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ROC曲线法分析糖化血红蛋白在妊娠糖尿病诊断中的作用

姚碧容1，谭建锡2，成婧2，龚强2

(1. 湖南省妇幼保健院检验科，长沙 410013；2. 湖南出入境检验检疫局检验检疫技术中心，长沙 410004)

[摘　要]	 目的：采用接受者操作特性曲线(receiver operating characteristic，ROC)曲线统计学方法分析糖化血红

蛋白(glycosylated hemoglobin Alc，HbAlc)在妊娠糖尿病(gestational diabetes mellitus，GDM)的筛查与

诊断中的作用。方法：整理统计湖南省妇幼保健院2014年上半年2 283例24~28周产检孕妇的OGTT、

HbAlc结果，根据OGTT结果将受试者分为正常组和GDM组，采用2组独立样本的T检验统计学方法

分析2组HbAlc数据的差异性。以HbAlc值绘制诊断ROC曲线，分析HbAlc对于筛查诊断GDM的作用；

以≥5.7%为阳性标准，将HbAlc分成阴性、阳性结果，绘制诊断ROC曲线，分析HbAlc对于诊断筛查

GDM的作用。结果：正常组与GDM组HbAlc值的差异有统计学意义(P<0.05)；以HbAlc值绘制诊断

ROC曲线，曲线下面积(area under curve，AUC)为0.661，95%置信区间范围为0.620~0.702；将HbAlc

值分成阴性、阳性结果绘制诊断ROC曲线，AUC为0.545，95%置信区间范围为0.502~0.588。结论：

HbAlc只能考察检测前2月内的血糖平均水平，不能用作GDM早期筛查与诊断的标准。
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Abstract Objective: To evaluate the accuracy of glycosylated hemoglobin A1c (HbA1c) for the diagnosis of gestational 

diabetes mellitus (GDM) using receiver operating characteristic (ROC) plots. Methods: Collected the value 

of OGTT and HbAlc of 2 283 pregnant women of 24~28 gestation week, distributed the subjects into normal 

pregnancy group and GDM group, compared the difference between the 2 groups using independent-samples T 

test, analyzed the diagnostic performance of HbAlc by ROC plots. Results: The difference of the HbAlc of normal 

pregnancy group and GDM group was significant (P<0.05). The area under curve (AUC) of ROC plots calculated 

by HbAlc value was 0.661, with the 95% confidence interval of 0.620~0.702. Set ≥5.7% as the positive criteria, the 
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妊娠糖尿病(gestational diabetes mellitus，GDM)
是指妊娠期首次发生和发现的不同程度的糖耐量异

