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干化学与湿化学分析仪的可比性分析
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　　【摘要】　目的　探讨不同生化分析仪１６项常规生化指标测定结果的可比性。方法　参照美国临床实验室标

准化委员会（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ９Ａ２文件，以贝克曼ＤＸＣ８００全自动生化分析仪为参比系统，以强生ＶＩＴＲＯＳ５６００全自动

生化免疫分析仪为待比系统，用患者新鲜血清分别在２台仪器上检测１６项常规生化指标，检查离群点，计算相关系

数和直线回归方程，评估２个系统的预期偏差，并以美国临床实验室改进修正案（ＣＬＩＡ′８８）对室间评估的允许误差

的１／２为判断依据，对强生ＶＩＴＲＯＳ５６００干化学系统的临床可接受性进行评价。结果　参比系统与待比系统具有

良好的相关性，除丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）、肌酐（Ｃｒｅａ）及部份医学决定水平处天门冬氨酸氨

基转移酶（ＡＳＴ）、总钙（Ｃａ）、血清总蛋白（ＴＰ）测定结果的偏差外，其余指标测定结果的偏差临床均可接受。结论　

强生ＶＩＴＲＯＳ５６００干化学分析仪与ＢｅｃｋｍａｎＤＸＣ８００全自动生化分析仪的检测结果具有可比性，但 ＡＬＴ、ＡＳＴ、

ＬＤＨ、Ｃａ、Ｃｒｅａ、ＴＰ临床比对多水平处的偏差不可接受，仍有必要针对不同方法建立不同的参考区间。
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　　近年来随着检验医学的不断发展，为满足不同层次的临床

需求，各检验科配备了多套生化分析系统分别承担急诊和平诊

的生化检验工作。干化学法以其操作简便、快速的特点，成为

急诊生化检测的一种新手段［１］。但在临床实践中，同一标本同

一项目在不同仪器上的检测结果可能存在一定的差异，在一定

程度上会影响临床诊疗过程［２３］。因此，分析不同检测系统之

间的相关性及各个检测系统的检验性能具有十分重要的意

义［４］。故本文参考美国临床实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）的

ＥＰ９Ａ２文件要求，以贝克曼ＤＸＣ８００系统检测结果为基准，将

强生ＶＩＴＲＯＳ５６００干化学系统检测结果与基准仪器检测结果

进行比较及偏倚评估。

１　材料与方法

１．１　标本来源　收集本院门诊及住院患者不同浓度新鲜血清

４０份，浓度覆盖各项目医学决定水平，排除黄疸、乳糜、溶血

标本。

１．２　仪器与试剂　美国贝克曼ＤＸＣ８００全自动生化分析仪

（简称ＤＸＣ８００）及原装配套试剂、质控品、校准品；美国强生

ＶＩＴＲＯＳ５６００全自动生化免疫分析仪（简称 ＶＩＴＲＯＳ５６００）及

原装配套试剂、质控品、校准品。

１．３　方法

１．３．１　标本处理　ＤＸＣ８００具有较好的量值传递性能，测定

结果的变异系数小，重复性好，参加室间质评成绩优秀，且定期

校准，测定结果可靠，作为参比系统［４５］；美国强生 ＶＩＴＲＯＳ

５６００作为待比系统
［６７］。参照 ＮＣＣＬＳ的 ＥＰ９Ａ２ 文件要

求［５８］，每日选取患者新鲜血标本８份，使用上述２个系统对血

清总蛋白（ＴＰ）、清蛋白（ＡＬＢ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、淀粉酶

（ＡＭＹ）、尿酸（ＵＡ）、尿素（Ｕｒｅａ）、钠（Ｎａ＋ ）、氯（Ｃｌ－ ）、钾

（Ｋ＋）、葡萄糖（Ｇｌｕ）、总胆红素（ＴＢＩＬ）、天门冬氨酸氨基转移

酶（ＡＳＴ）、乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）、丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、总

钙（Ｃａ）、肌酐（Ｃｒｅａ）分别进行双份重复测定，连续５ｄ，共分析

４０个标本。实验前按常规方法进行检测前的维护和保养，确

保仪器处于正常运行状态，每个指标的检测严格按照厂商试剂

盒说明书进行操作，室内质控在控，各标本均在采集后２ｈ内

完成测定。
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１．３．２　离群值检查　按 ＥＰ９Ａ２文件进行方法间离群值

