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干化学法测定钾钠氯的方法学研究

林列坤，卢春生（广东省深圳市光明新区人民医院检验科　５１８１０６）

　　【摘要】　目的　评价Ｖ３５０干化学法测定钾（Ｋ＋）、钠（Ｎａ＋）、氯（Ｃｌ－）的可行性。方法　以临床新鲜血清标本

为检测标本，对干化学法测定Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－进行线性试验、重复性试验、干扰试验、回收试验，并与日立７６０００２０离

子选择电极间接法进行方法比较并进行相关分析。结果　Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－的测定线性范围分别是１．３８～１３．６０、

８４．８０～２２２．６０、６２．１０～１５９．４０ｍｍｏｌ／Ｌ；批内变异系数分别是０．８０％、０．２９％、０．３４％，天间平均变异系数分别为

１．２８％、１．７３％、１．３９％；回收率分别是９７．２７％～９８．３８％、９８．９４％～９８．５１％、１００．３７％～１００．３４％；方法比对试验

中，分析结果与日立７６０００２０比较，Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－均有良好的相关性（狉２＝０．９９１８，狉２＝０．９５４２，狉２＝０．９６０２），临床

可接受性评价均未超过ＣＬＩＡ′８８允许误差的一半。结论　Ｖ３５０干化学法测定Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－具有检测速度快，精

密度好等特点，适合临床急诊生化使用。
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　　钾（Ｋ＋）、钠（Ｎａ＋）、氯（Ｃｌ－）是体液中重要的电解质，具有

维持体液渗透压的作用，保持着体内液体的正常分布，其测定

是诊断、治疗机体水及电解质平衡失调的重要实验室指标之

一［１］，在临床诊断上意义重大。目前，临床测定Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－

的常规方法主要有酶法和离子选择电极间接法。干化学分析

仪是近年来应用于临床检验专业新出现的检测方法［２］，美国强

生公司的Ｖｉｔｒｏｓ３５０全自动生化分析仪运用结合了干化学和

电化学的理论特点，用离子选择电极直接法测定 Ｋ＋、Ｎａ＋、

Ｃｌ－，本实验对该方法进行线性试验、重复性试验、干扰试验、

回收试验［３４］，并与常规离子选择电极间接法进行比较。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　美国强生公司 Ｖｉｔｒｏｓ３５０全自动生化分析

仪；日立７６００ＩＳＥ全自动生化分析仪（２０１１年１０月２１日经日

立高新技术有限公司校准后评定为合格）。Ｖｉｔｒｏｓ３５０干片试

剂批号分别为钾４１０２０６３９７２３３，钠４２４３０６２５７１０２，氯４００５

０５１２７２０２；日立７６００试剂批号ＩＳＥ稀释液为Ｋ１０４５，ＩＳＥ内标

液为Ｊ１１８５，ＩＳＥ参比液为Ｌ１０４４。

１．２　标准品　Ｋ
＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－低值标准品浓度依次为３、１２０、

８０ｍｍｏｌ／Ｌ，高值标准品浓度依次为７、１６０、１２０ｍｍｏｌ／Ｌ。三

酰甘油（ＴＧ）标准品浓度为４．２４ｍｍｏｌ／Ｌ，总胆红素标准品浓

度为２６０μｍｏｌ／Ｌ。

１．３　统计学方法　检测方法均严格按照仪器及试剂要求进行

操作，所得数据用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ进行统计分析。

２　结　　果

２．１　线性试验　新鲜配制氯化钠注射液、氯化钾溶液，使

Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－的浓度分别是１３．６０、２８４．４０、１５９．４０ｍｍｏｌ／Ｌ，

进行梯度稀释，分别检测Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－的浓度，线性范围和线

性相关结果见表１。表１结果显示，Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－的线性范围

基本满足临床检测的需要。

表１　线性相关结果

项目 线性范围（ｍｍｏｌ／Ｌ） 回归方程 狉２

Ｋ＋ １．３８～１３．６０ 犢＝０．９４９８犡＋０．７４０４ ０．９９９５

Ｎａ＋ ８４．８０～２２２．６０ 犢＝０．９６６４犡＋３．２８５０ ０．９９９８

Ｃｌ－ ６２．１０～１５９．４０ 犢＝１．０１４４犡－２．４６０１ ０．９９９９

表２　批内精密度试验结果（狀＝２０，ｍｍｏｌ／Ｌ）

项目 狓 狊 犆犞％ 与１／４Ｅａ比较

Ｋ＋ ３．７７０ ０．０３ ０．８０ ＜０．１３ｍｍｏｌ／Ｌ

Ｎａ＋ １４９．２ ０．４４ ０．２９ ＜１ｍｍｏｌ／Ｌ

Ｃｌ－ １１１．０ ０．３８ ０．３４ ＜１．２５％

２．２　重复性试验
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２．２．１　批内重复性试验　收集无溶血、无黄疸、无脂浊新鲜混

