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改变不配套试剂比在全自动分析仪测定中的一致性分析

罗万义，王艺霓（四川省南充市仪陇县人民医院新政院区检验科　６３７６００）

　　【摘要】　目的　探讨在ＣＬＩＡ′８８允许误差内能否适当改变试剂比，以适应科室全自动分析仪参数设置要求。

方法　随机选取４０份患者新鲜血清标本，分别测定不配套试剂盒Ｒ１和Ｒ２试剂比例改变前后的结果。结果　试

剂比改变前后检测结果经配对狋检验验证，狋＝１．７８２，｜狋检验值｜＜狋０．０５
（３９）＝２．０２３，差异无统计学意义（犘＞０．０５）。

ＡＬＴ测定Ｒ１和Ｒ２试剂比例改变前后测定结果相关性良好，犚２＝０．９９８９。结论　科室不配套 ＡＬＴ测定试剂盒

Ｒ１和Ｒ２试剂比例改变前后的检测结果具有良好的一致性，符合临床使用要求。

【关键词】　试剂比例；　相关系数；　不配套试剂；　参数设置
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　　本科室２０１１年购置一台日立ＨＩＴＡＣＨＩ７６０００１０全自动

生化分析仪，因其是开放通道，考虑经济成本，采用了由日立

ＨＩＴＡＣＨＩ７６０００１０、迈克公司提供的校准品、迈克试剂组成

的自建检测系统，在使用中出现迈克试剂盒Ｒ１和Ｒ２试剂不

匹配，Ｒ１试剂过剩的现象。在实际工作中常改变试剂商提供

的试剂参数，达到Ｒ１和Ｒ２试剂的匹配，以节约试剂成本。为

了避免因参数改变而产生的临床不可接受误差，本文以迈克公

司生产的丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）测定试剂盒测定血清ＡＬＴ

为例，对Ｒ１和Ｒ２试剂比例改变前后的测定结果进行数据处

理和统计学分析，验证试剂比例改变前后测定结果的相关程度

和一致性。

１　材料与方法

１．１　材料

１．１．１　仪器　日立 ＨＩＴＡＣＨＩ７６０００１０全自动生化分析仪。

１．１．２　试剂　ＡＬＴ测定试剂盒由四川迈克生物公式生产，批

号：０４１２１３１。

１．１．３　校准品　迈克生化复合校准品，批号：０１１９０１２。

１．１．４　质控品　ＢＩＯＲＡＤＬｅｖｅｌ２４５６１２和Ｌｅｖｅｌ３４５６１３。

１．１．５　实验标本　分别收集４０份患者新鲜血清标本（在方法

学检测线性范围内含有高、中、低值），每份血清标本分装成两

份，按项目检测标准要求保存。

１．２　测定方法

１．２．１　检测方法　ＡＬＴ测定为速率法。

１．２．２　ＡＬＴ测定试剂盒中Ｒ１试剂为１８０ｍＬ，Ｒ２试剂为４５

