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摘
!

要"目的
!

研究一种基于微型光谱仪和干化学试剂技术快速检测血清钾离子浓度的方法&方法
!

根据酶法制备干粉钾

离子试剂!研究其在微型光谱仪上的检测方法!并对试剂及仪器的性能进行评价!进行统计学分析&结果
!

制备的干试剂结构疏

松%溶解性好!

$#%

内反应稳定&用
A/#:@

波长检测!其线性范围为
/

"

5@@<'

'

?

!批内变异系数"

@J

$

%

-V

!批间
@J

%

DV

!回

收率为
$5,DV

"

"#A,$V

&当血清内胆红素小于
+$#,-#

!

@<'

'

?

!三酰甘油小于
"",+#@@<'

'

?

时!无明显干扰&与全自动生化分

析仪电极法结果的相关性良好"

7c#,$.5

$&结论
!

微型光谱仪及干试剂法测定血清钾离子浓度结果准确可靠!操作简便!仪器

携带方便!可适用于现场或床旁的快速检测&

关键词"微型光谱仪#

!

干试剂#
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钾离子
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钾离子$

Z

i

&浓度能直接反应体内的水*电介质的平衡状

态#是临床危重病诊治及现场急救必需开展的检测项目#目前

采用的离子选择电极法由于仪器复杂*检测条件要求高#不适

用于现场检验(

"

)

'微型光谱仪具有体积小*可低电压启动等优

点#本文对该仪器及其检测钾离子试剂进行研究#旨在研制适

用于现场或床旁的血清钾离子快速检验的仪器和试剂'

@

!

材料与方法

@,@

!

仪器与器材
!

微型光谱分析仪$重庆大学研制&#波长

/A#

"

.5#:@

#吸光度$

2

&线性测定值
#,###

"

/,###

'该微型

光谱分析仪体积小$

"DK@d5K@d"#K@

&#可低电压启动#具

有恒温控制及磁力混匀系统'

(<%G'

H

<bC+/#

冷冻干燥机$美

国
FI&9@<

&'

2]C+.##

全自动生化分析仪$日本#

*'

H

@

O

G7

&'

@,A

!

试剂
!

参考/全国临床检测操作规程0结合酶法自行配

制'试剂主要成分为四苯硼锂*蛋白水解酶*氢氧化钠*添

加剂'

@,B

!

方法

@,B,@

!

干试剂的制备
!

按比例将化学试剂和添加剂加入微型

光谱仪的检测杯#于冷冻干燥机真空抽干#将含有干燥试剂的

检测杯置于已放入硅胶的密封袋内
-j

保存'

@,B,A

!

添加剂的选择
!

直接冷冻干燥液体试剂#再加入
-

种

添加剂$甘氨酸*木糖醇*右旋糖酐*聚乙二醇&分别进行冻干#

冻干后观察试剂的外观和反应性能'

将初筛选定的添加剂浓度由
"#

M

"

?

加至
+#

*

/#

*

-#

M

"

?

#

冻干后加入样品稀释液#观察效果和反应性'

@,B,B

!

检测方法
!

按比例稀释被测样品#加入到干燥试剂的

检测杯进行复溶#放入微型光谱仪的检测体系#通过磁力搅拌

混匀并对杯部加热#在
A/#:@

波长下进行检测#

"#@3:

后得

到结果'

@,B,C

!

线性范围测定
!

将混合血清标准品用去离子水稀释#

配制成各种浓度!

/

*

-

*

D

*

A

*

.

*

5@@<'

"

?

#进行线性范围的测定

并绘制标准曲线'

@,B,D

!

重复试验和回收试验
!

对高值$

D,5"@@<'

"

?

&*中值

$

-,".@@<'

"

?

&

+

种浓度的钾离子质控品进行批内检测$每批

测定
"#

次&和批间检测$每天测定
"

次#连续测定
"#%

&'然后

在
/

根试管中分别加入低*中*高
/

种浓度的标准溶液#进行回

收率的测定'

@,B,K

!

稳定性试验
!

试剂冻干取出后#分别于
"

*

"D

*

/#

*

A#

*

$#%

进行测定#每次重复测定
"#

次'

@,B,L

!

干扰性试验
!

建立对照组和试验组#对照组取无溶血*

黄疸*脂血的混合血清样本#试验组取溶血*黄疸*脂血的血清

+
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样本#重复测定
/

次#计算其均值#然后计算干扰值#分析干扰

物的干扰程度'

@,B,M

!

