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糖化血清蛋白（glycated serum protein，GSP）是

机体血液中葡萄糖与血清蛋白通过非酶促反应生成

的非稳定性产物，因其结构与果糖胺类似，故临床常

将 GSP测定称为果糖胺测定[1]；而糖化白蛋白（gly原

cated albumin，GA）则是在 GSP测定基础上进行的

定量检测，通过血清中糖化白蛋白与血清白蛋白的

比值来表示机体 GA的浓度水平[1，2]。由于白蛋白在

人体内的半衰期较短，约为 17~19 d，所以外周血中

GSP和 GA的浓度水平均能反映患者检测前 2~3周
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摘要院目的 调查我国临床实验室糖化白蛋白渊glycated albumin袁GA冤和糖化血清蛋白渊glycated serum protein袁GSP冤的检测现状袁

为其质量改进提供指导遥方法 将 2022年 3次室间质量评价渊external quality assessment袁EQA冤活动中 GA测定和 GSP测定的实

验室回报结果按试剂厂家进行分组袁对实验室数逸10家的各组数据进行分析遥结果 2022年 3次 EQA活动中袁GA测定依次有

358尧352尧358家临床实验室回报了调查结果袁GSP测定则依次有 359尧348尧355家实验室回报了调查结果遥 按试剂厂家对回报结

果分组后袁实验室使用数逸10家的 GA测定试剂有 9种袁而 GSP测定试剂则有 14种袁其中 GSP回报结果以 滋mol/L为单位的

试剂有 5种尧以 mmol/L为单位的试剂有 9种遥 检测同一 EQA样品时袁各组 GA检测结果的变异系数为 1.96%~35.14%袁其中位

数的最大值与最小值比值为 1.18~1.40曰GSP的检测结果以 mmol/L为单位时袁各组的变异系数则为 1.02%~17.30%袁其中位数的

最大值与最小值比值为 1.44~3.08曰GSP的检测结果以 滋mol/L为单位时袁各组的变异系数为 0.05%~43.48%袁其中位数的最大值

与最小值比值为 1.28~2.95曰而将 GSP检测结果的单位由 滋mol/L转换为 mmol/L时袁各组中位数的最大值与最小值比值则为

10.26~17.16遥 结论 GA测定和 GSP测定在不同试剂间及同一试剂不同实验室间的检测结果均存在较大差异袁 虽然通过 EQA

活动可改善实验室间检测结果的一致性袁但仍急需建立 GSP尧GA测定的参考方法或制备具有互通性的参考物质袁以帮助试剂

厂家建立完整的量值溯源链袁从而实现检验结果同质化和结果互认遥
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Abstract：Objective To investigate the detection status of glycated albumin (GA) and glycated serum protein (GSP) in clinical laboratories in China,

and to provide guidance for its quality improvement.Methods The return results of GA and GSP in the three external quality assessment (EQA)

activities in 2022 were grouped by reagent manufacturer, and the data of each group with the number of laboratories 逸10 were analyzed.

Results Among the three EQA activities in 2022, 358, 352 and 358 clinical laboratories reported the survey results for GA assay, and 359, 348 and

355 laboratories reported the survey results for GSP assay. After grouping according to the results of the reagent manufacturers, there were 9 kinds of

GA determination reagents used in the laboratory 逸10, while there were 14 kinds of GSP determination reagents. Among them, there were 5 kinds of

reagents in the unit of 滋mol/L and 9 kinds of reagents in the unit of mmol/L. When the same EQA sample was detected, the coefficient of variation of

GA detection results in each group was 1.96%-35.14%, and the ratio of the maximum value to the minimum value of the median was 1.18-1.40.When

the detection results of GSP were in the unit of mmol/L, the coefficient of variation of each group was 1.02%-17.30 % , and the ratio of the

maximum value to the minimum value was 1.44-3.08. When the detection results of GSP were in the unit of 滋mol/L, the coefficient of variation of

each group was 0.05%-43.48%, and the ratio of the maximum value to the minimum value of the median was 1.28-2.95. When the unit of GSP

detection results was changed from 滋mol/L to mmol/L, the ratio of the maximum value to the minimum value of the median in each group was

10.26 -17.16.Conclusion The GA and GSP test results varied greatly between different reagents and different laboratories of the same reagent.

