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　　［摘要］　目的　对湿生化和干生化检测系统测定血、尿淀粉酶高值标本时的稀释液进行评价与选择，期望筛选出与检测系统和

标本类型匹配的稀释液。方法　纯水、生理盐水（ＮＳ）、７％牛血清清蛋白（ＢＳＡ）、低值血清、低值尿液作为候选稀释液，稀释对应的标

本后在湿生化和干生化系统中测定，以卫计委颁布的最新标准分别对偏差和线性进行评价。结果　对高值血清标本，同一稀释液在

２个系统间的偏差存在较大差异，在湿生化检测系统中，纯水、７％ＢＳＡ、低值血清作稀释液的偏差均小于行业标准规定的总允许误差

（１５％），但以低值血清最优；在干生化检测系统中，纯水、ＮＳ、低值血清作稀释液的偏差均小于行业标准的规定，以ＮＳ最优。对高值

尿液标本，在湿生化检测系统中，纯水、低值尿液作稀释液的偏差均小于行业标准规定的总允许误差，以低值尿液最优；在干生化检

测系统中，仅低值尿液作稀释液的偏差小于行业标准之规定。线性评价显示，ＮＳ不适合作高值血清标本在湿生化检测系统和高值

尿液标本在干生化系统的稀释液，７％ＢＳＡ不适合作高值血清标本在干生化检测系统的稀释液。结论　相同稀释液在不同的检测系

统中造成的影响不同。高值血清、尿液标本在湿生化检测系统中的最适稀释液分别是低值血清和低值尿液，在干生化检测系统最适

稀释液分别是ＮＳ和低值尿液。
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　　血清淀粉酶、尿液淀粉酶测定是常见的急诊生化检测项目，

既是急性胰腺炎辅助诊断的重要依据，也是临床判断病情进展

和预后的重要指标。临床医生对血清淀粉酶、尿液淀粉酶的检

测结果不仅仅要求快速，更要求准确，因为这２个指标的动态变

化会为临床决策提供帮助。但是，在临床检验常规工作中，常常

碰到血清、尿液淀粉酶检测结果超出测量线性范围，为了给出准

确的结果，临床实验室往往稀释后再测。众所周知，低值血清是

理论上引入基质效应最小的稀释剂，生理盐水、纯水等作为简单

易得的稀释液，在各临床实验室广泛使用。选用何种稀释液既

方便易得又不影响结果的准确性，各实验室的做法不尽相同［１］，

也缺乏系统评价。近年来，干化学检测系统在急诊生化检验中

广泛应用，虽然部分厂家有商品化的专用稀释液，但在实际临床

工作中几乎未使用，也未见系统评价的报道［２］。由于干、湿生化

检测系统的检测原理完全不同，在不同的系统中是否可以使用

相同的稀释液来稀释高值淀粉酶标本，目前，也未见报道。基于

此，本文拟对不同稀释液稀释高值淀粉酶标本的测定结果进行
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比较与评价，以期找到与系统匹配的稀释液，为临床工作提供快

