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目的
!

对常用的几种淀粉酶"
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$测定方法进行临床应用评价&方法
!

依照美国实验室标准化委

员会"
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文件对
<

种方法"

)[P

法%

+5[T<

法和麦芽四糖法即贝克曼专用试剂$的精密度%比对

试验和偏倚评估%线性分析及干扰试验进行测试&结果
!

<

种淀粉酶测定方法的日内精密度小于
%

#

9

总分析误差!

日间精密度小于
%

#

<

总分析误差&以
)[P

法为比较方法"

_

$!

+5[T<

法与贝克曼专用试剂为实验方法"

`

$!用临床

标本作比对分析!相关系数"

;

$分别为
#6777

和
#6778

!贝克曼专用试剂在
<

个医学决定水平"

,%\"#

%

%$#

%

$##

$处

相对偏差分别为
$869$;

%

%86<";

%

%"698;

&

+5[T<

法对高脂血的抗干扰能力较
)[P

法与贝克曼专用试剂要高!

但对混有较多红细胞的样品会出现假性增高'

)[P

法的线性较
+5[T<

法和贝克曼专用试剂要高&结论
!

<

种方法

的相关性较好!贝克曼专用试剂存在偏差!可进行一定修正&

<

种方法的线性与抗高脂血的干扰都能满足临床要

求!

+5[T<

法容易受到红细胞的干扰而使结果假性增高造成临床的误诊&
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血清淀粉酶$

>U`

%检测是目前临床上最常用的急诊项

目#也是危急值的一个报告指标#急性胰腺炎时血尿淀粉酶大

于参考值
<

倍即有诊断价值*由于测定原理和底物性质的不

同#淀粉酶的测定方法已超过
$##

种#主要有干化学法)酶法和

碘
?

淀粉比色法+

%

,

*现在最常用的是以麦芽糖为底物和辅助酶

与指示酶组成的淀粉酶测定系统#本实验室贝克曼生化仪

+_7

与最常用的以亚乙基封闭的
9?5[?

麦芽庚糖苷为底物的

)[P

法$参加省室间质评为优秀%作为比较方法与贝克曼专用

试剂$麦芽四糖法%及西门子
>a&'>$9##

生化仪使用的

+5[T<

法为实验方法#按照
+ZP'

指南对这
<

种方法进行了精

密度)线性)抗干扰等试验+

$?9

,

#依照美国临床试验室修正法规

$

+Z'>i88

%对
<

种方法进行评价*

$

!

材料与方法

$6$

!

试剂
!

)[P

法!宁波美康生物科技有限公司麦芽庚糖苷

酶法#

+5[T<

法!上海科华生物股份有限公司#麦芽四糖法

$贝克曼专用试剂%美国贝克曼公司*脂肪乳!商品名力能#华

瑞制药有限公司#中"长链脂肪乳注射液*

$6/

!

仪器
!

贝克曼
+_7

生化分析仪#西门子生化仪
>a?

&'>$9##

*

$6'

!

校准品与质控品
!

校准品与质控品为英国朗道$

Y>5?

a4_

%公司生产#批号为校准品
+>Z$<"#?"8"=5

#质控品中值

为
35%"<#?!$9=5

(高值为
3)%"<$?9#<=)

*
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!

临床判定标准
!

根据
+Z'>i88

能力验证计划的分析质

量要求#规定的室间质量评价标准靶值
d

允许误差#

Md<#;

的
%

"

9

$

Md:6";

%作为批内变异系数(

%

"

<

$

Md%#;

%作为日

间变异系数$

%O

%的允许范围和系统误差$

@7

%的临床可接受

标准*

$62

!

精密度分析
!

中值与高值质控品重复测定
$#

次及每天

随机测定
$

次#连续测定
$#I

*

$6)

!

比对试验
!

根据
)[7?>$

文件#每日取结果分布于正常

范围及较高与高的清亮无黄疸与脂血的患者标本
%#

份#按照

%

&

%#

#

%#

&

%

的次序测定
$

次#测
"I

#共测定了
"#

例样品*

/

%!!

/

检验医学与临床
$#%$

年
<

月第
7

卷第
!

期
!

Z/KUDI+HAB

!

U/J0G$#%$

!

&,H67

!

5,6!



$6.

!

线性分析
!

