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"摘要#
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目的
!

检测正常妊娠期妇女早%中%晚期糖化血红蛋白"

RP9$L

#水平!评价
RP9$L

在妊娠期糖尿病早期筛查诊断

中的应用$方法
!

用
W8̂.A98NN.$%RP9$L

分析仪测定正常妊娠期妇女%妊娠期糖尿病患者%非妊娠健康妇女
RP9$L

水平!西

门子
9Nd8910%%

全自动生化分析仪测定空腹血糖"

2TZ

#及口服
-5

>

葡萄糖后
$

%

1F

血糖水平用以诊断妊娠期糖尿病$结果
!

正常妊娠期妇女早%中%晚期
RP9$L

分别为"

5&1$_%&'5

#

]

%"

5&$/_%&'(

#

]

%"

5&5'_%&'0

#

]

$早%中孕组
RP9$L

水平比较差

异无统计学意义"

!

%

%&%5

#!晚孕组
RP9$L

明显高于早%中孕组"

!

$

%&%$

#!但与非妊娠健康对照组妇女
RP9$L

"

5&0-_%&'1

#

]

比较!差异无统计学意义"

!

%

%&%5

#'以
RP9$L5&)%]

作为高危孕妇早期筛查的有效切点!其敏感性为
()&(%]

!特异性为

5/&$0]

$结论
!

妊娠早期即开展
RP9$L

测定可在早期有效发现妊娠妇女糖耐量受损!对妊娠期糖尿病提前诊断%治疗监测及预

防母婴并发症的发生均具重要临床意义$
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糖化血红蛋白$

RP9$L

%是血液中红细胞内血红蛋白与血

糖结合的产物#主要成分有
'

种
RP9$E

*

RP9$P

和
RP9$L

#其

中
RP9$L

占
/%]

左右+检测
RP9$L

是了解糖尿病控制良好

与否的重要指标#现在国外已将
RP9$L

监测作为糖尿病疗效

判定和调整治疗方案的金标准&

$

'

+

1%$%

年美国糖尿病学会

$

9N9

%已将
RP9$L

&

)&5]

作为非孕期人群糖尿病诊断切

点&

1

'

#但对妊娠期糖尿病$

ZN;

%患者
RP9$L

水平未给予明确

的界定+本文通过对
1%$'

&

1%$0

年本院
$(('

例正常妊娠期

妇女早*中*晚期
RP9$L

水平的检测#建立各妊娠期妇女

RP9$L

参考范围#同时探讨
RP9$L

参数在孕早期的诊断切

点#为孕早期筛查
ZN;

的诊断及治疗提供理论基础#这对于

预防母婴并发症的发生具重要临床意义+

@

!

资料与方法

@&@

!

一般资料
!

选择本院
1%$'

年
$

月至
1%$0

年
$1

月产科

门诊及住院的正常妊娠期妇女
$(('

例#均在本院孕前检查各

项指标正常#无糖尿病和心*肝*肾脏疾病及其他疾病#年龄

1%

&

0%

岁)其中#早孕$

$

$'

周%

$15

例#中孕$

$'

&

1/

周%

/)/

例#晚孕$

%

1/

周%

$%%%

例)且整个孕期糖耐量正常+另
$'1

例
ZN;

患者均符合
9N91%$$

年
ZN;

诊断指南&

'

'

)年龄

1$

&

0%

岁#作为
RP9$L

诊断
ZN;

观察组+选取非妊娠健康

妇女
$15

例为非妊娠组#年龄
$(

&

01

岁#排除有糖代谢异常*

高血压*高脂血症等疾病+

%--$

重庆医学
1%$)

年
5

月第
05

卷第
$'

期

"

基金项目!四川省卫生厅课题资助项目$

$1%1)1
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!

作者简介&王泓$

$()1@

%#本科#主管技师#主要从事临床生化检验+

!

#

!

通讯

作者#
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!

方法

@&A&@

!

仪器及试剂
!

W8̂.A98NN.$%RP9$L

分析仪)

RP9$L

试剂盒及校准液由
W8̂.A98N

公司提供)西门子
9Nd8910%%

全自动生化分析仪#血糖试剂盒及校准液均采用西门子配套

试剂+

@&A&A

!

标本采集及分离
!

用
WN

公司真空采血系统采集符合

纳入标准的妊娠妇女静脉血
'=X

于
[N69.e

1

抗凝管#颠倒

混匀
/

次#于
1F

内完成测定)口服糖耐量组分别采集空腹*口

服
-5

>

糖后
$

*

1F

静脉血于氟化钠抗凝管中#混匀后
1'-(̀

>

离心
5=#,

+

@&A&B

!

将上述
[N69.e

1

抗凝管标本在
W8̂.A98N

!

N.$%

糖

化血红蛋白分析仪测定
RP9$L

#在西门子
9Nd8910%%

全自

动生化分析仪上测定血糖#测定前需保证仪器系统校准合格*

维护保养按期进行*室内质控在控+

@&A&C

!

本室对
W8̂.A98N

!