Although the consistency of test results between laboratories can be improved through EQA activities, it is still urgent to establish a reference method

for the determination of GSP and GA, or to prepare a reference material with interoperability, so as to help reagent manufacturers establish a complete

quantitative traceability chain. Finally, the homogeneity of test results and mutual recognition of results are realized.
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的平均血糖水平，故 GSP测定和 GA测定被大量应

用于糖尿病的辅助筛查、血糖控制情况的短期评价、

应激性高血糖的辅助鉴别等临床诊疗活动中[3]。目

前，我国临床实验室使用的 GSP、GA测定试剂生产

厂家较多，但因 GSP测定和 GA测定均缺乏国际公

认的参考方法或参考物质，从而导致不同厂家试剂

间的检测结果缺乏可比性 [1]。为提高实验室间 GSP

和 GA检测结果的一致性，国家卫生健康委临床检

验中心自 2018年开始开展了 GSP测定及 GA测定

的室间质量评价（external quality assessment，EQA）

活动[4]，故本研究通过对 2022年 3次 EQA活动的实

验室回报结果进行分析，旨在调查活动实施 5年后

我国 GSP测定、GA测定的质量水平，为进一步质量

改进提供指导。

1资料与方法

1.1 EQA样品来源 2022年共举行 3次 EQA活动，

每次 5份 EQA样品，均由国家卫生健康委临床检验

中心提供。编号为 202211~202215的 EQA样品分别

以样品 1~样品 5表示，编号为 202221~202225的

EQA样品则分别以样品 6~样品 10 表示，编号为

202231~202235 的 EQA 样品则分别以样品 11~样

品 15表示。

1.2方法

1.2.1 EQA样品的检测 各临床实验室收到国家卫

生健康委临床检验中心发放的 EQA样品后，按说

明书要求进行 EQA样品的储存、检测及其结果的

回报[4]。

1.2.2 GA和 GSP调查结果分析 登陆国家卫生健康

委临床检验中心的官网，在“室间质评相关数据分

析”栏目下，按试剂厂家进行分组统计各临床实验室

上报的 GA、GSP检测结果，剔除均值加减 3倍标准

差的数据后，对实验室数逸10家的各组数据进行分

析，比较各组 EQA样品检测结果的中位数及其变异

系数[4]。

1.3统计学方法 使用 Excel软件进行数据的分析和

处理，计数资料以（）进行描述。

2结果

2.1 GA和 GSP调查结果试剂使用情况 2022年 3次

EQA活动中，依次有 358、352、358家临床实验室回

报了 GA测定的调查结果，GSP测定则依次有 359、

348、355家实验室回报了调查结果。对其按试剂厂

家进行分组，剔除均值加减 3倍标准差的数据后，实

验室数逸10 家的分组情况及各组的实验室数见

表 1、表 2。

试剂组

安徽伊普诺康生物技术股份有限公司

重庆中元生物技术有限公司

宁波瑞源生物科技有限公司

日本旭化成化学株式会社

迈克生物股份有限公司

第 1次

15

15

11

78

18

第 2次

14

16

11

75

16

第 3次

16

22

11

77

20

表 1 2022年 GA EQA回报结果试剂分组情况及各组实验室数渊 冤

试剂组

美康生物科技股份有限公司

北京九强生物技术股份有限公司

上海复星医药（集团）股份有限公司

北京安图生物科技有限公司

第 1次

44

25

12

15

第 2次

43

24

12

12

第 3次

45

20

12

12

试剂组

美康生物科技股份有限公司

浙江夸克生物科技有限公司

迈克生物股份有限公司

乐普（北京）诊断技术股份有限公司

北京安图生物科技有限公司

安徽伊普诺康生物技术股份有限公司

宁波普瑞柏生物技术股份有限公司

第 1次

71

14

23

17

18

20

11

第 2次

72

13

22

18

15

22

10

第 3次

70

13

26

16

15

24

10

表 2 2022年 GSP EQA回报结果试剂分组情况及各组实验室数渊 冤

试剂组

宁波瑞源生物科技有限公司

重庆中元生物技术有限公司

北京利德曼生化股份有限公司

北京九强生物技术股份有限公司

Roche

深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司

海丰生物科技股份有限公司

第 1次

43

28

13

11

58

35

10

第 2次

47

27

14

14

65

42

11

第 3次

47

35

15

14

64

42

12
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2.2各实验室 GA检测结果分析 剔除离群值后，同

