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两种类型标本糖化清蛋白检测结果的评估*
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  摘 要:目的 评估静脉血浆和血清标本糖化清蛋白(GA)检测结果之间的差异。方法 选取2019年1
月于该院就诊的患者75例,无特定的排除标准,收集其乙二胺四乙酸二钾(EDTA-K2)抗凝静脉血和无添加剂

静脉血标本各1管,分离出血浆和血清,检测清蛋白(ALB)、GA(%)水平,应用统计学方法分析分别使用血浆

标本和血清标本检测GA(%)的偏倚。结果 ALB水平为26.3~47.5
 

g/L,GA(%)水平为10.5%~20.0%,
静脉血浆与血清的ALB水平差异有统计学意义(P<0.05

 

),GA(%)水平差异无统计学意义(P>0.05
 

)。呈

偏态分布的血浆与血清GA(%)相对偏差的中位数为-1.01%,Passing-Bablok回归模型拟合得到的回归方程

为Y=-1.882+1.126X,将 GA(%)诊断切点14.3%和16.3%代入回归方程,偏 倚 分 别 为-0.15%和

1.41%,均小于生物学变异研究的预期偏倚范围(±2.9%)。结论 GA(%)的水平在10.5%~20.0%时,ED-
TA-K2 抗凝静脉血浆与无添加剂静脉血清标本用于GA检测的差异小,其偏倚在临床可接受范围内,均可在临

床使用。
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Abstract:Objective To

 

evaluate
 

the
 

difference
 

in
 

the
 

detection
 

results
 

of
 

glycated
 

albumin
 

between
 

ve-
nous

 

plasma
 

and
 

serum
 

samples.Methods EDTA-K2 anticoagulant
 

venous
 

blood
 

and
 

no
 

additive
 

venous
 

blood
 

were
 

collected
 

from
 

75
 

patients
 

treated
 

in
 

the
 

hospital
 

during
 

January
 

2019
 

were
 

selected.Each
 

tube
 

of
 

anti-co-
agulation

 

venous
 

blood
 

by
 

EDTA-K2 and
 

venous
 

blood
 

without
 

additive
 

was
 

collected
 

for
 

separating
 

plasma
 

and
 

serum.The
 

levels
 

of
 

albumin
 

(ALB)
 

and
 

glycated
 

albumin
 

GA(%)
 

were
 

detected.The
 

bias
 

of
 

GA(%)
 

detected
 

by
 

using
 

the
 

plasma
 

and
 

serum
 

samples
 

was
 

analyzed
 

by
 

using
 

the
 

statistical
 

method.Results The
 

ALB
 

levels
 

ranged
 

26.3-47.5
 

g/L,the
 

GA(%)
 

levels
 

ranged
 

10.5%-20.0%,the
 

ALB
 

difference
 

between
 

venous
 

plasma
 

and
 

serum
 

was
 

statistically
 

significant
 

(P<0.05),the
 

difference
 

in
 

GA(%)
 

had
 

no
 

statistical
 

significance
 

(P<
 

0.05).The
 

relative
 

bias
 

of
 

GA(%)
 

of
 

plasma
 

and
 

serum
 

showing
 

the
 

skewed
 

distribution
 

had
 

the
 

median
 

of
 

-1.01%.The
 

regression
 

equation
 

obtained
 

by
 

the
 

Passing-Bablok
 

regression
 

model
 

fitting
 

was
 

Y=-1.882+1.126X,the
 

GA(%)
 

diagnostic
 

cut
 

points
 

of
 

14.3%
 

and
 

16.3%
 

were
 

substituted
 

into
 

the
 

regression
 

equation,the
 

biases
 

were
 

-0.15%
 

and
 

1.41%
 

respectively,which
 

all
 

were
 

less
 

the
 

expectation
 

bias
 

range
 

(±2.9%)
 

in
 

biologic
 

variation
 

study.Conclusion When
 

the
 

GA(%)
 

level
 

is
 

in
 

10.5%-20.0%,the
 

difference
 

is
 

little
 

in
 

the
 

GA
 

detection
 

by
 

using
 

the
 

EDTA-K2 anti-coagulation
 

plasma
 

sample
 

and
 

serum
 

sam-
ple

 

without
 

additive,their
 

bias
 

is
 

acceptable
 

in
 

clinic
 

and
 

all
 

can
 

be
 

used
 

in
 

clinic.
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  在过去的40年里,全世界糖尿病患者的数量翻