N.$%RP9$L

分析仪进行了性能

评价#其精密度为批内
0U%&(-']

)批间
0U$&/1%]

)总
0U

1&%-/]

#每年参加卫生部临床检验中心及美国临床病理学认

可机构$

79T

%组织的
RP9$L

室间质评均合格+

@&A&L

!

另本室还参加了
W8̂.A98N

的糖化血红蛋白
[S9M

计划#该计划由美国病理学家协会$

79T

%认可#

79T

定期审核

其
[S9M

运行和制备过程+每个月月初测定该计划发放的标

本#并将测定结果上报公司#再由
W8̂.A98N

公司统一评价)本

室从
1%$1

年开始已连续
'

年取得了
[S9M

的合格证书#进一

步保证了本室
RP9$L

测定结果的准确性和可比性+

@&B

!

统计学处理
!

使用
;C!7EJL$5&/

软件处理数据#采用

MTMM$1&%

软件进行统计学处理#计量资料采用
B_>

表示#比

较采用方差分析#以
!

$

%&%5

为差异有统计学意义+计算正

常妊娠组和妊娠糖尿病组的
RP9$L

的中位数#并进行秩和检

验+采用正常妊娠组和妊娠糖尿病组的
RP9$L

的测定值绘制

Â 7

#以
$%%.

特异度为横坐标#灵敏度为纵坐标#计算
Â 7

曲

线下面积#确定最佳临界值+

A

!

结
!!

果

A&@

!

正常妊娠期妇女早*中*晚孕
'

期参考范围及各组

RP9$L

水平比较
!

正常妊娠期妇女早*中*晚孕
'

期
RP9$L

水平参考范围见表
$

+正常妊娠期妇女早孕与中孕组之间差

异无统计学意义$

!

%

%&%5

%#晚孕组
RP9$L

水平明显高于早*

中孕组#差异有统计学意义$

!

$

%&%$

%#且晚孕组与非妊娠组

RP9$L

水平接近#二者之间比较差异无统计学意义$

!

%

%&%5

%+

表
$

!!

妊娠各期及非孕期
RP9$L

水平及参考范围比较$

]

%

组别
$ RP9$L

$

B_>

% 参考范围

非妊娠组
$15 5&0-_%&'1 0&/0

&

)&%(

早孕组
$15 5&1$_%&'5

E

0&51

&

5&/(

中孕组
/)/ 5&$/_%&'(

E

0&01

&

5&(0

晚孕组
$%%% 5&5'_%&'0 0&/)

&

)&$()

!!

E

!

!

$

%&%$

#与晚孕组比较+

A&A

!

RP9$L

诊断
ZN;

评价
!

正常妊娠期妇女和
ZN;

观察

组的
RP9$L

检测结果绘制
Â 7

曲线#见图
$

+该
Â 7

曲线

下面积为
%&-//

$

(5]0J

为
%&-'1

&

%&/')

%#面积标准误为

%&%1()

#提示孕妇的
RP9$L

检测是有临床意义的+当灵敏

度#特异度之和为最大时#测得值为最佳临床诊断临界值#即在

敏感性为
()&(%]

#特异性为
5/&$0]

时#

RP9$L

的最佳临界

值为
5&)%]

时#约登指数为
%&55%0

+

图
$

!!

RP9$L

诊断妊娠妇女的
Â 7

曲线

B

!

讨
!!

论

自
$(/0

年提出
RP9$L

测定标准化以来#美国*日本*瑞典

等国都分别建立了
RP9$L

的国家标准计划#其中最著名的是

美国国家
RP9$L

标准化计划$

VZMT

%#该计划对全世界的

RP9$L

测定质量的提高起到了推动作用+国际专家达到的共

识提出#

RP9$L

检测的仪器厂家应溯源到国际临床化学和实

验室医学联盟$

8277

%推荐的参考方法#而常规实验室的方法

应得到
VZMT

的认可&

0.5

'

+目前#参加
VZMT

活动的实验室室

间
0U

均小于
5]

#

RP9$L

结果与
VZMT

靶值的偏差均小于

%&/]

#根据生物变异和临床诊断特异性不低于
(5]

的要求#

RP9$L

测定可接受的总误差应小于
'&(]

&

)

'

+本实验室参加

1%$0

年卫生部临床检验中心和
79T.T6

组织的
RP9$L

室间

质评偏差分别为
@'&0]

和
@$&(]

#参加
W8̂.A98N

的

RP9$L[S9M

计划#从
1%$1

年开始已连续
'

年取得了
[S9M

的合格证书#确保了本科
RP9$L

测定结果的准确性和重复性+

多项研究结果显示#正常妊娠期妇女
RP9$L

确与非妊娠

期妇女存在差异#其
RP9$L

水平明显低于非妊娠健康妇女+

因此#建立正常妊娠期妇女
RP9$L

的正常参考值十分有意义+

妊娠妇女
RP9$L

出现变化的原因可能是由于在妊娠这个特殊

的生理状态下#孕
)

&

$%

周时其空腹血糖$

2TZ

%开始下降#且

同时伴随着新生成的
AW7

寿命相对缩短+国外已有多篇文献

报导正常妊娠早期
RP9$L

为
5&$]

#国内李坚等&

-

'研究结果

支持这一结论+本研究在对
$(('