一 EQA样品中各组中位数的最大值与最小值的比

值为 1.18~1.40，而各组检测结果的变异系数为

1.96%~35.14%，且各组变异系数的最大值与最小值

的比值为 2.58~17.62。GA检测结果各组中位数及其

变异系数的分布情况见表 3。

2.3各实验室 GSP检测结果分析 将 2022年 15份

EQA样品的 GSP调查结果按试剂厂家进行分组，共

有 14种试剂的实验室使用数逸10家，其中有 5种

试剂检测结果的单位为 滋mol/L，其余 9种试剂检测

结果的单位为 mmol/L。

检测结果以 mmol/L为单位时，同一 EQA样品

中各试剂组间中位数的最大值与最小值的比值为

1.44~3.08，而各组检测结果的变异系数为 1.02%~

17.30%，其最大值与最小值的比值为 3.23~13.09，见

表 4。

EQA样品编号

样品 1

样品 2

样品 3

样品 4

样品 5

样品 6

样品 7

样品 8

样品 9

样品 10

样品 11

样品 12

样品 13

样品 14

样品 15

最小值（%）

22.75

28.82

24.00

28.21

24.92

25.60

22.81

28.66

23.88

28.03

29.19

24.00

28.20

25.56

24.00

最大值（%）

30.01

39.06

31.70

38.30

34.67

31.72

26.96

39.85

30.30

37.00

40.09

32.70

37.57

32.20

33.55

中位数（%）

24.00

32.59

27.00

32.00

27.69

27.83

23.60

32.50

25.68

30.48

35.19

28.50

32.09

28.98

28.10

最大值/最小值

1.32

1.36

1.32

1.36

1.39

1.24

1.18

1.39

1.27

1.32

1.37

1.36

1.33

1.26

1.40

最小值（%）

3.32

4.28

2.39

2.68

3.54

1.96

4.55

2.52

2.34

4.71

3.95

3.32

3.67

2.13

3.84

最大值（%）

17.10

19.04

19.88

17.57

13.83

34.53

34.31

35.14

35.04

34.69

11.88

8.97

10.30

7.40

9.92

中位数（%）

9.56

7.10

6.56

6.47

6.87

6.18

5.86

8.31

6.78

6.84

6.52

6.49

7.12

5.60

6.19

最大值/最小值

5.15

4.45

8.32

6.56

3.91

17.62

7.54

13.94

14.97

7.37

3.01

2.70

2.81

3.47

2.58

中位数 变异系数

表 3 GA检测结果各试剂组中位数及其变异系数的分布情况

EQA样品编号

样品 1

样品 2

样品 3

样品 4

样品 5

样品 6

样品 7

样品 8

样品 9

样品 10

样品 11

样品 12

样品 13

样品 14

样品 15

最小值

（mmol/L）

1.66

4.08

2.72

3.47

2.25

2.60

1.55

3.93

2.83

3.24

4.22

2.96

3.52

2.19

1.88

最大值

（mmol/L）

5.11

6.37

4.63

5.33

3.72

4.95

3.67

6.48

5.11

5.17

6.55

4.92

5.10

3.15

3.91

中位数

（mmol/L）

3.18

5.50

3.44

4.35

2.77

3.71

2.69

5.12

3.74

4.11

5.50

3.87

4.37

2.56

3.21

最大值/

最小值

3.08

1.56

1.70

1.54

1.65

1.90

2.37

1.65

1.81

1.60

1.55

1.66

1.45

1.44

2.08

最小值

（%）

4.51

2.41

3.57

1.02

3.00

2.63

2.71

1.42

1.19

1.92

3.06

2.66

1.68

2.85

4.06

最大值

（%）

14.56

13.33

13.82

13.35

13.29

12.47

14.13

15.48

12.41

12.59

17.30

10.54

14.70

13.36

17.05

中位数

（%）

9.92

6.87

7.35

6.99

8.11

7.77

7.05

5.95

7.69

6.93

5.08

6.68

4.72

4.62

8.33

最大值/

最小值

3.23

5.53

3.87

13.09

4.43

4.74

5.21

10.90

10.43

6.56

5.65

3.96

8.75

4.69

4.20

中位数 变异系数

表 4 GSP检测结果单位为 mmol/L时各组中位数及其变异系数的分布情况
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检测结果以 滋mol/L为单位时，同一 EQA样品