选取低值和高值标本各一个#低值标本为
%

号#高值标本为
"

号#二者
<k%

混匀为
$

号#等份混匀为
<

号#

%k<

混匀为
9

号#每份样品测定
9

次#设定值浓度
\

$

+%&%f

+"&"

%"$

&%f&"

%#

+

为浓度#

&

为体积*

$6T

!

干扰试验
!

依据
)[:?>$

文件收集足够多的外观清亮的

血清混合#

<###J

"

-AB"-AB

离心备用#分别吸取
$68-Z

加入

#6$-Z

生理盐水为对照#

$68-Z

血清加入
#6$-Z

脂肪乳相

当于
(T<$6!--,H

"

Z

为极重度脂血(

$68-Z

血清加入
#6%"

-Z

脂肪乳
#6#"-Z

生理盐水相当于
(T$96"--,H

"

Z

极重

度脂血(

$68-Z

血清加入
#6%#-Z

脂肪乳
#6%#-Z

生理盐水

相当于
(T%!6<--,H

"

Z

为重度脂血(

$68-Z

血清加入
#6#"

-Z

脂肪乳
#6%"-Z

生理盐水相当于
(T86%!--,H

"

Z

为中

度脂血*按照
+ZP'

文件要求对每个加入干扰物的样品重复

测试
8

次对结果进行统计学分析+

9

,

*红细胞干扰试验#随机抽

取
>-

O

为正常值及异常值的外观清亮的样本血清各
%#

份#每

份样本血清分成
%-Z

两管#其中
%

份血清样本中加入该样本

的压积红细胞
"

'

Z

#配成
#6";

的红细胞悬液#立即用
<

种方

法重复检测
<

次*

/

!

结
!!

果

/6$

!

精密度
!

结果如表
%

所示
<

种方法的变异系数都小于
M

d<#;

的批内
%

"

9

$

Md:6";

%和日间
%

"

<

$

Md%#;

%#符合

+Z'>i88

要求*

表
%

!

<

种
>-

O

测定方法的精密度比较

方法
批内$

(\$#

次%

低值
%O

高值
%O

日间$

(\$#I

%

低值
%O

高值
%O

)[P

法
7$ $6< <$% %6: 7% $67 <$9 $6%

+5[T<

法
7" $68 <:# $6! 7! <6: <:" <6"

贝克曼专用试剂
87 $6! $$" %67 88 <6< $$% $6"

/6/

!

比对试验
!

经
<

检验分析#

+5[T<

法和贝克曼专用试剂

与比较方法
)[P

法的相关系数分别为
;\#6777

与
;\#6778

#

!

#

#6#"

#统计结果表明
)[P

法与
+5[T<

法及贝克曼专用试

剂分析结果良好*以参加室间质控评分优秀的
)[P

法比较方

法#

+5[T<

法及贝克曼专用试剂为实验方法用
)V0DH

进行线

性回归其结果为!

+5[T<

法
1\%6##%9,^"6<#%

贝克曼专

用试剂
1\%6%%%!,f86!$:9

*按照美国
P1/1H/BI

的建议#将

血清淀粉酶
<

个医学决定水平$

,0\"#

)

%$#

)

$##

%将其代入公

式得到相应的
10

值#

@7\

'

10̂ ,0

'

#

@7;\

(

10̂ ,0

(

"

,0

c%##;

*以淀粉酶可接受范围为
Md<#;

的
%

"

$+Z'>i88)/

$

;

%即
%";

为标准#其临床可接受性能评价见表
$

*

表
$

!

各检测方法的血清
>-

O

测定结果可接受性能评价

>-

O

$

=

"

Z

%

+5[T<

法

10 @7 ;@7

临床评价

贝克曼专用试剂

10 @7 ;@7

临床评价

"# 996:! "6$9 %#698

可接受
!96$%%96$%$869$

不可接受

%$# %%968:"6%< 96$8

可接受
%9$6#$$$6#$%86<"

不可接受

$## %79678"6#$ $6"%

可接受
$<#67"<#67"%"698

不可接受

/6'

!

线性分析
!

每个样品取均值为测得值$

1

%与设定值$

,

%

的直线回归方程和相关系数如下!

)[P

法
1\#677!<,^

:6"$98

#

;

$

\#67778

#

+5[T<

法
1\%6##%8,f%86#:7

#

;

$

\

#6777<

#贝克曼专用试剂
1\%6##%,f86:$"$

#

;

$

\#67778

#

数据均未发现离群点#线性评价良好$

!