速准确的检测结果。

１　材料与方法

１．１　 材料

１．１．１　血清淀粉酶高值标本　收集本院患者外观合格新鲜血

清，测定结果接近但未超出本室对血清淀粉酶性能评价的线性

范围上限。尿液淀粉酶高值标本，收集本院患者送检外观合格

新鲜尿液，１０００ｒ／ｍｉｎ低速离心后取上清液备用，测定结果接近

但未超出本室对尿液淀粉酶性能评价的线性范围上限。

１．１．２　稀释液　共５种，分别为：（１）纯水（Ｈ２Ｏ），本实验室通

过离子交换树脂法自制（成都圣泉环保科技有限公司，型号：

ＴＣＨＳＲＯ／８０Ｌ），阻抗值大于１．５ＭΩ；（２）生理盐水（ｎｏｒｍａｌｓａ

ｌｉｎｅ，ＮＳ）为昆明南疆制药有限公司生产；（３）牛血清清蛋白（ｂｏ

ｖｉｎｅｓｅｒｕｍａｌｂｕｍｉｎ，ＢＳＡ，Ｓｉｇｍａ公司），用０．０１ｍｍｏｌ／Ｌ磷酸缓

冲液配制，终浓度为７％；（４）低值淀粉酶血清；（５）低值淀粉酶尿

液。低值淀粉酶血清和低值淀粉酶尿液均取自本院体检人群，

外观要求同高值标本，其测定结果均在参考区间范围之内的

下限。

１．１．３　仪器与试剂　湿生化检测系统（以下简称湿化学）：Ｏ

ｌｙｍｐｕｓＡＵ６４０全自动生化分析仪，试剂为浙江伊利康有限公司

生产。干生化检测系统：美国强生Ｖｉｔｒｏｓ３５０干式自动生化分析

仪（以下简称干化学），使用该公司提供的配套试剂弹夹，测定时

按要求选择标本类型分别为血液和尿液。

１．２　方法　血清淀粉酶的稀释液选用 Ｈ２Ｏ、ＮＳ、７％ＢＳＡ、低值

血清共４种，尿液淀粉酶稀释液选用 Ｈ２Ｏ、ＮＳ、低值尿液共３

种，分别在湿生化检测和干生化检测系统进行评价和比较。原

始值测定：评价前分别在２个系统测定高值标本及拟选用的稀

释液３次，取其均值作为原始值。评价值测定：血清标本分别用

Ｈ２Ｏ、ＮＳ、７％ＢＳＡ、低值血清进行１∶２、１∶４、１∶８、１∶１６、１∶３２

共５个系列的倍比稀释；尿液标本分别用 Ｈ２Ｏ、ＮＳ、低值尿液进

行１∶２、１∶４、１∶８、１∶１６、１∶３２共５个系列的倍比稀释。然

后分别在湿生化检测和干生化检测系统上分别对各稀释样品进

行测定，每个样品测定３次，取均值作为评价值。

１．３　统计学处理　理论值的计算：通过稀释倍数和稀释液本底

引入的淀粉酶的量，计算各稀释标本的理论值，与稀释后的实际

值进 行 偏 差 分 析 和 线 性 分 析。偏 差 分 析：偏 差 （％）＝

实测值－理论值

理论值 ×１００％，以临床生物化学检验常规项目分析质

量指标（ＷＳ／Ｔ４０３２０１２）规定的总允许误差（ＴＥａ，≤１５％）为判

断标准［３］，当偏差小于此ＴＥａ时可接受，否则不可接受。线性

分析：以同一项目各稀释系列的理论值为犡，测定值为犢，拟合

回归方程犢＝ａ犡＋ｂ，以ａ介于１±０．０３和狉２≥０．９５作为线性良

好的判断标准。所有数据分析均在Ｅｘｃｅｌ软件上完成。

２　结　　果

２．１　本底值测定结果　备选稀释液 Ｈ２Ｏ、ＮＳ、７％ＢＳＡ、低值血

清、低值尿液以及高值血清和尿液标本在湿生化检测和干生化

检测系统中测定３次结果的均值见表１。

２．２　不同稀释液在２个系统中应用的偏差分析

２．２．１　不同稀释液在２个系统中稀释高值血清标本的偏差分

析　Ｈ２Ｏ、ＮＳ、７％ＢＳＡ、低值血清稀释高淀粉酶血清标本的偏差

分析见表２。

　　结果显示，仅仅低值血清做稀释液时，５个稀释度的偏差在

２个系统均小于临床生化检验常规项目分析质量指标规定的

ＴＥａ。对湿化学系统检测血清淀粉酶的稀释液来说，最优的是

低值血清，其偏差分析不仅仅小于ＴＥａ，而且小于１／２ＴＥａ；但低

值血清稀释液在干生化检测系统中，其偏差虽然满足小于ＴＥａ，

但大于１／２ＴＥａ，在干生化检测系统中，ＮＳ稀释血清标本最优，

但最大稀释倍数为８倍。当以７％ＢＳＡ做稀释液时，在２个系

统间偏差的差异非常大。４种稀释液稀释高值血清标本在２个

系统中的偏差比较见图１。

表１　　高值标本及稀释液本底淀粉酶测定结果（Ｕ／Ｌ）

稀释液 湿生化检测 干生化检测

Ｈ２Ｏ ０ ＜３０

ＮＳ ０ ＜３０

７％ＢＳＡ ０ ＜３０

低值血清 １１６．５ ７１．３

低值尿液 ２７９．４ １３５．２

高值血清 ８３８．４ ５０４．３

高值尿液 ２０８４．３ １０６１．２

表２　　４种稀释液稀释高值血清标本的偏差分析（％）

稀释液 仪器
不同稀释度的偏差

１∶２ １∶４ １∶８ １∶１６ １∶３２

Ｈ２Ｏ 湿生化 ３．８２ ７．４０ １０．７４ １２．６５ １４．５６

干生化 ５．５６ ７．１４ －７．９４ － －

ＮＳ 湿生化 ３．５８ ８．３５ １３．６０ １６．４７ １８．３８

干生化 １．１９ ３．９７ ０．２ － －

７％ＢＳＡ 湿生化 ３．８２ ６．９２ １０．７４ １２．６５ １４．５６

干生化 －３４．１３ －４１．２７ －４７．６２ － －

低值血清 湿生化 ２．２０ ３．２８ ３．８０ ３．６６ ３．９２

干生化 ５．０４ ６．００ ９．４９ ９．１１ ６．４７

　　－：此项无数据。

　　Ａ：湿生化检测；Ｂ：干生化检测。

图１　　４种稀释液稀释高值血清标本在２个系统的中的偏差

２．２．２　不同稀释液在２个系统中稀释高值尿液标本的偏差分
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析　Ｈ２Ｏ、ＮＳ、低值尿液稀释高淀粉酶尿液标本的偏差分析见