了四番,达到4.22亿[1]。糖尿病患者长期的高血糖

状态会导致眼、肾、心脏、血管、神经的结构和功能障

碍,不仅给患者带来了沉重的负担,也给糖尿病的诊

断与治疗带来了严峻的挑战[2]。目前,诊断糖尿病的

实验室指标包括糖化血红蛋白(HbA1c)、空腹血糖

(FBG)和口服葡萄糖耐量试验(OGTT),OGTT和

HbA1c被普遍认为是糖尿病诊断和疗效监测指标[3]。
然而,在一些影响血红蛋白代谢的情况下,HbA1c的

结果可能会受到干扰而不推荐使用[4]。糖化清蛋白
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(GA)与清蛋白(ALB)糖基化率有关,是葡萄糖与血

浆ALB非酶糖化反应的产物,可反映患者近2~3周

血糖的平均水平。目前,GA已被广泛用于糖尿病的

筛查和评估[5]。GA检测不需要禁食,且不受血红蛋

白异常的影响,在贫血、妊娠、餐后高血糖和糖尿病肾

病透析等情况下,GA能更准确地评估血糖的变化[6]。
在检验指标性能评估过程中需要对不同类型标

本的检测结果进行验证、评估,为明确乙二胺四乙酸

二钾(EDTA-K2)抗凝静脉血浆和无添加剂静脉血清

标本用于检测GA的差异,本研究对75例患者的静

脉血浆和血清标本进行了分析,现报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2019年1月于本院就诊的患

者75例,收集入选患者的 HbA1c、FBG等指标检测

结果,无特定排除标准。收集患者EDTA-K2 抗凝静

脉血和无添加剂静脉血标本各1管,分离出血浆和

血清。
1.2 仪器与试剂 湘仪 KDC-1044低速离心机、含
EDTA-K2 抗凝真空管和无添加剂真空管购自力因精

准医疗产品(上海)有限公司。GA采用酮胺氧化酶法

进行检测,ALB采用溴甲酚紫法检测,检测试剂均购

自北京百奥泰康生物技术有限公司,采用西门子AD-
VIA2400全自动生化分析仪进行检测。
1.3 方法

1.3.1 标本采集 按照《全国临床检验操作规程》(4
版)的要求规范采集静脉血[7],包括含EDTA-K2 抗凝

真空管和无添加剂真空管各1管。EDTA-K2 抗凝真

空管以3
 

500
 

r/min的速度离心10
 

min,分离血浆;无
添加剂真空管放置于37

 

℃恒温水浴箱15
 

min后,以
相同离心方式离心后分离血清。
1.3.2 标本检测 检测前使用对应的试剂和高、低
两个水平的质控品,保证检测结果准确、可靠。室内

质控在控后使用西门子ADVIA2400全自动生化分析

仪对采集的静脉血浆、静脉血清标本分别进行 ALB
和GA检测。GA(%)是 ALB与 GA 的比值,临床

GA的结果报告均采用GA(%)的形式。
1.3.3 静脉血浆(EDTA-K2 抗凝真空管)和静脉血

清(无添加剂真空管)标本GA水平比较 绘制散点

图,根据不同类型标本间GA(%)水平偏差所呈现的

潜在特征,选择回归模型对不同类型标本间的结果进

行回归拟合分析。
1.3.4 GA 偏倚评估 生物学变异研究表明,GA
(%)最大允许偏倚为±2.9%,根据回归方程计算诊

断切点处的偏倚[8],以偏倚≤±2.9%为可接受标准。
1.4 统计学处理 采用SPSS19.0和 MedCalc9.2.
0.1软件对数据进行统计分析。正态分布检验采用

Kolmogorov-Smirnov检验,正态分布计量资料以x±
s表示,组间比较采用t检验;非正态分布计量资料以

中位数表示,组间比较采用秩和检验;采用Passing-

Bablok回归分析、计算不同类型标本间结果的偏倚。
以P<0.05为差异有统计学意义。
2 结  果

2.1 静脉血浆和血清标本中ALB、GA、GA(%)的水

平比较 ALB水平为26.3~47.5
 

g/L;GA(%)水平

为10.5%~20.0%。静脉血清与血浆检测的ALB水

平差异 有 统 计 学 意 义(P<0.05
 

),检 测 的 GA、
GA(%)水平差异无统计学意义(P>0.05)。见表1。

表1  静脉血浆、血清标本中ALB、GA、GA(%)