"

#6#"

%#

)[P

法线性

可达到
"

(

$"##=

"

Z

#较
+5[T<

法
8

(

%8##=

"

Z

与贝克曼

专用试剂
!

(

%:##=

"

Z

高*
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!

干扰分析
!

(T

为
<$--,H

"

Z

时
<

种方法所得的结果差

异有统计学意义$

!

"

#6#"

%#有较大干扰#当
(T

为
$96"

--,H

"

Z

时
+5[T<

法
!

#

#6#"

无显著性差异#

)[P

法与贝克

曼专用试剂则
!

"

#6#"

有显著性差异*当
(T

为
%!6<--,H

"

Z<

种方法差异无统计学意义$

!

#

#6#"

%*红细胞干扰试验

+5[T<

法测得的混有
#6";

红细胞的血清较原血清结果明显

偏高#经统计学处理#差异有统计学意义$

!

"

#6##%

%#

)[P

法

与贝克曼专用试剂测得结果差异无统计学意义$

!

#

#6#"

%*

'

!

讨
!!

论

淀粉酶是急性胰腺炎最常用的诊断指标#由于测定方法太

多#有时同一患者结果出现较大差异#影响临床的诊断与治疗#

也影响了同级别医院间的结果互认*

)[P

法与
+5[T<

法及

贝克曼专用试剂的精密度都符合要求*通过线性测定
)[P

法

的线性可达到
$"##=

较
+5[T<

和贝克曼的方法高*使用

Y>5a4_

的中值与高值质控品发现#中值结果较为一致#高值

质控品结果有较大差异#

+5[T<

方法最高#贝克曼专用试剂最

低#根据
)[7?>$

文件用临床标本作比对试验则
<

种方法无显

著性差异#

)[P

法与
+5[T<

法结果较一致#

)[P

法略高于

+5[T<

法#而贝克曼专用试剂结果有一定偏倚#在
<

个医学决

定水平$

,0\"#

)

%$#

)

$##

%处相对偏差分别为
$869$;

)

%86<";

)

%"698;

#超出了
Md<#;

的
%

"

$+Z'>i88)/

$

;

%即

%";

的标准#其结果临床不可接受#可以进行一定修正*质控

品与患者样本作比对有较大差异可能与质控品中的基质效应

有关#因而不能根据质控品调整与衡量患者样本结果*因为胰

腺炎多暴发于暴饮暴食后#所以很多临床标本严重脂血#故干

扰试验特模拟临床高脂标本+

"

,来测定#根据
)[:?>$

文件进行

临床生化干扰试验#

<

种方法在极重度脂血时有显著性干扰#

会使结果假性增高与宋红美所测不同+

!?:

,

#

+5[T<

法在三酰甘

油达到
$9--,H

"

Z

时无显著差异而强于其他两种方法#

<

种方

法在三酰甘油达到
%!6<--,H

"

Z

时也就是正常参考值
%#

倍

左右都无显著性差异*临床标本三酰甘油超过正常参考值十

倍也并不太多#所以
<

种方法在临床试验中抗高血脂的干扰都

能满足需要#如果遇到极高血脂标本应注明为脂血样品并且建

议同时加测尿淀粉酶*在日常工作中发现西门子
>a&'>$9##

仪器上使用
+5[T<

法测淀粉酶有时结果较高#甚至达到正常

值的
<

倍以上而报危急值时在与临床联系时发现与患者诊断

不符合#有时仪器会提示比色分析时反应曲线异常*查原因时

发现这些样本的血清都混有较多红细胞#可能是用抽血管离心

后直接上机#在取管塞时晃动将血弄浑了#因为程度并不太大#

操作人员也就没有注意#或者由于血清较少#仪器加样时吸入

较多的红细胞而没有达到凝块检测的标准#当血清混有红细胞

达到一定程度时会造成
+5[T<

法的淀粉酶假性增高*这些

标本重新离心复查时结果则明显降低*本试验特别模拟混有

红细胞的血清作干扰试验#虽没有相应的指南进行标准化操

作#但提示西门子
>a&'>$9##

仪器上使用
+5[T<

法在红细

胞达到
#6";

时会引起淀粉酶的结果假性增高#特别是对结果

原处于正常范围的样本明显增高容易造成临床医生的误诊或

者干扰临床医生的判断#所以特别注意使用
+5[T<

法时原血

管作淀粉酶时应避免弄浑血清#对血清较少者可选择用样品杯

加血清再作#或者采用分离胶管抽血从而避免干扰红细胞干扰*

综合以上试验
)[P

法还是淀粉酶首选方法*$下转第
!!9
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仪器%分别对不同浓度的
9#

份尿标本进行
2S+

)

YS+

)

)+

)

+>P(

)

S>+(

)电导率
!