ｍＬ，在日立 ＨＩＴＡＣＨＩ７６０００１０全自动生化分析仪上设置参

数Ｒ１的加入量为２００μＬ，Ｒ２的加入量为５０μＬ，理论总测试

次数为９００次。由于日立全自动生化仪加液器加试剂时每次

会多吸入一些防止试剂被稀释，实际总测试次数 Ｒ１为７４０

次，Ｒ２为５４５次，这样一盒 ＡＬＴ测定试剂实际能做５４５次测

试，造成Ｒ１试剂过剩。为了让Ｒ１和Ｒ２试剂匹配，使Ｒ２的实

际总测试次数也达到７４０次，通过计算，在日立 ＨＩＴＡＣＨＩ

７６０００１０全自动生化分析仪上设置参数 Ｒ２的加入量就应变

更为３７μＬ。

１．２．３　参照 ＮＣＣＬＳＥＰ９Ａ文件
［１］，在参数改变前后用校准

品校正仪器，在保证质控在控的情况下，每天分别测定参数改

变前后的８份标本，每份标本作双份测定。测定时，第１次按

顺序１→８，第２次按８→１，测定５ｄ，共４０份标本。记录测得

１６０个测定数据。

１．３　统计学处理　采用Ｅｘｃｅｌ２００３进行数据处理。ＡＬＴ测

定参数改变前后检测结果的差异比较采用配对狋检验，相关性

比较采用直线相关分析，即狉或犚２
［２］。理想状态直线回归方

程犢＝ｂ犡＋ａ（ｂ＝１，ａ＝０）
［３］。根据临床要求，以ＣＬＩＡ′８８允

许误差的二分之一作为评价标准［４］，判断 ＡＬＴ测定Ｒ１和Ｒ２

试剂比例改变前后测定结果是否具有可比性［５６］。

２　结　　果

２．１　配对狋检验　将收集的数据经统计学处理狋＝１．７８２，自

由度（ν）＝狀－１＝４０－１＝３９，查狋值表：狋０．０５
（３９）＝２．０２３，｜狋检

验值｜＜狋０．０５
（３９）＝２．０２３，犘＞０．０５，表明 ＡＬＴ测定Ｒ１和Ｒ２

试剂比例改变前后测定结果的差值差异无统计学意义 。

２．２　相关性　以ＡＬＴ测定Ｒ１和Ｒ２试剂比例改变前测定值

的均值为Ｘ轴，以ＡＬＴ测定Ｒ１和Ｒ２试剂比例改变后测定值

的均值为Ｙ轴，将所有检测结果用Ｅｘｃｅｌ软件作散点图、拟合

直线回归方程及犚２ 值。得到拟合直线回归方程为犢＝１．００９

６犡＋１７．０７８，犚２＝０．９９８９。犚２＞０．９５０，拟合的直线回归方程

与理想状态直线回归方程犢＝ｂ犡＋ａ（ｂ＝１，ａ＝０）比较，ｂ为

１．００±０．０３（０．９７～１．０３），符合线性评价要求，ＡＬＴ测定 Ｒ１

和Ｒ２试剂比例改变前后测定结果相关性良好。

２．３　临床可接受性评价　ＡＬＴ测定试剂比例改变前后测定

结果在各医学决定水平的预期偏倚均可以接受，说明 ＡＬＴ测

定Ｒ１和Ｒ２试剂比例改变前后测定结果的预期偏倚较小，其
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检测结果符合临床使用要求，见表１。