方法学比较试验
!

收集临床测定为高值*中值*低值共

A#

例标本#采集后取血清用
f+#j

低温保存#然后分别用微型

光谱仪和全自动生化分析仪同时进行检测#判断两种方法的一

致性'

@,B,N

!

统计学处理
!

试验数据用百分率$

V

&及$

(e8

&表示#

采用
>=>>"",#

统计学软件进行配对
9

检验和回归分析'

+

%

#,#D

为差异有统计学意义'

A

!

结
!!

果

A,@

!

添加剂的优选
!

冻干后的试剂应具有检测性能#且具备

较长保存期和易携带的特性'直接冻干的试剂易塌陷*水溶#

不易保存'加入甘氨酸和右旋糖酐其干燥效果未见明显改善#

试剂容易吸潮*塌陷'加入聚乙二醇的试剂冻干效果不明显#

加入蒸馏水后呈细微颗粒悬浮于液体中#不能完全溶解'加入

木糖醇冻干较为明显#能保持固有体积#不易潮解#外观呈白色

结晶状#加入蒸馏水后溶解迅速#且加样后有明显浊度变化'

当木糖醇浓度在
+#

M

"

?

时#成型效果好#且对试剂溶解性

能没有形成干扰#在加入相应浓度样品后#试剂溶解迅速#对其

吸光度进行测定#反应性能趋势良好'

A,A

!

干试剂的性能测试

A,A,@

!

稳定性试验
!

试剂反应性能在
/

个月内未出现明显升

高或下降趋势#稳定性能良好#见表
"

'

表
"

!!

稳定试验结果$

@@<'

&

?

%

测定时间$

%

&

" "D /# A# $#

(e8 -,$$e#,+/ D,+#e#,"D D,#De#,"A D,+/e#,"$D,#5e#,"A

A,A,A

!

干扰性试验
!

当血清内胆红素小于
+$#,-#

!

@<'

"

?

及

三酰甘油小于
"",+#@@<'

"

?

时#未见明显干扰(

+

)

'

A,B

!

微型光谱仪的精密度与准确度测试

A,B,@

!

检测高*中浓度标准品的结果
!

批内*批间重复试验中

微型光谱仪检测高*中浓度的结果#见表
+

'

表
+

!!

重复试验中微型光谱仪检测结果

待检浓度

$

@@<'

"

?

&

批内$

$c"#

&

均值

$

@@<'

"

?

&

标准差
@J

$

V

&

批间$

$c"#

&

均值

$

@@<'

"

?

&

标准差
@J

$

V

&

-,". -,+# #,#$ /,.A -,"+ #,+# -,"$

D,5" D,5/ #,"D +,$5 D,.5 #,/- -,+-

!!

@J

!表示变异系数'

A,B,A

!

回收率测定
!

回收试验中微型光谱仪检测低*中*高浓

度标本的回收率#均值为
"#/,+V

#见表
/

'

表
/

!!

钾离子的回收试验结果

试管
加入前浓度

$

@@<'

"

?

&

加入后浓度

$

@@<'

"

?

&

检测浓度

$

@@<'

"

?

&

回收率$

V

&

2 #,## #,## /,+# f

\ /,/A #,+- /,-/ $5,D

! -,". #,-5 /,.# "#-,+

b D,5" #,D5 /,5+ "#A,$

!!

f

!表示没有进行计算'

A,C

!

标准曲线
!

微型光谱仪检测血清
Z

i的标准曲线#分别

用浓度为
/

*

-

*

D

*

A

*

.

*

5@@<'

"

?

的
Z

i标准液进行定标#其检

测吸光度随加入浓度增加而上升的曲线#见图
"

'

A,D

!

方法学比较
!

微型光谱仪干试剂法与全自动生化分析仪

电极法的方法学比较#见图
+

'图
+

表示采用一致性分析所作

图形的结果#

+

种检测方法的相关性较好$

7c#,$.5

&'

图
"

!!

光谱仪干试剂检测的标准曲线

图
+

!!

光谱仪干试剂与全自动生化分析仪的相关性

B

!

讨
!!