个项目测定的结果见表
<

#经统计学处

理#两种方法检测的上述
"

个项目检测结果的平均值)标准差

和变异系数均极为接近#行配对
<

检验#

!

值均大于
#6#"

#差异

无统计学意义*相关系数均在
#677

以上#是高度正相关性*

表
$

!

重新利用仪器主要参数的批间精密度&

(\$#

'

项目
YS+

$"

'

Z

%

2S+

$"

'

Z

%

)+

$"

'

Z

%

+>P(

$"

'

Z

%

S>+(

$"

'

Z

%

电导率

$

-E

"

0-

%

测定均值$

P

%

%%96" 9%$6< <769 %"6<9 <"<6$ $"6$

%O

$

;

%

96": <6!9 %#68# %96%% 969% <6$<

厂商性能参数
"

%#6#

"

%#6#

"

<#6#

"

9#6#

"

$#6#

未规定

表
<

!

重新利用仪器与原装仪器主要参数的测定

!!!

结果比较&

PdC

+

(\9#

'

项目 重新利用仪器 原装仪器
<

值
!

值 相关系数

YS+

$"

'

Z

%

796%d%<%67 7<69d%<%6# #6988 #6!$8 #677:

2S+

$"

'

Z

%

%$76<d$#86< %$!6!d$#"69 %6#8$ #6$7< #6778

)+

$"

'

Z

%

$"6!d$!69 $!6#d$!69 #67%# #6<:$ #677%

+>P(

$"

'

Z

%

%!6:d86$ %!69d:67 %6"7# #6$$" #677#

S>+(

$"

'

Z

%

":768d$7<6< "8$6"d$7"6< #6899 #69#: #6778

电导率$

-E

"

0-

%

%96!d:6: %969d:6$ #6:<# #69:< #677!

/61

!

线性实验
!

比较不同稀释度的实测值与理论值#进行回

归与相关分析#所得结果见表
9

*相关性均非常显著*

表
9

!

重新利用仪器主要参数的回归曲线及相关系数

项目 回归曲线 相关系数

YS+

$"

'

Z

%

1\%6##%", $̂$6#" #6777

2S+

$"

'

Z

%

1\#678$", $̂%6< #6777

)+

$"

'

Z

%

1\#677:8,f#6#! #6777

+>P(

$"

'

Z

%

1\#67789,f#6#$ #6777

S>+(

$"

'

Z

%

1\#68!8<,f8$6<8 #6777

电导率$

-E

"

0-

%

1\%6##87, #̂6#" #6778

'

!

讨
!!

论

=W?%###A

尿沉渣分析仪过滤装置的通过孔大小约
%--

左右#处于过滤装置的中轴线上#装置中的过滤网大小约
:

--

#因此其有效使用部分仅仅是正中心位于通过孔的
%--

左右面积*在测定过程中#滤网能将待检测尿液中过大的杂质

过滤#起着防止杂质堵塞分流器与检测器的作用*因尿液中成

分复杂多样#特别是脓尿)结晶尿)血尿等尿液标本中的细胞凝

块)结晶块等大杂质块更容易堵塞过滤网#因此过滤装置常常

会发生堵塞*过滤装置堵塞是
=W?%###A

吸样量不足)检测结

果全部趋近于零)样本报警频发的最常见原因+

"

,

#通常可用去

离子水反冲过滤装置排堵+

!?:

,

#但多次堵塞反冲后会引起过滤

装置滤网变形#此时再反冲已不能解决#严重影响检验结果*

考虑到滤网的有效使用面积仅正中心
%--

左右面积#而滤网

周边部分因未使用而完好无损#因此作者对堵塞变形滤网进行

了重新利用*本文对装有重新利用的过滤装置的
=W?%###A

尿

沉渣分析仪进行了相关技术指标的检测和分析#结果表明#装

有重新利用的过滤装置的
=W?%###A

尿沉渣分析仪的其精密

度)线性范围等方面均达到厂家性能要求#并与装有原装过滤

装置的
=W?%###A

尿沉渣分析仪的相关性良好*

综上所述#

=W?%###A

尿沉渣分析仪过滤装置的重新利用

具有检测结果可靠)节约成本等优点#值得推广应用*
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