表１　ＡＬＴ测定试剂比例改变前后测定结果的

　　　临床可接受性评价

医学决定

水平（Ｕ／Ｌ）

ＣＬＩＡ′８８的

ＴＥａ／２（Ｕ／Ｌ）

预期偏倚

（Ｕ／Ｌ）

预期偏倚（Ｕ／Ｌ）

９５％置信区间

下限 上限

临床评价

２０ ２．００ ０．２２ －１．２１ １．６６ 可以接受

６０ ６．００ ０．５８ －０．８１ １．９７ 可以接受

３００ ３０．０ ２．７２ １．３６ ４．０８ 可以接受

３　讨　　论

目前基层医院的检验科已普遍使用全自动生化仪进行日

常的生化检测，考虑经济成本等因素大都采用自建的检测系

统。由于使用不配套试剂，常出现与使用仪器不匹配的现象。

本科室采用了由日立 ＨＩＴＡＣＨＩ７６００、迈克公司提供的校准

品、迈克试剂组成的自建检测系统，在使用中出现迈克试剂盒

Ｒ１和Ｒ２试剂不匹配，Ｒ１试剂过剩的现象。这主要是由于日

立全自动生化仪加液器加试剂时每次多吸入一些防止试剂被

稀释造成的，由于 Ｒ１和 Ｒ２试剂都是由同一试剂针加入，当

Ｒ１与Ｒ２试剂比例为１∶１时，只会出现实际测试量比计算测

试量少，而不会出现某一试剂过剩的现象；当Ｒ１与Ｒ２试剂的

比例为常见的２∶１、３∶１和４∶１时，就会出现试剂过剩的现

象，且试剂比例越大，所剩试剂就越多。为解决出现的问题，本

文以ＡＬＴ测定为例，根据日立全自动生化仪加液器的特征，

通过实际测定和计算，适当改变Ｒ２试剂的加入量，使其与Ｒ１

试剂在日立全自动生化仪测定中匹配。参照 ＮＣＣＬＳＥＰ９Ａ

文件，对参数改变前后所得数据进行统计学处理。ＡＬＴ测定

Ｒ１和Ｒ２试剂比例改变前后测定结果的差值经配对狋检验，

犘＞０．０５，表明ＡＬＴ测定Ｒ１和Ｒ２试剂比例改变前后测定结

果的差值所代表的总体均值与０之间的差异无统计学意义，即

ＡＬＴ测定Ｒ１和Ｒ２试剂比例改变前后测定结果的差值无明

显差异。以ＡＬＴ测定Ｒ１和Ｒ２试剂比例改变前后测定值的

均值得到拟合直线回归方程犢＝１．００９６犡＋１７．０７８，犚２＝

０．９９８９。犚２＞０．９５０，且ｂ在０．９７～１．０３，说明 ＡＬＴ测定Ｒ１

和Ｒ２试剂比例改变前后测定结果相关性良好，具有很好的一

致性。ＡＬＴ测定说明书提供的Ｒ２加入量为５０μＬ，本实验变

更Ｒ２加入量为３７μＬ，由于日立全自动生化仪加液器加试剂

时每次会多吸入一些，防止试剂被稀释，实际测得的Ｒ２加入

量为６１μＬ，说明底物浓度并没有减少，ＡＬＴ测定试剂比例改

变后测定的线性范围符合要求。经计算 ＡＬＴ测定试剂比例

改变前后测定结果在各医学决定水平的预期偏倚均可以接受，

其检测结果符合临床使用要求。本次试验以 ＡＬＴ测定为例，

但对于其他项目同样可以用此方法达到不配套试剂盒Ｒ１和

Ｒ２试剂的匹配，在符合临床使用要求前提下，节约资源，减少

不必要的浪费。
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整体胎鼠骨骼标本染色透明制作的效果探讨

农林琳，孙　莉，任亚萍（桂林医学院组织学与胚胎学教研室，广西桂林　５４１００４）

　　【摘要】　目的　探讨整体胎鼠骨骼标本在不同乙醇、氢氧化钾浓度及不同固定时间和透明时间的染色效果。

方法　随机抽取孕期为２０ｄ的胎鼠分别采用茜素红Ｓ在不同乙醇浓度和固定时间，以及不同氢氧化钾溶液浓度和

透明时间对整体骨骼标本进行脱水、净化、再脱水、氢氧化钾处理、染色、透明。结果　以９５％乙醇固定５ｄ、８５％乙

醇固定１５ｄ较理想；以１％氢氧化钾溶液透明４８ｈ和２％氢氧化钾溶液透明２４ｈ较理想。结论　该试验为整体呈

现胚胎骨骼系统形态和制作教学、科研陈列用标本及研究胚胎正常骨骼形态发育提供了更好的实验染色技术。茜

素红Ｓ整体骨骼染色透明标本制作的效果与乙醇浓度、固定时间和氢氧化钾浓度、透明时间均密切相关。

【关键词】　胎鼠；　骨骼；　标本；　茜素红；　染色
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　　随着科学技术的不断发展，关于透明标本的制作方法也层

出不穷，在国内外的致畸实验中，胎鼠骨骼的畸形学检查是必

需的重点检查项目［１］。近几年，骨骼透明标本由于真实、直观，

故应用于基础医学教学和科研均收到了良好的效果，为后续的

临床医学应用打下了良好基础，也为医学科研提供了有效的形

态观察方法［２］。作者在试验研究中探讨茜素红Ｓ染色法在不

同乙醇浓度和不同固定时间及不同氢氧化钾（ＫＯＨ）溶液浓度

和不同透明时间对整体胎鼠骨骼标本的染色效果，现介绍

如下。

１　材料与方法

１．１　材料

１．１．１　取材　制作透明标本的材料必须新鲜，本实验研究的
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