检查。

１．４　统计学处理　（１）参比方法（犡）测定范围的检验：参比方

法的测定范围是否合适，采用相关系数（狉）进行评估，若狉≥

０．９７５或狉２≥０．９５，认为２种方法具有良好的相关性；否则，说

明２种方法的相关性不高。（２）计算线性回归方程：以待比方

法犢＝ｂ犡＋ａ计算临床可接受性，把各指标的医学决定水平值

代入回归方程，计算待比方法（犢）与参比方法（犡）之间的预期

值、预期偏差、相对偏差（犛犈％）。（３）临床可接受性判断：以美

国临床实验室改进修正案（ＣＬＩＡ′８８）对室间评估的允许误差

为判断依据，要求方法学比较评估的犛犈小于或等于ＣＬＩＡ′８８

标准的１／２属临床可接受水平，即不同检测系统的测定结果具

有可比性。

２　结　　果

２．１　离群点判断　按ＥＰ９Ａ２文件进行方法间离群点检验，

此次所验证的１６项常规生化指标均未发现离群点。

２．２　各指标相关系数及直线回归方程　经线性回归分析结果

显示，贝克曼ＤＸＣ８００系统与强生 ＶＩＴＲＯＳ５６００干化学系统

１６项目常规生化指标检测结果具有良好的相关性，狉２ 均大于

０．９５，且回归分析的斜率和截距可靠。见表１。

表１　　各指标相关系数及直线回归方程待比方法

　　　与参比方法的

指标 回归方程 狉２

ＴＰ 犢＝１．０１４８犡－３．１２７１ ０．９７２３

ＡＬＢ 犢＝０．９５９６犡＋０．５９３４ ０．９６７６

ＡＬＰ 犢＝１．００５２犡＋６．４５８４ ０．９６３４

ＡＭＹ 犢＝０．９２７１犡＋７．４８２３ ０．９９７１

ＵＡ 犢＝０．９９３４犡＋５．８８０３ ０．９９８７

Ｕｒｅａ 犢＝０．９７４１犡＋０．０９７５ ０．９９６７

Ｎａ＋ 犢＝１．００９３犡－１．２９２０ ０．９５６２

Ｃｌ－ 犢＝０．９６４５犡＋１．６８４３ ０．９７４８

Ｋ＋ 犢＝１．０１５６犡－０．１４０６ ０．９７５０

Ｇｌｕ 犢＝０．９７７２犡＋０．２２３２ ０．９９１１

ＴＢＩＬ 犢＝０．９７３９犡－０．１２８７ ０．９９２６

ＡＳＴ 犢＝０．７８５５犡＋４．４６５３ ０．９８４０

ＬＤＨ 犢＝０．３７９０犡－１２．９８１ ０．９６１６

ＡＬＴ 犢＝０．８５９５犡－２．１６６７ ０．９９６５

Ｃａ 犢＝０．７５７３犡＋０．５９２６ ０．９６３２

Ｃｒｅａ 犢＝０．８７８８犡＋７．５３１６ ０．９８０４

２．３　实验方法的预期偏差及临床可接受性评价　本次共研究

１６个常规生化项目发现ＴＰ在低水平的预期偏差不能接受，且

ＡＳＴ、ＬＤＨ、ＡＬＴ、Ｃｒｅａ、Ｃａ这５个指标在多水平的预期偏差不

能接受，其余各指标各不同医学决定水平处的预期偏差均小于

１／２ＣＬＩＡ′８８，可以接受。见表２。

表２　实验方法的预期偏差可接受性评价

指标
医学决

定水平
预期值 犛犈（％）１／２ＣＬＩＡ′８８ 可接受性

ＴＰ（ｇ／Ｌ） ４５ ４２．５４ －５．４７ ５．００％ 不接受

６０ ５７．７６ －３．７３ ５．００％ 接受

８０ ７８．０６ －２．４３ ５．００％ 接受

ＡＬＢ（ｇ／Ｌ） ２０ １９．７９ －１．０７ ５．００％ 接受

续表２　实验方法的预期偏差可接受性评价

指标
医学决

定水平
预期值 犛犈（％） １／２ＣＬＩＡ′８８ 可接受性

３５ ３４．１８ －２．３４ ５．００％ 接受

５２ ５０．４９ －２．９０ ５．００％ 接受

ＡＬＰ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ５０ ５６．７２ １３．４４ １５．００％ 接受

１５０ １５７．２４ ４．８３ １５．００％ 接受

４００ ４０８．５４ ２．１３ １５．００％ 接受

