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电解质分析仪钾斜率定标及补正与标准液选择的研究
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目的
!

研究在电解质分析仪钾斜率定标及定标补正时!选择不同标准液对测定结果的影响!通过对定

值质控血清测定的准确性分析!确定定标与定标补正最佳实验浓度%方法
!

使用日本常光
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电解质分析仪和

深圳越华科技公司
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电解质分析仪!分别进行钾标准液定标和定标补正%
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两点钾标准液自动定标!
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两点标准液自动定标%
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进行定标补正%分别在定标与补正后!检测
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$!取内值分析评估两台仪器两种定标模式对钾检测准确性的影响!计算检测值与定值之间的变异

指数
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!按我国卫生部质控的评价标准!进行临床可接受性能评价%结果
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组对定值质控品检测
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值临床可接受性

均为优秀接受%"
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$定标补正组!
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组和
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组的定值质控品检测均没有出现
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规则失控结果!临床可接

受性只有
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组
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电解质分析仪钾定标标准液最佳浓度是
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!若仪器原配钾标准液
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点大于或等于
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或
U

点小于或等于
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时!应选择最佳标准液范围内的标准液进行钾斜率回归式
3e8+X5

有效补正!使钾测定区间有效地覆盖

临床可能出现的高低值!保证结果的准确性%
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血钾离子测定具有重要的临床意义)钾代谢紊乱可引起

低钾血症和高钾血症#如果得不到及时的纠正#可导致全身各

器管系统特别是心血管系统+神经系统的生理功能和机体的物

质代谢发生相应的障碍#严重时常可导致死亡)当血清钾在
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时可引起心律失常+肌

肉瘫痪等%当血清钾增高达到
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以上时约有
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的患

者可出现心电图的改变%血清钾达到
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"
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时#

0"2

患者

!

出现心电图改变%当血清钾达
0
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时#可出现严

重的心律紊乱甚至心脏停搏)电解质分析仪是临床上应用最

普及的血钾检测仪#具备操作简便+快速+灵敏等优点#能方便

临床及时制定科学+合理+有效的血钾紊乱诊断方案)当前#国

内外生产的电解质分析仪性能接近#定标原理多采用不同浓度

9U

两点斜率定标#大部分定标液
9

点是
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U

点选在
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之间#从而决定各仪器都有合理的测定区间)日

常检测中#血钾在
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范围内的结果准确性极

高#但血钾测定值或室间质控值在
Q

X危急值下限
%'(

或上限

!'(

相近时#检测结果常发生临床不可接受或失控的情况)为

此#通过定标补正#测定钾高低定值质控品#评估定标补正前后

对血钾检测结果的影响#确定最佳的定标补正标准液#修正钾

斜率#提高血钾检测的准确性,
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材料与方法
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采用日本常光
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全自动电解质分析仪及其仪

器配套试剂包#深圳越华科技公司
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电解质分析仪及其

仪器配套试剂包)定标补正采用英国
[9TPŶ
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的定值质控血清干粉使用纯蒸馏水按要求溶解#

摇匀静置室温
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#待完全溶解后
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内上机完成分析)
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定标与测定
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仪器自动定标)
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电解质分析仪钾标
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)严格按定标说明

操作)待定标通过#开始常规检测定值质控血清#各类浓度连

续测定
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次#并记录检测数据)
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人工定标补正)在仪器自动定标的基础上#在相同

检测条件下#对
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标准液各进行
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次测定#记录检测数值#通过对高低浓度两组

钾斜率回归式
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的合并计算#对仪器自动定标所得的

斜率回归式作出补正)开始常规检测定值质控血清#各类浓度

连续测定
%"

次#并记录检测数据)
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统计学方法
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采用我国卫生部室间质评变异指数得分法

评价#将自动定标与补正后的检测数据分成自动定标组和定标

补正组列表#小组内按检测仪器再分
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组数据分别与质控定值均数进行统计学分析与评价)运用检

测均差计算变异百分率
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为
$%!

#

+V3

(

$("

合格接受%

/

$

均数之差

为
W"'$&

#

+V3

为
$%,

#

+V3

(

$("

合格接受%

/

%

均数之差为
W

"'%-

#

+V3

为
&-$

#

/

%

+V3

)

$("

不接受)

/

%

为
Fd%I

规则失控

结果)

表
$

!