论

Z

i的主要生理功能是参与细胞内正常代谢#维持细胞内

容量*离子*渗透压及酸碱平衡#维持神经肌肉的应激性#维持

心肌的正常功能#对于临床十分重要'血中
Z

i水平升高或降

低都影响心肌功能#严重时导致心跳停止#危及生命'

电解质
Z

i的检测是急救中重要的项目之一#临床现常用

的方法是离子选择电极法#而电极法需要稳定的电压及常更换

的电极(

/

)

#受较多因素如溶液的
O

^

值*离子强度*电极选择系

数*干扰离子等的影响(

-

)

#不适于现场快速检测'已有很多实

验室逐步倾向使用酶法(

D

)

#但对于实验室以外的钾离子单项目

的现场快速检验以及大批测定就不适用(

A

)

'目前我国临床常

用干化学分析技术测定急诊项目#如美国强生公司的
STF0*C

+D#

#但其体积太大#参比液要经常更换#准确性有待改善(

.C5

)

#

而且仪器和试剂较昂贵#难以达到普及状态'国内有小型的半

自动生化分析仪的研制#体积小#具有一定的便携性#不足之处

在于试剂不配套*针对性不强*不能做电解质等项目的测定(

$

)

'

从本试验构建的微型光谱仪干试剂测定可以看出#仪器体

积小#具有一定的便携性(

"#

)

'吸取湿化学法中吸光度法简便

可靠的优点和干化学法中干试剂易于保存及检测的优点#操作

简单'配套的干试剂针对性强#经过多次试验#逐步确定了试

剂配制方法'针对直接冻干的试剂冻结不牢固#抽干不彻底#

选用一定量的添加剂改善冻干试剂的外观和性能(

""

)

#木糖醇

作为添加剂对塌陷*吸潮*水溶问题的效果是比较理想的(

"+

)

#

最后决定
+#

M

"

?

的木糖醇作为合适的添加浓度#并对其反应

性能进行了调试#最终采用干试剂冻于检测杯中进行检测#只

需用稀释液对样品进行稀释#直接以检测杯作为比色杯进行透

射式比浊测定#省去携带和添加各种液体试剂的麻烦#使测定

过程更简化'整套系统在测定过程中由系统自动进行磁力混

匀及孵育于预定波长下进行检测#通过电脑微处理快速得出结

+

-/D

+

国际检验医学杂志
+#""

年
-

月第
/+

卷第
D

期
!

T:8Y?L;(&%

!

2

O

93'+#""

!

S<',/+

!

1<,D



果#检测时间短#满足现场快速检验需求(

"/

)

'

重复试验可以反映一个检测方法的重复性#即精密度'本

试验中#批内差异较小$表
"

&!

+

个浓度的标准差小于
#,D

#并

且
+

个浓度的变异系数也均小于
-V

%天间重复试验中#无论

是标准差还是变异系数都较天内重复略大#标准差均小于
#,D

#

变异系数均小于
DV

'

回收试验可用来衡量一个待检方法的准确度'其方法是

将同
"

份未知浓度的样品等量分成
-

份#在第
"

份中加入一定

体积的蒸馏水#在第
+

*

/

*

-

份中分别加入等体积的低*中*高
/

种浓度的标准
Z

i浓度溶液#从而计算出检测值与加入值之间

的比值并用百分比表示'本试验中低$中&高
/

种
Z

i添加浓

度的回收率都在
$#V

"

""#V

之间$分别为
$5,DV

*

"#-,+V

*

"#A,$V

&#平均为
"#/,+V

'

从
Z

i的标准曲线$图
"

&中可看出#从低浓度开始#反应的

吸光度与浓度的变化呈正相关'因此#在
/

"

5@@<'

"

?

的区

域内#反应都呈一次函数增长模型$

7

+

c#,$A5"

&#完全可以满

足临床标本检测的要求'图
+

反映
+

种试验方法的一致性'

图
+

中微型光谱仪干试剂测定与全自动生化分析仪相比较#图

形显示大部分的点都存在于直线的两侧'采用一次函数进行

曲线拟合(

"-C"D

)

#所得
7c#,$.5

#说明
+

种方法的相关性较好'

综上所述#通过对血清
Z

i微型光谱仪与传统的电极法的

多方面指标进行方法学评价#可以观察到本研究使用的微型光

谱分析仪具有体积小*耗能少*光谱宽*重复性好等优点#极大

地克服了常规电极法所需器材昂贵*电极试剂费用较高*不适

于野战环境及场地#不能满足战地及偏远基层地区医疗急救所

需的机动*便携的要求等缺点#能够满足检测的实用性和便携

性'将干试剂技术应用于微型光谱仪#试剂样品用量少#检测

时间短#能够满足现场快速检验'
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