合血清标本，分别检测 Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－，１ｄ内连续测定２０次。

测得的Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－批内精密度试验结果见表２。根据评价

化学实验要求，以ＣＬＩＡ′８８允许误差的１／３比较，Ｋ＋、Ｎａ＋、

Ｃｌ－均达到要求。

表３　天间精密度试验结果（狀＝２０，ｍｍｏｌ／Ｌ）

项目
高值

狓 狊 犆犞（％）

低值

狓 狊 犆犞（％）
与１／３犈犪比较

Ｋ＋ ５．４０ ０．０６ １．１１ ２．７８ ０．０４ １．４４ ＜０．１７ｍｍｏｌ／Ｌ

Ｎａ＋ １４３．６０ ２．１６ １．５０ １２２．７０ １．５８ １．２９ ＞１．３３ｍｍｏｌ／Ｌ

Ｃｌ－ １０５．２０ １．４８ １．４１ ８４．５０ １．１５ １．３６ ＜１．６７％

２．２．２　天间重复性试验　取２份高低混合血清分别分装２０

瓶，每天取一套分别测定 Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－，连续测定２０ｄ，测得

的Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－天间精密度试验结果见表３。根据评价化学

实验要求，以ＣＬＩＡ′８８允许误差的１／３比较，Ｋ＋、Ｃｌ－均达到

要求。Ｎａ＋ 的高值与低值狊分别为２．１６ｍｍｏｌ／Ｌ 和１．５８

ｍｍｏｌ／Ｌ，均大于１．３３ｍｍｏｌ／Ｌ。

２．３　干扰试验　收集新鲜混合血清，分成６份，每份为０．９

ｍＬ，分别加入 ０．１ ｍＬ４８、１９、１２ｇ／Ｌ 血红蛋白液，４．２４

ｍｍｏｌ／Ｌ的ＴＧ，２６０、１３０μｍｏｌ／Ｌ总胆红素进行干扰试验，计算

干扰率，结果见表４。

表４　干扰试验干扰率（％）

项目
血红蛋白浓度（ｇ／Ｌ）

４８ １９ １２

ＴＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ）

４．２４

总胆红素浓度（μｍｏｌ／Ｌ）

２６０ １３０

Ｋ＋ ／ ／ ／ －０．３ ０．３ －０．３

Ｎａ＋ ０．５ －１．１ －０．８ －０．２ ０．０ ０．０

Ｃｌ－ ２．３ ０．２ ０．２ ０．５ ０．５ ０．４

　　注：／表示无数据。

表５　回收试验结果

项目

高值

基础浓度

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

加入浓度

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

检测浓度

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

回收率

（％）

低值

基础浓度

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

加入浓度

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

检测浓度

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

回收率

（％）

平均回收率

（％）

Ｋ＋ ３．５７ ７．００ ４．１４ ９７．２７ ３．５７ ３．００ ３．４０ ９８．３８ ９７．８４

Ｎａ＋ １４０．８０ １６０．００ １４３．１０ ９８．９４ １４０．８０ １２０．００ １３４．６０ ９８．５１ ９８．７４

Ｃｌ－ １０４．００ １２０．００ １０７．６０ １００．３７ １０４．００ ８０．００ ９９．５０ １００．３０ １００．３４

图１　Ｋ
＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－方法比对散点图

２．４　回收试验　收集新鲜混合血清，测定混合血清中 Ｋ＋、

Ｎａ＋、Ｃｌ－的基础值分别为３．５７、１４０．８０、１０４．００ｍｍｏｌ／Ｌ，分别

加入高低值标准血清，进行回收试验，并计算回收率，结果见表

５。由表５可见，回收率均符合评价化学试验的要求。

２．５　比对试验　每天收集无黄疸、无溶血、无脂浊新鲜标本８

份，分别于Ｖｉｔｒｏｓ３５０和日立７６００检测Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－，连续检

