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己糖激酶法与葡萄糖氧化酶法测定血糖的实验研究

张凤霞，张立群，孟　宇，孙艳艳△

（首都医科大学石景山教学医院北京市石景山医院，北京１０００４３）

　　摘　要：目的　评价己糖激酶法（ＨＫ法）与葡萄糖氧化酶法（ＧＯＤＰＡＰ法）测定血糖的稳定性、可靠性及临床应用，为临床实

验室方法的选择和检验结果的评价提供理论依据。方法　依据美国国家临床实验室标准委员会（ＮＣＣＬＳ）和中华人民共和国卫

生行业标准的有关文件对 ＨＫ法与ＧＯＤＰＡＰ法测定血糖精密度、正确度及线性进行评价，对两种测定方法的相关性进行比较。

结果　两种方法的总不精密度（犆犞）均小于２．５％；ＧＯＤＰＡＰ法和 ＨＫ法正确度偏倚符合要求，ＧＯＤＰＡＰ法的均值与定值比较，

狋＝１．５，犘＝０．１５５；ＨＫ法的均值与定值比较，狋＝１．７，犘＝０．１１５。两种方法的均值与定值比较，差异无统计学意义（犘＞０．０５）；ＨＫ

法与ＧＯＤＰＡＰ法方法学比较：以 ＨＫ法为比较方法，ＧＯＤＰＡＰ法为实验方法，血糖的回归方程，犢＝０．９８８犡＋０．０５３，相关系数

（狉）＝０．９９９，相对偏倚（０．３１％）小于实验室的质量要求（２％），狋＝１．７５４，犘＝０．０８７。因此认为总体上２种方法的结果比较，差异

无统计学意义（犘＞０．０５），具有可比性；ＧＯＤＰＡＰ法与 ＨＫ法线性范围较宽，线性回归方程分别 ＧＯＤＰＡＰ法：犢＝１．０１１犡－

０．０６６，相关系数（狉）＝０．９９９，犘＝０．０００。ＨＫ法：犢＝１．００２犡－０．００７，相关系数（狉）＝１．０００，犘＝０．０００，说明２种方法的实测值与

预期值呈显著相关，实验范围内２种方法线性关系良好。结论　ＨＫ法与ＧＯＤＰＡＰ法测定血糖的精密度、正确度、相关性、线性

均较好，均适用于临床实验室检测，各实验室可根据自己的条件选择不同的检测方法。
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　　随着经济的发展和生活方式的改变，糖尿病发病率逐年增

高，其患病人群已趋流行化和年轻化。目前糖尿病诊断主要依

据是临床症状和血糖水平，而血糖水平是其主要诊断依据。临

床实验室普遍采用葡萄糖氧化酶 （ＧＯＤＰＡＰ）法，己糖激酶

（ＨＫ）法。实验室医学质量要求标准ＩＳＯ／１５１８９
［１］对检验结果

的溯源性和可比性提出了明确要求，并指出方法学比较试验

（比对试验）是实现溯源的途径之一。是临床实验室质量的保

证。依据美国国家临床实验室标准委员会（ＮＣＣＬＳ）和中华人

民共和国卫生行业标准的有关文件对己糖激酶法（ＨＫ法）与

葡萄糖氧化酶法（ＧＯＤＰＡＰ法）测定血糖的总不精密度、正确

度及线性进行评价，以及对两种测定方法进行相关性比较。

１　资料与方法

１．１　仪器与试剂　Ｃｏｂａｓ８０００全自动生化分析仪；ＯＬＹＭ

ＰＵＳＡＵ２７００全自动生化分析仪。ＨＫ 法所用试剂为 Ｃｏ

ｂａｓ８０００全自动生化分析仪原装配套；ＧＯＤＰＡＰ法所用试剂

由柏定生物工程有限公司生产，按说明书设置上机参数。多项

校准液：校准品ＣＦＡＳ批号１６５６７６；伯乐质控血清批号１６６４１

和１６６４２。

１．２　临床标本　本院住院患者，空腹１２～１４ｈ后，坐位采集静

脉血６ｍＬ，室温静置，凝集后３５００ｒ／ｍｉｎ，离心半径１７．５ｃｍ，

离心１０ｍｉｎ，血清样品在２ｈ内分离出血清，３ｈ内分析完毕
［２］。

１．３　评估方法
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１．３．１　精密度　参考ＮＣＣＬＳ制定的精密度和正确度性能的

