x±s）

指标
观察组

（n=156）
对照组
(n=150)

t P

FPG（mmol/L） 9.11±2.8 4.92±1.13 11.01 0.000

GA(%) 26.13±4.91 11.56±1.69 17.31 0.000

HbA1c(%) 8.31±3.12 5.01±1.52 9.59 0.000

2.4　GA 和 DM 的诊断价值　ROC 曲线显示 GA 诊

断 DM 的曲线下面积（AUC）为 0.919，敏感度为

91.02%，特异度为 95.01%，差异具有统计学意义（P
＜ 0.05）。见图 3。
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ROC 曲线

1- 特异度

敏
感

度

0.0       0.2       0.4        0.6       0.8        1.0

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0.0

图 3　GA 对 GM 的 ROC 曲线

3　讨论

3.1　血糖监测是糖尿病（DM）管理的重要组成部

分，在 DM 的诊断和治疗中具有重要地位。帮助评

估 DM 患者代谢紊乱的程度、制订合理除糖方案、

降低 DM 引起并发症风险、同时反映疗效并指导治

疗方案的调整，因此控制血糖水平显得尤为重要。

HbA1c 是反映血糖水平长期控制的金标准，表示 2~3
个月的平均血糖水平 [6]。而 GA 是反映 2~3 周平均

血糖水平，它反映近期血糖控制水平，是对 HbA1c
这个长期控制指标的有效补充。GA/HbA1c 比值现在

也作为了血糖控制的一个新指标，它不仅反映平均

血糖水平，而且与血糖波动呈明显的相关性 [7]。上

海第六人民医院包玉倩 [8] 团队近期发现，中心性肥

胖人群 GA 和 GA/HbA1c 比值低于非肥胖人群，GA
和 GA/HbA1c 比值与中心性肥胖负相关，然而相关

的机制尚未明确。有观点认为肥胖属于慢性低度炎

症性疾病，而炎症会降低清蛋白生成率，增加其分

解代谢率，进而导致肥胖人群 GA 水平下降 [6]。

3.2　GA 是在糖化血清蛋白（GSP）基础上进行的

检测，GSP 是测定蛋白中糖化物的绝对值，GA 则

是测定清蛋白的糖化率，故不受血清中蛋白浓度、

胆红素、妊娠、贫血及低分子物质等因素的影响 [9]，

能反映体内真实的血糖水平，可作为近期血糖水平

的监测指标，针对特殊人群的血糖评估时具有显著

优势 [10]。患有糖尿病或 GDM 的孕妇存在缺铁性贫

血，导致 HbA1c 升高，但不影响 GA，因此 GA 被

认为是妊娠期血糖控制的最佳指标 [11]。近期有研究

还证实 GA 对糖尿病并发症之一的视网膜病变具有

更高的诊断效能 [12]。

3.3　本研究对 GA 进行了方法学评价及临床的性能

验证，对酶法测定 GA 的批内精密度、批间精密度、

准确度、线性范围进行验证均符合要求，保证了测

定结果的稳定性和准确性。本研究证实观察组 GA
（%）和 HbA1c 阳性率差异无统计学意义（P>0.05）。

对 GA 和 HbA1c 进行相关分析得出，GA 与 HbA1c
浓度水平呈强正相关性。本实验结果说明观察组与

正常对照组相比，GA 与 HbA1c 浓度水平明显增高，

差异有统计学意义（P<0.05）。通过分析 ROC 曲

线表明 GA（%）对 GM 的诊断具有较高的诊断价值。

综上所述，GA 将成为集糖尿病筛查、诊断、监测、

预后为一体的综合评价指标。简言之，GA 的未来

与展望是一个具有发展潜力的血糖监测指标，GA
正不断丰富着我们的认知并揭示许多新现象 [13]。
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