自动定标组
$"

组钾浓度均值临床可接受性评价

仪器 浓度组别 定值均值 检测均值 均数之差
Fd%I

变异指数
+V3 Fd%I

规则 临床接受性

Ô #_

组
4

$

,'&- ,'"$ "'&0 ,'&-d"'(& $,,

在控 不接受

4

%

!'"% (',- "'%& !'"%d"'11 $&%

在控 合格接受

) 1'1& 1'1$ "'"% 1'1&d"'%1 $!

在控 优秀接受

/

$

&'(& &'!, W"'$1 &'(&d"'%& $&,

在控 合格接受

/

%

%'(! %'0, W"'&$ %'(!d"'%% 1$0

失控 不接受

)V-%$

组
4

$

,'&- ,'$% "'%, ,'&-d"'(& $%!

在控 合格接受

4

%

!'"% ('0- "'$& !'"%d"'11 ,1

在控 优秀接受

) 1'1& 1'1! W"'"& 1'1&d"'%1 %&

在控 优秀接受

/

$

&'(& &'!! W"'$& &'(&d"'%& $%,

在控 合格接受

/

%

%'(! %'0( W"'%- %'(!d"'%% &-$

失控 不接受

0

,$1$
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/'/

!

电解质分析仪定标补正的定值质控血清检测结果如下#

并列表
%

说明)

Ô #_

组#

(

组检测结果为
4

$

,'&(II;C

"

/

+

4

%

!'"$ II;C

"

/

#

)1'1% II;C

"

/

#

/

$

&'(0 II;C

"

/

#

/

%

%'(-

II;C

"

/

)

(

组各均数之差小于或等于
"'"1

#

+V3

(

0"

优秀接

受)没有
Fd%I

规则失控结果)

%

+

)V-%$

组#

(

组检测结果为

4

$

,'1&II;C

"

/

+

4

%

!'"1II;C

"

/

#

)1'1(II;C

"

/

#

/

$

&'("

II;C

"

/

)

/

%

%'("II;C

"

/

)

4

$

+

4

%

+

)

+

/

$

各均数之差小于或

等于
"'"1

#

+V3

(

0"

优秀接受%

/

%

均数之差
"'"!

#

+V3

(

$("

合

格接受)没有
Fd%I

规则失控结果)

表
%

!

定标补正组
$"

组钾浓度均值临床可接受性评价

仪器 浓度组别 定值均值 检测均值 均数之差
Fd%I

变异指数
+V3 Fd%I

规则 临床接受性

Ô #_

组
4

$

,'&- ,'&( "'"1 ,'&-d"'(& $0'!

在控 优秀接受

4

%

!'"% !'"$ "'"$ !'"%d"'11 ('-

在控 优秀接受

) 1'1& 1'1% "'"$ 1'1&d"'%1 ,'-

在控 优秀接受

/

$

&'&( &'(0 W"'"& &'(&d"'%& %-'&

在控 优秀接受

/

%

%'(! %'(- "'"& %'(!d"'%% 1"'&

在控 优秀接受

)V-%$

组
4

$

,'&- ,'1& W"'"1 ,'&-d"'(& $0'!

在控 优秀接受

4

%

!'"% !'"1 W"'"% !'"%d"'11 $$'1

在控 优秀接受

) 1'1& 1'1( W"'"% 1'1&d"'%1 $('(

在控 优秀接受

/

$

&'(& &'(" "'"& &'(&d"'%& %-'&

在控 优秀接受

/

%

%'(! %'(" "'"! %'(!d"'%% 0$'"

在控 合格接受

'

!

讨
!!

论

钾定标液的选择#不但兼顾样本检测的精密度#更要兼顾

准确度)目前#大部分的电解质分析仪为了测定仪器的精密

度#为了追求
<G

和
6R2

的良好重复性#多数采用的标准液为

9

点
1'"II;C

"

/

#

U

点
!