测５ｄ，每份进行双份测定，并计算其均值，做双份第２次测定

时，标本顺序全部倒过来，对４０份结果进行相关分析，结果见

图１及表６。

表６　Ｖ３５０和日立７６００相关性试验结果

项目 狉２ 回归方程
医学决定

水平

犛犈

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

与１／２犈犪

比较

Ｋ＋ ０．９９１８犢＝１．０２７１犡－０．００１４Ｘ１＝３．０ ０．０８ ＜０．２５

Ｘ２＝５．８ ０．１６ ＜０．２５

Ｘ３＝７．５ ０．２０ ＜０．２５

Ｎａ＋ ０．９５４２犢＝１．０１９９犡－１．２４６８Ｘ１＝１１５．０ １．０４ ＜２．００

Ｘ２＝１３３．０ １．４０ ＜２．００

Ｘ３＝１５０．０ １．７４ ＜２．００

Ｃｌ－ ０．９６０２ 犢＝０．９８５２犡＋０．１６４Ｘ１＝９０．０ １．５０ ＜２．２５

Ｘ２＝１２０．０ １．９４ ＜３．００

３　讨　　论

美国强生公司 Ｖｉｔｒｏｓ３５０全自动干化学分析仪是近年推

向检验市场的干化学系列产品之一，其测定 Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－主

要是利用离子选择电极直接法。从以上实验结果可见，

Ｖｉｔｒｏｓ３５０干化学分析仪测定 Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－的精密度高（Ｎａ＋
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的天间精密度除外）、线性范围宽、回收率高，脂浊与胆红素对

其测定的结果干扰低，与日立７６０００２０测定结果相关性好，达

到常规化学测定水平。

测定Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－可通过原子吸收分光光度法、火焰发

射分光光度法、离子选择电极法以及酶法。火焰发射分光光度

法是测定Ｋ＋、Ｎａ＋的参考方法，过去为临床常用方法
［５］，但由

于目前日常工作量大，其操作过程繁琐且需要专用设备，已不

适应临床常规应用。原子分光光度法灵敏度最高，但和酶法一

样，由于反应时间长且试剂厂家专一，目前只为部分临床使用。

ＩＳＥ是目前临床实验室最常用的方法，其主要是利用加入样本

后，电极表面电位的改变与离子浓度呈正比而求得标本中

Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－的浓度。离子选择电极法分为间接法和直接法，

间接法在ＩＳＥ技术的发展历史更早，目前临床应用较广，间接

法的样本被吸入分析室，与大量的高离子强度稀释液混合后检

测，足够量的稀释为的是充分覆盖较大的电极表面［２］。而

Ｖ３５０利用离子选择电极直接法，使用小型化一次性电极，在测

定过程中不需加入任何稀释液。Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－离子干片由干

片上层、盐桥层、离子选择性通透膜层、基准层、一次性电极层、

支持层以及干片底层构成。干片包括一次性离子选择电极和

参比电极，测定时，于干片上施加有一滴患者样本和一滴离子

参比液，两种液体向盐桥的中间迁移。这将形成稳定的液体汇

合，将参比电极和样本指示电极连接起来，每个电极将产生一

个对应其离子活性的电势。这２个电极之间的电势差与样本

中的离子浓度呈正比，从而计算出标本的离子浓度。

Ｖ３５０使用的ＩＳＥ直接法较ＩＳＥ间接法有其优点：（１）ＩＳＥ

间接法测量Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－的电极仪器因长期使用，蛋白质沉

积于电极膜，需定期进行清洗维护；Ｖ３５０使用的干片为一次性

电极，不需要进行电极日常定期维护，适合 Ｖ３５０作为一台急

诊生化检测工作仪器，一般需２４ｈ开机、使用人员多、人员流

动性强并且较少专人维护等使用特点，这为临床使用提供一定

的方便。（２）ＩＳＥ直接法测定Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－不需加入高浓度稀

释液，减少因标本稀释后带来的“电介质排斥效应”，导致标本

结果假性下降。（３）Ｖ３５０使用的干片具分布扩散层，能使标本

均匀分布并过滤大分子，将溶血、高脂和胆红素的干扰减至最

低，具有很好的抗干扰能力［６］。

Ｖ３５０使用离子选择电极直接法测定Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－，其线

性范围宽，精密度好，抗干扰能力强，且需要较少日常电极维护

工作，基本满足临床急诊生化使用，然而由于 Ｖ３５０干片技术

含量较高，试剂成本高，对其临床使用有一定的限制。
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学水平浓度为２、ＰＬＴ在医学水平浓度为５０时，允许误差犈犃

落在允许误差９５％可信区间的上、下限之间。由此说明在这

个医学水平浓度时，实验方法和比较方法相当，偏倚可以接受。

其余项目在各个水平浓度可接受性误差均高于允许误差９５％

可信区间的上限，偏倚可以接受。但是，作者在研究中发现，预

稀释模式ＲＢＣ、Ｈｂ的检测结果普遍略低于全血模式的测定结

果，它可能与预稀释模式需要手工加样，以及最终稀释倍数大

于全血模式有关。

通过对ＢＣ１８００血细胞分析仪全血模式和预稀释模式进

行方法学比对、相关性分析和预期偏倚评估，得到了两种模式

之间测定结果差异的可接受性试验依据和偏倚的评价管理依

据，同时也为两种模式间的校准提供依据［９］。因此，在保证参

照系统结果准确、稳定的前提下，定期对仪器进行新鲜全血的

比对试验，建立有效的校准程序，对于做好日常质控程序和室

间质评很有帮助［１０］。
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