表３。

表３　　４种稀释液稀释高值尿液标本的偏差分析（％）

稀释液 仪器
不同稀释度的偏差

１∶２ １∶４ １∶８ １∶１６ １∶３２

Ｈ２Ｏ 湿生化 ３．１７ ７．６８ ９．４０ １１．３２ １０．５６

干生化 １５．９３ １６．４９ １９．１３ １９．１３ ３５．７２

ＮＳ 湿生化 ３．０７ ７．４９ １０．５６ １３．６３ １６．７０

干生化 １６．８７ １８．７６ ２５．１６ ２９．１９ ５３．８２

低值尿液 湿生化 ２．３７ ３．９７ ４．２５ ３．３７ ２．８６

干生化 ２．０１ ０．４１ ２．４９ ３．７７ １．２６

　　结果显示，仅低值尿液做稀释液时，在２个系统的５个稀释

度的偏差均小于中华人民共和国卫生行业标准规定的ＴＥａ，且

均小于１／２ＴＥａ，对２个系统来说均最优。在１∶８的稀释度以

内，纯水和ＮＳ做稀释液在湿生化检测上检测均能满足标准的

要求，但在干生化检测系统中，已超出标准的要求，这在２个系

统间显示出非常大的差距。３种稀释液稀释高值尿液标本在２

个系统中的偏差比较见图２。

２．３　线性评价　高淀粉酶血清和高淀粉酶尿液用对应的稀释

液进行系列稀释后在２个系统进行测定，并计算其理论值。通

过成对的理论值与实测值拟合回归方程进行线性评价，以实测

值为Ｙ，理论值为Ｘ拟合回归方程，犢＝ａ犡＋ｂ。参照文献［４５］

以ａ介于１．００±０．０５和狉２≥０．９５为判断标准，判断是否符合线

性评价要求，相关参数详见表４。

表４　　各稀释液在２个系统中的线性评价参数

项目
拟合方程及相关系数

Ｈ２Ｏ ＮＳ ７％ＢＳＡ 低值血清 低值尿液

湿化学

　血淀粉酶 犢＝０．９９４犡＋１０．６０ 犢＝０．９０６犡＋１２．６１ 犢＝０．９９４犡＋１０．４０ 犢＝０．９９３犡－２．１３４ －

狉２＝０．９９９６（狀＝６） 狉２＝０．９９９６（狀＝６） 狉２＝０．９９９６（狀＝６） 狉２＝０．９９００（狀＝６）

　尿淀粉酶 犢＝０．９９４犡＋２３．８６ 犢＝０．９９２犡＋２６．４８ － － 犢＝０．９９３犡＋２２．６５

狉２＝０．９９９６（狀＝６） 狉２＝０．９９９７（狀＝６） 狉２＝０．９９９８（狀＝６）

干化学系统

　血淀粉酶 犢＝１．００１犡＋４．３０４ 犢＝０．９９６犡＋３．０４４ 犢＝１．０８４犡－６１．８３ 犢＝０．９８４犡＋１２．０２ －

狉２＝０．９９８１（狀＝４） 狉２＝０．９９９９（狀＝４） 狉２＝０．９７７１（狀＝４） 狉２＝０．９９９２（狀＝６）

　尿淀粉酶 犢＝０．９９９犡＋３０．１４ 犢＝０．９６３犡－２７．１２ － － 犢＝０．９９５犡＋７．５０

狉２＝０．９９３９（狀＝６） 狉２＝０．９３４３（狀＝６） 狉２＝０．９９９８（狀＝６）

　　－：未用该类稀释液稀释这类标本；：不符合线性评价要求。

　　Ａ：湿生化检测；Ｂ：干生化检测。

图２　　３种稀释液稀释高值尿液标本在２个系统中的偏差

　　结合偏差和线性分析相关参数，对高值血淀粉酶标本，在湿

生化检测系统中，最佳稀释液为低值血清，在干生化检测系统

中，最佳稀释液为生理盐水。对高值尿液标本，在湿生化检测和

干生化检测系统中，最佳稀释液均为低值尿液。

３　讨　　论

　　血清淀粉酶、尿液淀粉酶测定作为急性胰腺炎诊断和病情

评估的指标之一，在平诊和急诊生化中广泛使用。目前，大中型

医院的平诊生化往往采用湿生化检测系统，而急诊生化往往采

