
作者简介：海长清，女，主任医师，主要从事临床生化与分子诊断学研究。

·临床检验研究论著·

新疆地区哈萨克族健康人群糖化清蛋白参考范围的调查与分析

海长清

（木垒哈萨克自治县人民医院，新疆昌吉８３１９００）

　　摘　要：目的　调查新疆地区哈萨克族人群酶法测定糖化清蛋白的正常参考范围。方法　依据Ｃ２８２Ａ文件筛选健康标本，

采用酶法糖化清蛋白试剂盒于全自动生化分析仪ＢＳ８００上检测２４０份标本中ＧＡ。采用正态分布双侧９５％的可信区间确定参

考范围。结果　２４０份健康哈萨克族人的检测结果呈正态分布，平均值为１３．５２％，标准差为１．２６３，峰度为－０．１７４，偏度

为－０．１２９，确定其应用的参考范围为１１．０４％～１５．９９％。结论　新疆地区哈萨克族健康人群糖化清蛋白的正常参考范围为

１１．０４％～１５．９９％。
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　　２１世纪糖尿病是人类最危险的杀手之一。近年来糖尿病

患病率在世界范围内呈上升趋势，２００９年公布的统计数据显

示，２００７年全球糖尿病患者人数已达到２．４６亿，预计到２０２５

年将增加５５％，将达到３．８亿。高血糖是糖尿病患者的主要

特点，血液中的葡萄糖除了以游离形式存在外，还以蛋白质结

合的形式存在。当葡萄糖与血液中的蛋白质反应，可形成糖化

蛋白，如糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）和糖化清蛋白（ＧＡ）。ＨｂＡ１ｃ

是目前评价糖尿病患者血糖控制水平的金标准，能显示患者

２～３个月的血糖控制平均水平，但却不能及时反映患者短期

内血糖控制水平的变化情况［１］。由于清蛋白的半衰期短，为

１７～１９ｄ，因而ＧＡ能反映患者短期内（２～３周）的血糖控制平

均水平，弥补了 ＨｂＡ１ｃ检测的不足
［２３］。另有研究显示，ＧＡ

在评价进行血液透析的慢性肾功能不全的糖尿病患者的血糖

控制水平时比 ＨｂＡ１ｃ更准确
［４５］。鉴于 ＧＡ对评价糖尿病患

者血糖控制的优势功能，调查并分析其应用在新疆地区哈萨克

族健康人群的参考范围具有及其重要的临床参考意义。因此，

参考Ｃ２８２Ａ临床实验参考值范围的定义与确认（第二版）文

件，建立酶法测定糖化清蛋白试剂盒的参考值范围的方案，通

过验证方法确认ＧＡ的参考值范围。

１　资料和方法

１．１　资料　参考Ｃ２８２Ａ文件要求，随机抽取新疆吉昌市木

垒哈萨克自治县人民医院哈萨克族人群体检健康标本２４０份

（男女各１２０份，年龄１６～７９岁）。健康标本应符合：（１）无家

族遗传病史；（２）６个月内无输血和大型手术史；（３）１个月内肾

功能异常、无感染性疾病史；（４）无糖尿病史且３个月内血糖无

紊乱。在进行验证实验的同时检测生化指标，ＡＬＴ、ＴＢＩＬ、

ＣＲ、ＧＬＵ、ＨｂＡ１ｃ。

１．２　分析仪器　深圳迈瑞全自动生化分析仪，ＢＳ８００。

１．３　分析试剂盒　酶法糖化清蛋白检测试剂盒及配套校准品

和质控品，酶法糖化血红蛋白检测试剂和及配套校准品和质控

品，ＧＬＵ（ＨＫ）、ＡＬＴ、ＴＢＩＬ、ＣＲ检测试剂盒及配套校准品（由

宁波美康生物科技股份有限公司提供）

１．４　方法　（１）标本准备：入选人员空腹８ｈ后早晨采集静脉

血５ｍＬ，置于一次性生化真空采血管中，及时分离血清。所有

采集标本均在２ｈ内完成检测。（２）检测方法：在ＢＳ８００生化

以上，严格按照试剂盒说明书要求，使用配套校准品进行校准

后，以质控品控制并保证标本检测结果的准确性，及时检测

２４０份对象标本血清，获取ＧＡ、ＨｂＡ１ｃ、ＧＬＵ、ＡＬＴ、ＴＢＩＬ、ＣＲ

数据结果。

１．５　统计学处理　参考Ｃ２８２Ａ文件要求，采用ＳＰＳＳ１３．０进

行标本检测结果分布频度分析、检测结果柱状图分析、正态性