用户验证（ＥＰ１５Ａ２）
［３］文件进行，分别用２种方法进行，伯乐

质控血清２份，１份正常，１份病理，每天进行一批实验，每个浓

度重复测定３次，共测定５ｄ。计算批内标准差及总不精密度。

１．３．２　正确度　参考美国国家临床实验室标准委员会

（ＮＣＣＬＳ）制定的精密度和正确度性能的用户验证（ＥＰ１５Ａ２）

的文件［３］进行，选用与实验室现用批号（１６５６７６）不同的罗氏校

准液ＣＦＡＳ（１６５６８１），分别用２种方法进行，每天重复测定２

次，共测定５ｄ。将２种方法的测定结果与定值比较。计算偏

倚，并对２种方法的均数分别与定值进行狋检验。

１．３．３　ＨＫ法与ＧＯＤＰＡＰ法用于临床标本的相关性比较　

ＨＫ法在Ｃｏｂａｓ８０００全自动生化分析仪上测定；ＧＯＤＰＡＰ法

在ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ２７００全自动生化分析仪上测定。参考美国

国家临床实验室标准委员会（ＮＣＣＬＳ）制定的用患者样本进行

方法学比对和偏倚评估（ＥＰ９Ａ２）文件
［４］进行。选择４０份包

含高、中、低浓度的临床样本，每天取８份，分别用２种方法按

顺序１～８进行样本测定，再按相反顺序８～１重复测定，连续

测定５ｄ，共测定４０个样本，以 ＨＫ法为比较方法（Ｙ），ＧＯＤ

ＰＡＰ法为实验方法（ｘ），将两种方法的测定结果进行比较，回

归与相关性分析、偏差分析及狋检验。

１．３．４　 线性 　 参考美国国家临床实验室标准委员会

（ＮＣＣＬＳ）制定的定量分析方法的线性评价（ＥＰ６Ａ）
［５］和

ＷＳ／Ｔ４０８８临床化学设备线性评价指南
［６］的文件进行，对２种

方法的线性范围进行评价。样本准备，收集患者血清，待测物

浓度高值和低值包含仪器可能检测到的最高和最低界限，作为

低浓度（Ｌ）和高浓度（Ｈ）样品；再按下列比例：３份低值＋１份

高值，２份低值＋２份高值，１份低值＋３份高值，制成５份系列

线性评价血清样品。每个浓度重复测定４次。对结果作线性

评价。

１．４　 统计学处理 　 采用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＯｆｆｉｃｅＥｘｃｅｌ２００３ 和