"

0II;C

"

/

之间#一定程度上保证仪

器的精密度#同时也造成仪器测定区间狭窄#致使测定区间内

钾值准确性较好#而日常危急值下限
%'(

或上限
!'(

相近结果

飘移#说明样本真值越是偏离标准点准确性越差#其准确度与

偏离距呈正相关)表
$

自动定标组#

Ô #_

组采用
91'"II;C

"

/

和
U!'"II;C

"

/

标准液定标#浓度值较接近血钾正常范围#

4

$

均数之差
"'&0

#

4

%

均数之差
"'%,

#

/

$

均数之差
W"'$1

#

/

%

均数之差
W"'&$

%

)V-%$

组 采 用
91'" II;C

"

/

和
U0'"

II;C

"

/

标准液定标#

9

浓度值较接近血钾正常范围#

4

$

均数

之差
"'%,

#

4

%

均数之差
"'$&

#

/

$

均数之差
W"'$&

#

/

%

均数之

差
W"'%-

)两组
)

检测值数据优异#但对高低值质控品检测

中#发现标准液浓度范围外的
Ô #_

组
4

$

+

4

%

+

/

$

+

/

%

与

)V-%$

组
/

$

+

/

%

检测均值与定值均数之差由
)

值外延越远越

大#准确性越差)

)V-%$

组
U

点浓度
0'"II;C

"

/

#比
Ô #_

组

U

点浓度高#其对
4

$

+

4

%

实测值准确度略好于
Ô #_

组)

/

%

与标准液最近浓度点偏离距是
$'11

#偏离率
&!2

#

(

组最大#

为质控
Fd%I

规则失控结果,

%

-

)由此可见#电解质分析仪定标

液决定一定的检测区间#对区间内的检测值有更好精密度和准

确度#这表明采用
QX&'0

"

('"II;C

"

/

室内质控血清作质量

监测#容易忽略检测区间之外的失控情况)离定标点区间外的

高低值偏离距越大#其准确度越差)

表
$

的两组定标数据也表明#钾标准液的选择与检测结果

的临床可接受性有密切相关)

Ô #_

组
9U

两点定标浓度是
9

1'"II;C

"

/

和
U!'"II;C

"

/

#

9

与
U

浓度间的检测值
)

临

床可接受性优秀%

4

%

与
/

$

与定标点浓相近临床可接受性合

格%

4

$

与
/

%

与定标点浓度偏离距最大#临床可接受性不合格)

)V-%$

组
9U

两点定标浓度是
1'"II;C

"

/

和
0'"II;C

"

/

#二

者浓度间的检测值
4

%

与
)

临床可接受性优秀#

4

$

临床可接

受性合格%

/

$

与
9

定标浓度相近临床可接受性合格%

/

%

与定

标点浓度高低向差值大#临床可接受性不合格)表
%

两组
9U

两点定标补正浓度是
&'"II;C

"

/

和
,'"II;C

"

/

#二者浓度间

的检测值
4

%

+

)

与
/

$

临床可接受性优秀%

4

%

与
/

%

值与定标

点浓相近#临床可接受性优秀或合格,

&

-

)纵观
+V3

数值发现#

质控品定值在
&'"

"

,'"II;C

"

/

测定区间内#越是接近
9

+

U

两点定标浓度的中间值#准确性最高#临床可接受性最优秀)

而离定标点区间外的高低值偏离距越大#其实测值临床可接受

性会越差#结果越不可信)

实验表明#若使用电解质分析仪自动定标钾斜率时#日常

工作中应避免采用
Q

X

&'(

"

('(II;C

"

/

范围内单一定值血

清质控#应采用正常值与危急值下限
%'(

或上限
!'(

相近的质

控品多点质控#评估分析质控结果的的精密度和准确度#对临

床可接受性差的定标斜率回归式
3e8+X5

进行补正)选择

合适的标准液补正#是获得准确检测结果的前提条件,

1

-

)本研

究认为#电解质分析仪钾定标标准液最佳浓度是
9

点
%'0

"

&'%II;C

"

/

+

U

点
,'"

"

,'(II;C

"

/

#若仪器原配钾标准液
9

点大于或等于
1'"II;C

"

/

或
U

点小于或等于
!'"II;C

"

/

时#应选择
[9TPŶ

钾标准液
9&'"II;C

"

/

+

U,'"II;C

"

/

或在最佳标准液范围内的标准液进行钾斜率回归式
3e8+X

5

有效补正#使钾测定区间有效地覆盖临床可能出现的高低

值#保证结果的准确性)
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