ＡＭＹ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ５０ ５３．８４ ７．６７ １５．００％ 接受

１２０ １１８．７３ －１．０５ １５．００％ 接受

２００ １９２．９０ －３．５５ １５．００％ 接受

ＵＡ（μｍｏｌ／Ｌ） １１８ １２３．１０ ４．３２ ８．５０％ 接受

４７２ ４７４．７７ ０．５９ ８．５０％ 接受

６３１ ６３２．７２ ０．２７ ８．５０％ 接受

Ｕｒｅａ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ２．１ ２．１４ ２．０５％ ４．５％ 接受

９．３ ９．１６ －１．５４ ４．５０％ 接受

１７．９ １７．５３ －２．０４ ４．５０％ 接受

Ｎａ＋（ｍｍｏｌ／Ｌ） １１５ １１４．７８ －０．２２ ２．０ｍｍｏｌ／Ｌ 接受

１３５ １３４．９６ －０．０４ ２．０ｍｍｏｌ／Ｌ 接受

１５０ １５０．１０ ０．１０ ２．０ｍｍｏｌ／Ｌ 接受

Ｃｌ－（ｍｍｏｌ／Ｌ） ９０ ８８．４９ －１．６８ ２．５０％ 接受

１１２ １０９．７１ －２．０５ ２．５０％ 接受

Ｋ＋（ｍｍｏｌ／Ｌ） ３ ２．９１ －０．０９ ０．２５ｍｍｏｌ／Ｌ 接受

５．８ ５．７５ －０．０５ ０．２５ｍｍｏｌ／Ｌ 接受

７．５ ７．４８ －０．０２ ０．２５ｍｍｏｌ／Ｌ 接受

Ｇｌｕ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ２．５ ２．６７ ０．１６６ ０．１６６５ｍｍｏｌ／Ｌ 接受

６．７ ６．７７ １．０５ ５．００％ 接受

１０ １０．００ －０．０５ ５．００％ 接受

ＴＢＩＬ（μｍｏｌ／Ｌ） ２４．１ ２３．３４ －０．７５８ ３．４２μｍｏｌ／Ｌ 接受

４２．８ ４１．５５ －２．９１％ ５．００％ 接受

３４２ ３３２．９５ －２．６５％ ５．００％ 接受

ＡＳＴ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ２０ ２０．１８ ０．８８％ １０．００％ 接受

６０ ５１．６０ －１４．０１％ １０．００％ 不接受

３００ ２４０．１２ －１９．９６％ １０．００％ 不接受

ＬＤＨ（ｍｍｏｌ／Ｌ） １５０ ４３．８７ －７０．７５％ １０．００％ 不接受

３００ １００．７２ －６６．４３％ １０．００％ 不接受

５００ １７６．５２ －６４．７０％ １０．００％ 不接受

ＡＬＴ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ２０ １５．０２ －２４．８８％ １０．００％ 不接受

６０ ４９．４０ －１７．６６％ １０．００％ 不接受

３００ ２５５．６８ －１４．７７％ １０．００％ 不接受

Ｃａ（ｍｍｏｌ／Ｌ） １．７５ １．９２ ０．１６８ ０．１２５ｍｍｏｌ／Ｌ 不接受

２．７５ ２．６８ －０．０７５ ０．１２５ｍｍｏｌ／Ｌ 接受

３．３８ ３．１５ －０．２２８ ０．１２５ｍｍｏｌ／Ｌ 不接受

Ｃｒｅａ（μｍｏｌ／Ｌ） １７７ １６３．０８ －７．８６％ ７．５０％ 不接受

７０７ ６２８．８４ －１１．０５％ ７．５０％ 不接受

９４６ ８３８．８８ －１１．３２％ ７．５０％ 不接受

·７０６·检验医学与临床２０１５年３月第１２卷第５期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｍａｒｃｈ２０１５，Ｖｏｌ．１２，Ｎｏ．５