   水平比较(x±s)

标本类型 n ALB(g/L) GA(g/dL) GA(%)

静脉血清 75 37.66±4.14 0.57±0.10 15.32±2.63

静脉血浆 75 36.83±4.16 0.56±0.11 15.50±2.93

t -7.99 -1.64 1.39

P <0.05 0.11 0.16

图1  静脉血浆与血清标本用于检测GA(%)的偏差图

图2  静脉血浆与血清标本用于检测GA(%)的

Passing-Bablok回归模型

2.2 静脉血浆和血清标本中GA(%)的检测结果比

较与偏倚评估 静脉血浆和血清标本检测的GA(%)
水平相关性良好(Y=-0.315+1.032X,r=0.93),
静脉血浆与血清标本之间有1个异常值,采用拉依达

法计算未发现离群值。静脉血浆与血清标本比较,
GA(%)检测结果差值呈现混合变化,见图1。静脉血
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清和血浆标本GA(%)的差值为非正态分布,采用中

位数估算所有标本检测结果的偏倚,经计算,75份标

本相对偏差的中位数为-1.01%,小于可接受标准。
通过 Passing-Bablok 回 归 模 型 分 析 血 浆 与 血 清

GA(%)的检测结果,得到回归方程Y=-1.882+
1.126X,见图2。对回归模型进行拟合后将GA(%)
诊断切点代入回归方程,经计算,静脉血浆与血清标

本 的 偏 倚 小 于 生 物 学 变 异 研 究 的 预 期 偏 倚 范 围

(±2.9%),见表2。
表2  静脉血浆与血清标本检测GA(%)回归模型中

偏倚结果

诊断切点
X
(%)

Y
(%)

相对偏倚

(%)
可接受范围

(%)
是否

可接受

评估糖尿病前期的切点 14.3 14.28 -0.15 ±2.9 是

评估糖尿病的切点 16.3 16.53 1.41 ±2.9 是

3 讨  论

2010年中国慢性病及其危险因素监测报告显示,
我国18岁及以上成人的糖尿病患病率达11.6%,预
计2013年为10.7%,由此推测我国成年糖尿病患者

人数为1.14亿,我国已成为世界上糖尿病患者人数

最多的国家[9-10]。因此,糖尿病的早发现、早治疗及治

疗效果监测对于预防和延缓糖尿病并发症的发生具

有重要意义。
GA在过去的十多年中已被广泛用于糖尿病的临

床研究,尤其是酮胺氧化酶法检测GA的标准化研究

与临床应用研究取得了长足进步[11],但目前评估不同

类型标本对GA检测结果的影响报道较少。
本研究结果表明,静脉血浆标本与血清标本的

ALB水平比较,差异有统计学意义(P<0.05),可能

与EDTA干扰ALB与溴甲酚紫的显色反应有关,但
GA、GA(%)水平在两种类型的标本间比较,差异无

统计学意义(P>0.05),这与BONETTI等[12]的研究

结果一致。同时,血浆与血清标本GA(%)的偏倚评

估表明,呈偏态分布的75份标本相对偏差的中位数

为-1.01%,小于生物学变异研究的预期偏倚范围

(±2.9%),也小于 MONTAGNANA 等[13]研究的

GA个体内生物学变异系数(2.1%)。在诊断切点

14.3% 和 16.3% 处 的 偏 倚 分 别 为 -0.15% 和

1.41%,均在可接受范围内。在研究过程中,由于标

本采集的局限,笔者未能进一步探讨其他抗凝标本在

检测GA时的偏倚。此外,本研究中GA(%)的水平

为10.5%~20.0%,在今后的研究中需进一步扩大标

本类型和标本覆盖范围,以便全面评估不同类型标本

用于检测GA时的偏倚。
本研 究 结 果 表 明,GA(%)水 平 为 10.5% ~

20.0%时,EDTA-K2 抗凝静脉血浆与无添加剂静脉

血清标本用于GA检测时的差异小,检测偏倚在临床

可接受范围内,两种类型标本均可在临床使用。
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