常。2014年1月，美国糖尿病协会(American Diabetes 
Association，ADA)在《Diabetes Care》杂志上公布

了GDM的推荐筛查诊断标准：一步法或者二步法

标准。一步法标准为：之前未被诊断为糖尿病的孕

妇于24~28周行75 g口服葡萄糖耐量实验(oral glucose 
tolerance test，OGTT) ，测空腹、服糖后1小时和

2小时血糖，要求试者空腹8小时后进行，诊断界

值为：空腹≥92 mg/dL (5.1 mmol/L)、服糖1小时

≥180 mg/dL (10.0 mmol/L)、服糖2小时≥153 mg/dL 
(8.5 mmol/L)，3项指标中的任何1项异常即可诊断

为GDM[1]。2011年，一步法首次由ADA推荐，这一

方法是国际糖尿病及妊娠研究协会根据多个国家参

与的高血糖与妊娠不良结局(the hyperglycemia and 
adverse pregnancy outcome study，HAPO)流行病学调

查研究提出的。二步法先做50 g葡萄糖负荷试验，

阳性者进一步行100 g OGTT试验[2]。

O GT T试验受患者空腹时间、饮食情况等多

种因素影响，而且试验操作繁琐，耗时较长。糖

化血红蛋白(glycosylated hemoglobin Alc，HbAlc)
主要是葡萄糖和血红蛋白结合而成的复合物，水

平比较恒定，不受空腹等条件的限制，反映的是

检测前两个月内的平均血糖含量 [3-4]。2009年美国

糖尿病协会根据美国糖尿病流行病学调查提出以

H b A l c 作为糖尿病的新的诊断标准 [ 5 - 6 ]。 H b A l c 在

GDM的筛查、诊断等方面的应用也越来越多的受

到学者们关注。部分研究认为HbAlc对于GDM的筛

查、诊断有着重要的意义[7-9]。

1  对象与方法

1.1  研究对象

受试对象为2014年1月-2014年6月来我院行产

检的2 283例孕妇，孕妇年龄范围：20~38岁，平均

年龄28.4±4.1岁，孕周24~28周。排除孕前有糖尿

病史者。

1.2  方法

所有孕妇空腹8 h，抽取空腹静脉血检测空腹

血糖(fasting plasma glucose，FPG)、HbAlc，同时

进行OGTT试验。

1.2.1  FPG 检测

空 腹 静 脉 血 ； 仪 器 ： 日 立 7 6 0 0 全 自 动 生 化

分析仪；方法：葡萄糖氧化酶 (G l u c o s e  O x i d a s e 
Method，GOD)法。

1.2.2  OGTT 试验

75 g葡糖糖溶于200 mL水中，让受试者5 min
内服下，服糖后分别于1  h、 2  h抽取静脉血测定

血糖值；仪器：日立7600全自动生化分析仪；方

法：GOD法。

1.2.3  HbAlc 测定

受试者空腹静脉血；仪器：全自动糖化血红

蛋白分析仪(HLC-723G8 日本 Tosoh)。

1.3  参考值范围

HbAlc：<5.7%；OGTT：空腹<5.1 mmol/L，

服糖1 h<10.0 mmol/L，服糖2 h<8.5 mmol/L。

受试者O GT T试验中3项指标中任何1项超出

参考值范围即可诊断为GDM。

1.4  统计学处理

计量资料采用x±s表示，对计量资料进行两独

立样本 t检验分析；对O GT T、HbA l c绘制RO C曲

线。数据采用SPSSl3.0软件分析处理。

2  结  果

2.1  受试者 OGTT 及糖化血红蛋白值的统计情况

分别统计所有受试者的年龄、OGTT及HbAlc
值，结果用x±s表示(表1)。

表1   受试者年龄、OGTT及HbAlc值统计表

Table 1   Ages, OGTT and HbAlc values of pregnant women

病例

数

平均年 

龄/岁

OGTT/(mmol/L)
HbAlc/%

0 h 1 h 2 h

2 283 28.4±4.1 4.97±0.45 7.67±1.72 6.93±1.37 5.15±0.35

2.2 两独立样本 t 检验分析不同受试者 HbAlc 值
根 据 O G T T 值 将 受 试 者 分 为 正 常 组 和 G D M

组，采用两独立样本t检验分析统计法比较2组受试

者年龄及HbA lc值(表2)，结果表明：两组受试者

AUC of ROC plots was 0.554, with the 95% confidence interval of 0.502~0.588. Conclusion: HbAlc was not a 

sensitive test to the screening and diagnosing of early gestational diabetes mellitus.
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年龄比较P>0.05，无显著性差异；两组受试HbAlc
值比较P<0.05，正常组与GDM组HbAlc数据有显著