用干生化检测系统进行检测［６］。湿生化检测系统的检测是以

Ｌａｍｂｅｒｂｅｅｒ定律为基础，而干生化检测系统最具代表性的是以

ＫｕｂｅｌｋａＭｕｎｋ为主要理论基础的多层膜法，主要通过测定反射

光进行定量［７］。在临床常规检测中，血、尿淀粉酶检测超出线性

范围的情况经常发生，往往需要稀释后再测定，而理论基础完全

不同的２个系统中，能否使用相同的稀释液进行稀释后再测

定［８９］，目前并未见系统评价和相关报道，因此，有必要进行深入

研究［１０１１］。

对于高值血淀粉酶标本，本研究选用了临床检验工作中被

广大检验工作者广泛使用的纯水、ＮＳ作稀释液，同时选用了干

化学系统推荐的其他检测项目的稀释液（７％ＢＳＡ），以及从理论

上引入基质效应最小、容易获取的低值血清［１２］，共４种稀释液

进行研究。以中国卫生行业标准———临床生物化学检验常规项

目分析质量指标规定的淀粉酶检测的总ＴＥａ≤１５％为偏差判断

的依据，结合线性评价的要求进行判断，结果显示，在湿生化检

测系统中，Ｈ２Ｏ、７％ＢＳＡ、低值血清均符合要求，但如果用偏差

小于１／２ＴＥａ，仅仅低值血清符合；在干生化检测系统中，Ｈ２Ｏ、
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ＮＳ、低值血清均符合要求，但由于干生化检测的检测下限较低，

所以，最多只能做１∶８稀释。Ｖｉｔｒｏｓ淀粉酶干片说明书中对高

值淀粉酶血清标本推荐用低值血清稀释，仅仅能满足卫计委最

新规定的ＴＥａ，以卫计委最新规定的１／２ＴＥａ为标准的话，应该

选用ＮＳ为宜。与喻靓等
［１３］在干生化检测系统中对高值尿素

氮、总胆红素、丙氨酸氨基转移酶和肌酐标本稀释液评价的结果

不一致，可能与涉及测量过程的反应不同有关。

对于高值尿液淀粉酶标本，本研究选用了临床检验工作中

被广大检验工作者广泛使用的纯水、Ｖｉｔｒｏｓ淀粉酶干片说明书

推荐的等渗盐水，以及从理论上引入基质效应最小的低值尿液，

共３种稀释液进行研究。以中国卫计委最新行业标准规定的淀

粉酶检测的总ＴＥａ≤１５％为偏差判断的依据，结合线性评价的

要求进行判断，结果显示，在湿生化检测系统中，３种稀释液基

本满足要求，但只有低值尿液做稀释液时其偏差满足较严格的

质量要求（＜１／２ＴＥａ）；在干生化检测系统中，Ｈ２Ｏ、ＮＳ均不符合

要求，只有低值尿液符合要求，其５个稀释度的偏差均小于卫计

委最新规定的１／２ＴＥａ。值得注意的是，Ｖｉｔｒｏｓ淀粉酶干片说明

书推荐的等渗盐水，在偏差和线性分析２个方面，均不符合要

求。作者再次重复了该实验，得到相同的结果。提示在常规检

验工作中，应及时验证和纠正厂家提供的一些参数。

不管是高值淀粉酶的血清标本还是尿液标本，本研究均发

现同一稀释液在２个系统中稀释后对结果造成的影响是不同

的，这与Ｈａｓｈｉｍ等
［１４］分别使用湿生化检测和干生化检测分析

肾结石的结果吻合。本实验中，Ｈ２Ｏ、生理盐水、７％ＢＳＡ均存在

显著差异，究其原因，主要是检测原理不同造成的。应引起广大

检验工作者的高度重视，建议必须在评价后才能用于临床工作。

本研究还发现，即使是同一检测系统，使用不同的稀释液稀释高

值淀粉酶血清和尿液标本，所造成的偏差也是完全不同的，这与

王淼等［１５］在肌酸激酶中的研究结论一致。
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