３　讨　　论

本实验按ＥＰ９Ａ２文件要求采用患者血清标本进行方法

比对，ＶＩＴＲＯＳ５６００与ＤＸＣ８００的检测结果具有良好的相关

性，但偏差评估结果显示本次共研究１６个常规生化指标发现

ＴＰ在低水平的预期偏差不能接受，且ＡＳＴ、ＬＤＨ、ＡＬＴ、Ｃｒｅａ、

Ｃａ这５个项目在多水平的预期偏差不能接受，其余各指标各

不同医学决定水平处的预期偏差均小于１／２ＣＬＩＡ′８８，可以接

受。分析出现预期偏差不可接受的原因，ＴＰ低水平处偏差不

可接受可能是由于方法学不一致所致。干化学分析仪按浓度

反射光度关系，将非线性关系转换成线性关系；而湿化学分析

仪遵循ＬａｍｂｅｒｔＢｅｅｒ定律，根据溶液颜色的深浅或测定光线

被溶液吸收的程度来测定物质含量，即浓度透光度的关系，呈

线性。而ＡＳＴ、ＬＤＨ、ＡＬＴ、Ｃｒｅａ、Ｃａ这５项指标不但分析方

法不一致，两个系统的基本反应原理也不尽相同，从而可以解

释两者检测结果偏差在多水平不可接受。

强生干化学分析仪所使用的干片试剂由多层薄膜组成，第

１层为分布扩散层，能使标本均匀分布，过滤大分子，将溶血、

高血脂及胆红素干扰减低至最低，同时还提供反射测定的背

景；第２层为试剂层，包含干性试剂，控制反应顺序；第３层为

指示剂层，包含染料以产生显色复合物［９］。其独特的多层膜技

术，不仅能掩盖待测物的有色物质并提供背景，还能选择性地

阻留或去除干扰物质，有效提高其抗干扰能力［１０］。ＶＩＴＲＯＳ

５６００的干片试剂主要有２种类型，其中比色／速率干片主要用

以检测ＴＰ、ＡＬＢ、ＡＭＹ、ＡＳＴ、ＡＭＹ等，通过颜色的变化来测

定化合物的浓度；电动电势干片主要用以检测 Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－

离子，通过测定两极间电势变化检测相应的离子浓度［１１］。

ＤＸＣ８００与ＶＩＴＲＯＳ５６００对 ＡＬＴ、ＡＳＴ测定的底物一

样，化学反应原理一样，除反应体系的干、湿差别外，其区别主

要在于ＶＩＴＲＯＳ５６００干化学反应体系中加入了磷酸吡哆醛作

为辅基，可增强ＡＬＴ的活性，所以理论上同一样本的 ＡＬＴ测

定值，ＶＩＴＲＯＳ５６００应高于 ＤＸＣ８００。在 ＤＸＣ８００系统对

ＬＤＨ的检测中，ＬＤＨ催化Ｌ乳酸氧化为丙酮酸，同时将β烟

酰胺腺嘌呤二核苷酸（ＮＡＤ）可逆地还原为还原型β烟酰胺腺

嘌呤二核苷酸（ＮＡＤＨ），系统通过监测３４０ｎｍ处的吸光度变

化检测ＬＤＨ活性。而ＶＩＴＲＯＳ５６００系统则通过反射光光度

测定法监测ＬＤＨ催化丙酮酸和 ＮＡＤＨ 转化为乳酸和 ＮＡＤ＋

的氧化过程，再将其转化成ＬＤＨ 活性而进行检测。在Ｃａ的

测定中，ＤＸＣ８００系统采用一个钙离子选择电极和一个钠参考

电极测定总钙浓度；而强生ＶＩＴＲＯＳ５６００系统采用比色法，即

钙与偶氮胂Ⅲ染料形成一种复合物，使最大吸收峰发生偏移，

孵育后有色复合物的反射强度通过分光光度法进行测定［１２］。

ＤＸＣ８００系统采用碱性苦味酸法测定 Ｃｒｅａ浓度，标本中的

Ｃｒｅａ与碱性苦味酸结合，生成一种红色络合物，光吸收率显示

与样品中Ｃｒｅａ浓度成正比
［１３］。ＶＩＴＲＯＳ５６００系统测定Ｃｒｅａ

浓度时，Ｃｒｅａ扩散到试剂层水解为肌酸，通过肌酸脒基水解酶

的作用，Ｃｒｅａ转化为肌氨酸和尿素；肌氨酸在肌氨酸氧化酶的

作用下氧化为甘氨酸、甲醛和过氧化氢；最后通过一种无色染

剂的过氧化物酶催化氧化作用产生一种有色物质；测量两个时

间点上所产生的反射强度的变化，该反射强度差值与标本中的

Ｃｒｅａ浓度成正比。

目前，干化学和湿化学分析仪均已得到广泛的应用。本实

验中 ＶＩＴＲＯＳ５６００与 ＤＸＣ８００的检测结果具有可比性，但

ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＬＤＨ、Ｃａ、Ｃｒｅａ、ＴＰ临床比对多个医学决定水平处

的偏差不可接受。杨萍［１４］报道，临床应用中可各自建立独立

的参考区间，不能以单一改变校正因数或系数来矫正干、湿化

学的分析偏倚。因此，干化学分析仪在临床应用中，尤其对于

预期偏差不能接受的检测指标，应建立适合本实验室的参考

区间。
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