性差异。

表 2   受试者正常组与 GDM 组年龄、HbAlc 值的差异比较

Table 2   Statistic difference of age and HbAlc value of normal 

group and GDM group

组别 年龄* HbAlc值/%**

正常组 27.85 5.08±0.32

GDM组 28.15 5.27±0.36

*，P=5.27±0.36； **，P=0.002

2.3  HbAlc 值对 GDM 诊断的 ROC 曲线

以HbAlc值绘制ROC曲线，结果显示：曲线下

面积曲线下面积(area under curve，AUC)为0.661，

95%置信区间范围是0.620~0.702 (P<0.05)(图1A)。

图1B中给出了每一个分界点的灵敏度(sensit iv it y)
和特异性(1-specificity)。分界点为5.750%时，灵敏

度为9.7%，特异性为2.3%。以≥5.7%为阳性HbAlc
值 判 定 标 准 ， 先 将 2  2 8 3 例 受 试 者 分 为 阴 性 组 和

阳 性 组 ， 再 进 行 G D M 诊 断 的 R O C 曲 线 绘 制 ， 统

计结果显示：AUC为0.545，95%置信区间范围是

0.502~0.588 (P<0.05)(图1C)。

图1   HbAlc对GDM诊断的ROC曲线图

Figure 1   ROC plots of HbAlc to the diagnosis of GDM

3  讨   论

自2009年国际专家会议将HbAlc确定为糖尿病

的诊断标准以来，HbAlc与OGTT成为糖尿病诊断

的2大金标准，广泛用于糖尿病的诊断 [5]。但对于

GDM的诊断，2014版的糖尿病医学诊治指南依旧

非常慎重，只推荐了“一步法”与“二步法”的糖

耐量筛查方法[1]。HbAlc对GDM的筛查和诊断起什

么样的作用？国内较多文献报道认为HbAlc的测定

对GDM的诊断具有重要意义，可以作为GDM的诊

断指标[7-9]。聂湘辉等[10]认为HbAlc检测可作为空腹

血糖正常的GDM孕妇的筛查指标之一。易向民等[4]

研究总结HbAlc作为GDM的筛查诊断价值有限。李

伟等[3]通过ROC曲线、单因素方差分析等统计方法

总结HbAlc不适用于GDM的早期筛查与诊断。

ROC曲线统计分析1960年开始用于医学诊断

学，目前已经广泛应用于临床诊疗和人群筛检研

究领域。RO C曲线下面积综合了灵敏度和特异度

2个指标，考虑了每一个可能的界值，能够更客观

的评价诊断试验的诊断价值，是公认的诊断试验

标准评价指标 [ 1 1 - 1 2 ]。本文收集整理了我院2 0 1 4年

上半年2 283例24~28周产检孕妇的OGTT、HbAlc
结果。根据A DA“一步法”标准将所有病例分成

正常组和GDM组，采用两独立样本T检验分析2组

HbAlc值，P值为0.002，表明GDM组的HbAlc结果

与正常组有显著差异 [ 1 3 ]。以HbA l c值绘制RO C曲

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0.0
0.0         0.2          0.4          0.6         0.8          1.0

1-Specificity

Coordinates of the curve
Test result vanable(s): test
Positive if greater 
than or equal toa Sensitivity

3.100
4.150
4.250
4.350
4.450
4.550
4.650
4.750
4.850
4.950
5.050
5.150
5.250
5.350
5.450
5.550
5.650
5.750
5.850
5.950
6.050
6.150
6.250
7.300

1.000
0.996
0.992
0.983
0.975
0.963
0.936
0.876
0.781
0.684
0.535
0.376
0.267
0.174
0.110
0.066
0.043
0.023
0.017
0.014
0.008
0.006
0.002
0.000

1.000
1.000
1.000
1.000
0.993
0.968
0.960
0.924
0.884
0.816
0.747
0.635
0.505
0.408
0.329
0.213
0.134
0.097
0.072
0.036
0.018
0.004
0.004
0.000

1 1

2

2

1-Specificity

1-Specificity

Se
ns

iti
vi

ty

Se
ns

iti
vi

ty

0.0         0.2          0.4          0.6         0.8         1.0

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0.0

A CB



ROC 曲线法分析糖化血红蛋白在妊娠糖尿病诊断中的作用    姚碧容，等 545

线，AUC为0.661 (AUC为0.50~0.70时表示诊断准

确度较低；0.70～0.90表示诊断准确度中等；0.90
以上表示诊断准确度较高 [11])，说明诊断的准确度

较低。界点为5 . 7 5 0 %时，灵敏度(真阳性率)仅为

9.7%。ADA的糖尿病诊断标准：5.7%~6.4%为糖尿

病前期，≥6.5%为糖尿病期[1]，再以≥5.7%作为阳性

HbAlc值的判定标准，先将HbAlc结果确定为阳性

和阴性，绘制GDM诊断的ROC曲线，曲线下面积

只有0.545，基本没有诊断作用。因此，HbAlc只能

用于考察妊娠前期血糖的平均水平，不适合用于

GDM的早期筛查与诊断。
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