检验并计算参考值及上、下限分析。

２　结　　果

２．１　检测结果分布频度分析，见表１。

２．２　检测结果柱状图分析，见图１。

２．３　数据正态性检验分析　平均值为１３．５２％，标准差为

１．２６３，峰度为－０．１７４，偏度为－０．１２９，样本数为２４０，服从正

态分布。

２．４　参考值计算　采用正态分布法的双侧９５％可信区间确

定参考范围，计算公式：狓±１．９６狊，即 １３．５２％ ±１．９６×

·２３５· 国际检验医学杂志２０１３年３月第３４卷第５期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｍａｒｃｈ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．５



１．２６３％，计算得出 ＧＡ 的参考值上、下限分别为１１．０４％、

１５．９９％。

图１　　ＧＡ测定结果柱状图

表１　　ＧＡ测定结果频度分析

ＧＡ检测结果（％）
频度（狀）

男性 女性 合计

１０～＜１１ ３ ４ ７

１１～＜１２ １２ ７ １９

１２～＜１３ ２９ ３１ ６０

１３～＜１４ ３５ ３４ ６９

１４～＜１５ ２９ ３０ ５９

１５～＜１６ １０ １２ ２２

１６～＜１７ ２ ２ ４

３　讨　　论

临床实验室应能够并可以很方便地检测出参考区间在人

口统计学和地域方面的差异。依据Ｃ２８２Ａ文件，慎重选择参

考个体，参考人群必须是合理的，而且有助于确定患者的疾病

和异常症状。参考个体健康状况的评价必须以文档的形式保

存。参考区间指的是最高限和最低限的之间的全部数组成的

区间，从参考人群中抽出来的个体检测值可以用一个特定的百

分比（通常 是９５％）来评估
［６］。

目前，ＧＡ的检测方法有亲和色谱法、高效液相色谱法、免

疫化学法和比色法，这些方法都存在检测时间长、精确度差的

缺陷［７］。酶法ＧＡ采用高特异性的酮氨酸氧化酶保证检测结

果的特异性，准确检测人血清或血浆中 ＧＡ 的含量。虽然

ＨｂＡ１ｃ是国际上监测长期血糖控制水平的金标准，由于血液

中血红蛋白的半衰期长，其更新速度对 ＨｂＡ１ｃ监测结果有一

定影响，且其易受血红蛋白变异的影响，故短期内，除受清蛋白

水平的干扰外，高特异性的酶法ＧＡ能及时、准确的反映出糖

尿病患者的血糖控制水平。

具有较高、有效的临床诊断参考价值的ＧＡ参考值范围的

建立对于其在临床诊断的推广、应用是非常必要和急迫的。目

前，沈霞等［８］报道对５６名健康志愿者使用酶法ＧＡ试剂盒检

测并确定成人ＧＡ的参考范围为（１４．３５±２．００）％，周健等
［９］

采用液态酶法检测全国１０个中心３８０名体质量、糖耐量正常

者的ＧＡ水平，得出正常参考值范围为１０．８％～１７．１％，周海

翔等［１０］对５７６名糖耐量正常者采用酶法ＬｕｃｉｃａＧＡＬ法检测

并确定ＧＡ参考范围是１１．８９％～１６．８７％。本次实验研究采

用Ｃ２８２Ａ文件要求，通过筛选新疆地区昌吉市木垒哈萨克自

治县哈萨克族体检健康标本２４０份，同时检测样本 ＨｂＡ１ｃ、

ＧＬＵ、ＡＬＴ、ＴＢＩＬ、ＣＲ结果确保实验参考健康标本的合理性，

确认酶法ＧＡ试剂盒（宁波美康生物科技股份有限公司提供）

在ＢＳ－８００检测体系上的应用于哈萨克族人群的正常参考范

围为１１．０４％～１５．９９％。

在检测样本的过程中，分析前、中及后期处理过程中，需要

严格执行质量管理要求，不排除各个环节的控制水平因素及区

域性人群分布的差异的影响。本次实验研究的是新疆地区哈

萨克族人群的ＧＡ参考值范围，建议有差异的临床实验室依据

相关文件要求建立适合实验室的合理、有效的参考值范围。
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