中各组间中位数的最大值与最小值的比值为 1.28~

2.95，而各组检测结果的变异系数为 0.05% ~

43.48%，其最大值与最小值的比值为 6.20~158.80，

但样品 8~样品 15 各组检测结果的 CV 均小于

10%，见表 5。

将检测结果的单位统一为 mmol/L后，同一 E原

QA样品中各组中位数的最大值与最小值的比值则

为 10.26~17.16，见表 6。

3讨论

2015-2017 年在我国 18岁及以上人群中开展

的糖尿病流行病学调查结果显示[1-3]，我国糖尿病的

患病率为 11.2%，现已成为全球患者数最多的国家。

相关研究显示[1，5，6]，血糖控制欠佳则可加速糖尿病

患者慢性并发症的发生和发展，因而血糖监测是糖

尿病管理的核心内容之一[1-3]。目前，临床诊疗工作

中常用的血糖监测方法有毛细血管血糖监测、糖化

血红蛋白、GSP测定和 GA测定等，其中毛细血管血

糖监测是血糖监测的基本形式，糖化血红蛋白则主

要用于糖尿病的诊断及机体既往 2~3 个月血糖水

平的评估，而 GSP和 GA的测定结果则主要用于评

估机体既往 2~3周的血糖水平[1-3]。与血糖、糖化血

红蛋白的检测方法比较，目前 GSP和 GA的测定方

法均缺少国际公认的参考方法和参考物质，可能导

致不同厂家试剂的检测结果存在一定差异。

本研究结果显示，2022年国家卫生健康委临床

检验中心开展的 3次 EQA活动中有 5300余家临床

实验室回报了常规化学的质评结果，而仅有 350余

家临床实验室回报了 GSP、GA的质评调查结果，可

EQA样品

编号

样品 1

样品 2

样品 3

样品 4

样品 5

样品 6

样品 7

样品 8

样品 9

样品 10

样品 11

样品 12

样品 13

样品 14

样品 15

最小值

（滋mol/L）

222.00

566.00

363.40

493.00

314.20

330.00

215.00

595.00

374.60

495.30

626.40

396.20

497.00

272.20

274.00

最大值

（滋mol/L）

654.70

1025.10

749.80

879.10

610.50

565.20

385.50

820.50

584.20

632.00

868.50

584.90

673.00

384.00

456.30

中位数

（滋mol/L）

320.70

643.40

450.00

567.50

375.00

470.00

310.70

679.30

508.50

569.70

684.60

542.00

580.60

359.00

375.00

最大值/

最小值

2.95

1.81

2.06

1.78

1.94

1.71

1.79

1.38

1.56

1.28

1.39

1.48

1.35

1.41

1.67

最小值

（%）

1.21

6.27

1.20

1.20

1.20

0.07

0.28

0.06

0.16

0.11

0.05

0.07

0.09

0.08

0.09

最大值

（%）

7.50

43.48

13.48

9.19

8.74

8.74

12.21

7.82

8.84

8.86

7.94

9.32

7.51

7.97

7.45

中位数

（%）

6.41

7.36

5.76

6.23

6.08

5.45

5.17

5.71

4.14

3.39

5.56

5.18

5.36

4.76

6.58

最大值/

最小值

6.20

6.93

11.23

7.66

7.28

124.86

43.61

130.33

55.25

80.55

158.80

133.14

83.44

99.63

82.78

中位数 变异系数

表 5 GSP检测结果单位为 滋mol/L时各组中位数及其变异系数的分布情况

EQA样品编号

样品 1

样品 2

样品 3

样品 4

样品 5

样品 6

样品 7