ＳＰＳＳ１３．０统计学软件，对检测结果进行分析。总不精密度评

价精密度，正确度采用单个样本狋检验评价，两种方法的比较

采用回归分析、相关分析、偏差分析及配对狋检验，以犘＜０．０５

为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　精密度　己糖激酶与 ＧＯＤＰＡＰ法总不精密度均小于

３％，符合中华人民共和国卫生行业标准 ＷＳ／Ｔ４０３
［７］要求。结

果见表１。

表１　　己糖激酶与ＧＯＤＰＡＰ法测定葡萄糖的精密度结果

项目
正常值

ＨＫ法 ＧＯＤＰＡＰ法

病理值

ＨＫ法 ＧＯＤＰＡＰ法

测定个数 １５．００ １５．００ １５．００ １５．００

总均值 ４．７９００ ４．９５４ １６．１４５０ １６．６０４

批内方差 ０．０００３ ０．００２ ０．００６０ ０．０１６

批内狊 ０．０１６５ ０．０４１ ０．０７７７ ０．１２６

批间狊 ０．０３６３ ０．０６４ ０．１９０２ ０．３９９

批间方差 ０．００１３ ０．００４ ０．０３６２ ０．１５９

总方差 ０．００１５ ０．００５ ０．０４０７ ０．１７１

实验室狊 ０．０３９０ ０．０７３ ０．２０１８ ０．４１４

总不精密度犆犞％ ０．８１００ １．４７４ １．２４９７ ２．４９０

２．２　正确度　ＧＯＤＰＡＰ法和己糖激酶法正确度偏倚程度符

合要求，ＧＯＤＰＡＰ法的均值与定值比较，经狋检验，狋＝１．５５１，

犘＝０．１５５，己糖激酶法的均值与定值比较，经狋检验，狋＝

１．７４３，犘＝０．１１５。两种方法均值与定值比较差异无统计学意

义（犘＞０．０５）。结果见表２。

表２　　ＧＯＤＰＡＰ法和 ＨＫ法结果

方法 狀 狓 ｓ 定值 偏倚 狋 犘

ＧＯＤＰＡＰ法 １０ １０．８４４００．２９３６４ １０．７ ０．１４４１．５５１０．１５５

ＨＫ法 １０ １０．７６１００．１１０７０ １０．７ ０．０６１１．７４３０．１１５

２．３　方法学比较

２．３．１　回归分析和相关分析　狀＝４０，线性回归方程：犢＝

０．９８８犡＋０．０５３，（Ｓｙ，ｘ）＝０．１８４。二次多项式犢＝０．９７７犡１＋

０犡２＋０．１００，（Ｓｙ，ｘ）＝０．１８６。复合函数（Ｓｙ，ｘ）＝０．１９４。根

据回归分析的标准误（Ｓｙ，ｘ）的大小，以最小者确定最适合其

中，线性方程最优（犢＝０．９８８犡＋０．０５３）。结果见图１，相关系

数为０．９９９，犘＝０．０００，说明实验方法与比对方法具有显著的

相关性。

２．３．２　测定结果可接受性判断　参考 ＮＣＣＬＳ标准化文件中

ＥＰ１５Ａ２
［３］的统计方案，对２种方法检测结果进行分析。相对

偏倚（０．３１％）小于中华人民共和国卫生行业标准 ＷＳ／Ｔ４０３
［７］

的要求（Ｂ＝２．００％），则认为偏倚可接受；ＧＯＤＰＡＰ法与 ＨＫ

法检测结果可接受，见图２，ｘ轴表示比对方法，ｙ轴表示偏倚

（实验方法比对方法）。

图１　　己糖激酶与ＧＯＤＰＡＰ法回归分析

图２　　ＨＫ法与ＧＯＤＰＡＰ法的偏倚分析

２．３．３　差异性分析　２种方法的均值作比较，采用配对狋检验
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中的差异均值进行分析［８］，狋＝１．７５４，犘＝０．０８７。因此认为总