例正常妊娠期妇女
RP9$L

水平测定后结果显示#妊娠早*中*晚组
RP9$L

参考值范围不

同#早*中孕组上*下限接近#晚孕组
RP9$L

水平及参考值范围

明显升高#这可能与妊娠晚期#抗胰岛素样物质$雌激素*孕酮*

皮质醇等%在孕妇体内增加#使孕妇对于胰岛素的敏感程度降

低#进而造成血糖及
RP9$L

水平增高+

很多研究显示#

RP9$L

不同程度升高的孕妇的妊娠结局

不同#但因
RP9$L

反映的是测定前
1

&

'

个月的血糖水平#诊

断
ZN;

的敏感性低+此外#中孕期有一定比例孕妇发生缺铁

性贫血#影响了红细胞寿命#进而影响到
RP9$L

反映评价血糖

的能力&

/

'

+故将
RP9$L

作为
ZN;

诊断和管理指标尚有

争议+

$--$

重庆医学
1%$)

年
5

月第
05

卷第
$'

期



目前#

9N9

已将
RP9$L

&

)&5]

作为非孕期人群糖尿病

诊断切点并已得到公认#但
RP9$L

作为
ZN;

诊断的界值尚

无统一标准+柳双燕等&

(

'以
RP9$L5&5]

*

)&%]

为诊断界值

联合体质量指数$

W;8

%筛查妊娠早期糖尿病#

RP9$L

&

5&5]

*

W;8

&

10?

>

"

=

1 时诊断的敏感性和特异性为
/-&0]

和

//&%]

+胡瞡等&

$%

'在对
$1/%

例
10

&

1/

周的孕妇进行研究后

发现以
RP9$L5&5]

作为切点可保证筛查的高敏感性#而以

RP9$L)&5]

作为切点则具有较高的诊断特异性+但如果能

在孕早期就使用
RP9$L

进行早期诊断和干预则更有价值+

Â 7

曲线是一种评价诊断效能的有效工具#它通过改变

诊断临界值#获得灵敏度和特异度+以灵敏度为纵坐标#特异

度为横坐标#绘制
Â 7

曲线#计算与比较曲线下面积#从而客

观分析诊断实验的诊断价值#同时#通过
Â 7

曲线还可确定诊

断性实验的最佳灵敏度+作者利用在本院建卡孕妇的正常妊

娠组和
ZN;

组的
RP9$L

检测结果绘制
Â 7

曲线#其灵敏度

为
()&(]

#特异度为
5/&$0]

#结果提示孕妇的
RP9$L

检测是

有临床意义的+并且#最终确定孕妇的
RP9$L

的最佳临界值

为
5&)]

#与非孕期人群糖尿病诊断切点
RP9$L

&

)&5]

有明

显差异+

随着人们生活水平的不断提高#孕妇营养过剩#肥胖者日

益增多#

ZN;

的发病率也呈上升趋势&

$%

'

+北京地区
$(()

年

发病率为
)&/]

#到
1%%0

年为
-&)$]

)昆明地区
1%%-

年发病

率为
$$&)]

&

$$

'

)而赵帮勤等&

$1

'报道的重庆某地区
ZN;

的发

病率已达到
$5&/1]

#且高龄孕妇的发病率更高达
1-&0-]

+

因此#对所有孕妇进行正规合理的筛查#极早预防*诊断*治疗

糖尿病及控制孕妇血糖水平在正常和接近正常的范围内#可明

显减轻母婴并发症&

$'

'

+

另外#

RP9$L

水平与
ZN;

母婴并发症发生率的关系随

着
RP9$L

水平升高而并发症曾多+张艳霞&

$0

'研究表明#随

RP9$L

水平升高#胎膜早破*妊娠高血压综合征*羊水过多*新

生儿窒息和高胆红素血症的发生率也随之上升#故对
ZN;

的

早期诊断及监测治疗对保障母婴平安具重要临床意义+本研

究结果提示#在妊娠
$1

周到产科建卡检查血常规*生化常规及

输血免疫全套等项目时可同时测定
RP9$L

#如
RP9$L

$

5&)]

#

2TZ

正常并且临床无糖尿病的症状#可在妊娠中期再

进行
-5

>

糖耐量筛查+如
RP9$L

&

5&)]

#建议提前进行
-5

>

糖耐量试验确诊#以便早期发现
ZN;

并进行干预治疗#调整

孕妇饮食及营养水平#避免各种
ZN;

并发症的发生#尤其对

高龄孕妇*有糖尿病家族史*孕前肥胖等均为
ZN;

的重点干

预对象#即使口服
-5

>

葡萄糖后
$

*

1F

检测正常#也应根据临

床表现多次筛查#避免漏诊&

$5

'

+

总之#

RP9$L

测定对
ZN;

诊断*治疗及监测提供了新的

依据+本研究建立了正常妊娠早*中*晚期的参考值#对

RP9$L

作为
ZN;

早期诊断的切点及敏感性*特异性进行了

探讨+所以#

RP9$L

测定对
ZN;

筛查和血糖控制情况的监测

及减少母婴并发症的发生均有重要价值+
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