样品 8

最小值

0.22

0.57

0.36

0.49

0.31

0.33

0.22

0.60

最大值

3.81

6.37

4.63

5.33

3.72

4.95

3.67

6.48

中位数

2.26

4.32

3.16

3.65

2.51

3.22

2.18

4.18

最大值/最小值

17.16

11.25

12.74

10.81

11.84

15.00

17.07

10.89

表 6 GSP检测结果的单位统一为 mmol/L后各组中位数的分布情况

EQA样品编号

样品 9

样品 10

样品 11

样品 12

样品 13

样品 14

样品 15

最小值

0.37

0.50

0.63

0.40

0.50

0.27

0.27

最大值

5.11

5.17

6.55

4.92

5.10

3.15

3.91

中位数

3.42

3.49

4.69

3.65

3.85

2.28

2.72

最大值/最小值

13.64

10.44

10.46

12.42

10.26

11.57

14.27
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能仍有部分实验室开展了这 2个检测项目而未回报

检测结果，这说明部分实验室可能对 GSP测定、GA

测定的质量管理不够重视。对 GSP测定和 GA测定

的实验室回报结果按试剂厂家进行分组，并计算各

组的中位数和变异系数，结果发现各试剂组检测同

一份样品时，各组的中位数相互间存在较大差异，与

EQA组织方专家组商议的评价标准（靶值依20%）比

较，部分试剂组间中位数的差异已超过评价限（依

20%），说明部分试剂间 GSP和 GA测定结果的一致

性较差，不能实现检验结果互认，这可能与其缺乏公

认的参考方法或参考物质有关。相关研究显示[7-10]，

以厂家内部溯源链完整且性能良好的检测系统为

“参考系统”，并通过新鲜患者样品进行量值传递，可

提高不同检测系统间检测结果的一致性，从而可能

实现检测结果同质化和区域结果互认。但当区域面

积较大或实验室数量较多时，通过新鲜样品进行量

值传递则实施较为困难，因而应从根本原因入手，开

发并建立 GA测定和 GSP 测定的参考方法或制备

具有互通性的参考物质，并指导生产厂家建立完整

的量值溯源链，确保其检测结果均能溯源至该参考

方法或参考物质[11，12]。

此外，本研究结果发现，使用相同的试剂检测同

一份样本时，不同实验室间 GA检测结果的变异系数

可达 1.96%~35.14%，GSP检测结果（单位为mmol/L）

的变异系数为 1.02%~17.30%，而 GSP检测结果（单

位为 滋mol/L）的变异系数则可达 0.05%~43.48%，说

明即使使用相同的试剂检测同一样本，实验室间的

检测结果仍存在较大差异。但对 3次 EQA活动中各

组的变异系数进行比较，部分试剂组 GA 测定和

GSP测定结果的变异系数呈现了逐渐减小的趋势，

说明通过 EQA活动进行质量改进能提高实验室间

检测结果的一致性[13,14]。但相关研究显示[15,16]，GSP测

定容易受血液中蛋白浓度、胆红素、乳糜等物质的影

响，且存在不同蛋白组分的非酶糖化反应率不同、部

分试剂间检测结果单位不统一、试剂盒校准品稳定

性较差等问题。而 GA测定则具有检测结果单位统

一、不受机体白蛋白浓度对其检测结果的影响等优

点[1-3]，故建议临床实验室将 GSP测定更换为 GA测

定，或通过 1,5-脱水葡萄糖醇、持续葡萄糖监测等

新技术、新方法来评估患者血糖短期控制情况[17]。

综上所述，目前不同试剂间 GA、GSP的检测结

果均存在较大差异，且同一试剂不同实验室间的检

测结果也存在较大差异，导致其检测结果可能无法

实现实验室间互认，但通过 EQA活动，其一致性均

有改善，但仍急需建立 GSP、GA测定的参考方法或

制备具有互通性的参考物质，帮助试剂厂家建立完

整的量值溯源链，从而实现结果互认。
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