体上２种方法的结果比较，差异无统计学意义（犘＞０．０５），具

有可比性。

２．４　线性范围结果

２．４．１　ＧＯＤＰＡＰ法　线性回归方程：犢＝１．０１１犡－０．０６６，

（Ｓｙ，ｘ）＝０．３３７。二次多项式：犢＝１．０５５犡１ －０．００２犡２ －

０．２４８，（Ｓｙ，ｘ）＝０．３７７。复合函数：（Ｓｙ，ｘ）＝０．６２５，根据回

归分析的标准误（Ｓｙ，ｘ）的大小，以最小者确定最适合方程，其中

线性方程为最优，见图３，相关系数（狉）＝０．９９９，犘＝０．０００，在

０．０１水平（双侧）上显著相关，说明实验值与预期值呈显著相关。

２．４．２　ＨＫ法　线性回归方程：犢＝１．００２犡－０．００７，Ｓｙ，ｘ＝

０．１６８。二次多项式：犢＝１．０１７犡１＋０犡２－０．０８２，Ｓｙ，ｘ＝

０．１８３复合函数Ｓｙ，ｘ＝０．５９３，根据回归分析的标准误Ｓｙ，ｘ，

以最小者确定最适合，其中线性方程为最优，见图４。相关狉＝

１．０００，犘＝０．０００在０．０１水平（双侧）上显著相关，说明实测值

与预期值呈显著相关．实验范围内两种方法线性关系良好。见

表３。

表３　　ＨＫ法与ＧＯＤＰＡＰ法的线性测定结果

方法 测定范围 斜率 截距 相关系数 犘

ＧＯＤＰＡＰ法 １．０８～２８．０ １．０１１ －０．０６６ ０．９９９ ０．０００

ＨＫ法 １．５７～３８．５ １．００２ －０．００７ １．０００ ０．０００

图３　　ＧＯＤＰＡＰ法线性回归分析

图４　　ＨＫ法线性回归分析

３　讨　　论

葡萄糖是人体内新陈代谢的重要物质，是人体能量的主要

来源之一［９］。血糖测定的常规方法包括 ＧＯＤＰＡＰ法和 ＨＫ

法（其中参考方法为 ＨＫ法）
［１０］。参考美国国家临床实验室标

准委员会（ＮＣＣＬＳ）标准化文件中的 ＥＰ１５Ａ２对 ＨＫ 法与

ＧＯＤＰＡＰ法的精密度进行评价，总不精密度较小，均小于

２．５％，符合中华人民共和国卫生行业标准 ＷＳ／Ｔ４０３
［７］的要

求。表明２种方法的变异较小，稳定性较好。

参考ＮＣＣＬＳ标准化文件中ＥＰ１５Ａ２对 ＨＫ法与 ＧＯＤ

ＰＡＰ法的正确度进行评价，ＧＯＤＰＡＰ法与 ＨＫ法正确度偏倚

符合要求，ＧＯＤＰＡＰ法的均值与定值比较，经狋检验，狋＝

１．５５１，犘＝０．１５５；ＨＫ 法的均值与定值比较，经狋检验，狋＝

１．７４３，犘＝０．１１５，２种方法的均值与定值比较，差异无统计学

意义（犘＞０．０５），表明２种方法的准确性较好。

参考ＮＣＣＬＳ标准化文件中 ＥＰ９Ａ２，对 ＨＫ法与 ＧＯＤ

ＰＡＰ法的进行比较，相关系数（狉）＝０．９９９，表明结果之间有较

高的相关性，同时用配对狋检验（犘＝０．８７）又表明两者方法具

有良好的一致性。均能准确地反映血液中葡萄糖的浓度值。

参考中华人民共和国卫生行业标准 ＷＳ／Ｔ４０３
［７］的偏倚为判断

标准，相对偏倚（０．３１％）小于或等于实验室允许偏倚２．００％，

则认为偏倚可接受；表明两种方法有很好的可比性。

参考ＮＣＣＬＳ标准化文件的“定量分析方法的线性评价

（ＥＰ６Ａ）
［３］”和 ＷＳ／Ｔ４０８“临床化学设备线性评价指南”

［６］的

文件，对 ＨＫ法与ＧＯＤＰＡＰ法的线性范围进行评价，ＨＫ法

相关系数狉＝１．０００，ＧＯＤＰＡＰ法相关系数狉＝０．９９９，实测值

与理论值线性关系良好，表明两者在临床范围均具有较好的准

确度。

依据以上实验数据，ＧＯＤＰＡＰ法与 ＨＫ法的稳定性，正

确度，线性均较好且两者具有很好的相关性。比较而言，ＨＫ

法为参考方法，价格昂贵，反应速度快，线性范围较宽，而

ＧＯＤＰＡＰ法的特点是只要样品的某个反应完成，就能看到该

项目的结果，经济实用，所以更适合于急诊检验，现在很多大医

院拥有不止一台的生化仪，而试剂也有多个厂家，方法也有多

种，这就有必要对不同仪器方法做出评估。实验表明，葡萄糖

的两种方法均能满足临床要求，适用于葡萄糖的常规和自动化

分析。
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