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·检验技术与方法·

２种参数设置的Ｊａｆｆｅ法与酶法测定血清肌酐结果的比对研究

陈　冰，陈　繁

（文昌市人民医院检验科，海南文昌５７１３００）

　　摘　要：目的　分析２种参数设置的Ｊａｆｆｅ法和酶法测定血清肌酐是否一致，为实验室评估提供依据。方法　依据美国临床

试验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ９Ａ文件，将测定结果进行相关回归分析，并计算方法间的偏倚。结果　以酶法为对比方法，对

２种参数设置的Ｊａｆｆｅ法进行评估。单动力Ｊａｆｆｅ法（犢１）与酶法（犡）测定肌酐的回归方程：犢１＝１．００２犡＋１６．２４６，狉１
２＝０．９４５；双动

力Ｊａｆｆｅ法（犢２）与酶法（犡）测定肌酐的回归方程：犢２＝０．９５８犡＋７．９７４，狉２
２＝０．９９７。３种方法间各有恒定的偏倚。结论　血清肌

酐酶法精密度和准确性好、特异性高、线性范围宽，抗干扰能力强，适合常规批量检验。Ｊａｆｆｅ法是一种准确、快速的检测方法，适

合急诊检验。
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　　肌酐是肌酸的终末代谢产物，主要通过肾小球滤过后随尿

排出，血清肌酐浓度是临床评价肾小球滤过率受损和损害程度

的重要指标之一。临床检测肌酐的常规测定方法有肌氨酸氧

化酶法（酶法）和碱性苦味酸法（Ｊａｆｆｅ法）两大类。Ｊａｆｆｅ法特异

性差，但操作简单、准确、快速，可进行急诊检验，广泛应用于临

床。酶法较Ｊａｆｆｅ法具有显著优势，灵敏度高、干扰因素小、线

性范围宽。本研究以酶法为基准，观察Ｊａｆｆｅ法在２种参数设

置模式下与酶法结果的偏倚，并评价上述２种参数设置模式的

准确性。

１　材料与方法

１．１　仪器　仪器为日立７１７０全自动生化分析仪。

１．２　试剂　Ｊａｆｆｅ法试剂盒由德国罗氏诊断有限公司提供，酶

法试剂盒由上海科华东菱诊断用品有限提供。校准品和质控

品由德国罗氏诊断公司提供。

１．３　参数设置　单动力Ｊａｆｆｅ法设置：反应类型ＲａｔｅＡ，反应

时间 １０ ｍｉｎ，读 数 点 ２０２４００，主 波 长 ５０５ｎｍ，副 波 长

５７０ｎｍ，样本量１１μＬ，试剂Ⅰ量１９２μＬ，试剂Ⅱ量３８μＬ，校

准类型为两点校准。双动力Ｊａｆｆｅ法设置：反应类型ＲａｔｅＢ，读

数点２０２４１０１４，其余同单动力Ｊａｆｆｅ法设置。酶法设置：反

应类型２ｐｉｏｎｔｅｎｄ，反应时间１０ｍｉｎ，读数点１６３４００，主波长

５４６ｎｍ，副波长８００ｎｍ，样本量６μＬ，试剂Ⅰ量１８０μＬ，试剂

Ⅱ量６０μＬ，校准类型为两点校准。

１．４　方法　在用Ｊａｆｆｅ法２种模式测定血清肌酐过程中，试剂

盒使用同一批号，两种方法测定均使用同一批号的质控品、校

准品。每天进行质控检测。按美国国家临床实验室标准化委

员会（ＮＣＣＬＳ）评价方案进行相关性分析和偏倚评估
［１２］。胆

红素干扰物的配制参照文献［３］。

１．５　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１８．０软件进行统计学分析，方

法之间的差异采用配对狋检验和方差分析，方法相关性采用线

性回归分析。以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　相关性分析　随机选取本院住院部不同疾病患者，除外

黄疸、溶血、脂血标本，每天测定１２份，每份标本用３种方法分

别做２次测定，第１次按顺序１→１２测定血清肌酐，再按相反

顺序１２→１重复测定，共测１０ｄ，记录结果。经组内、组间离群

值检验后得线性回归方程为：犢１ ＝１．００２犡＋１６．２４６（狉＝

０．９４５），犢２＝０．９５８犡＋７．９７４（狉＝０．９９７）。结果显示２种模式

Ｊａｆｆｅ法与酶法相关性良好。

２．２　结果偏倚评估　根据酶法测定值分组：Ⅰ组低浓度（＜

４２μｍｏｌ／Ｌ）４５例，Ⅱ组中浓度（４２～１３３μｍｏｌ／Ｌ）３４例，第Ⅲ组
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高浓度（＞１３３μｍｏｌ／Ｌ）２６例，依据上述回归方程，酶法与单动

力Ｊａｆｆｅ法测定肌酐结果的预期偏倚评估见表１，酶法与双动

力Ｊａｆｆｅ法测定肌酐结果的预期偏倚评估见表２。并进行Ｊａｆｆｅ

法每种模式与酶法的配对狋检验，分别见表３、４。

表１　　酶法与单动力Ｊａｆｆｅ法测定血清肌酐结果

　　　预期偏倚评估

酶法测定血清肌肝

水平（μｍｏｌ／Ｌ）

单动力Ｊａｆｆｅ法测定

血清肌肝水平（μｍｏｌ／Ｌ）

预期偏倚

（μｍｏｌ／Ｌ）

相对偏倚

（％）

３０ ４０．１３５ １０．１３５ ３３．８

１００ １０５．４４６ ５．４４６ ５．４

４００ ４１４．０４６ １４．０４６ ３．５

表２　　酶法与双动力Ｊａｆｆｅ法测定血清肌酐

　　　结果预期偏倚评估

酶法测定血清肌肝

水平（μｍｏｌ／Ｌ）

双动力Ｊａｆｆｅ法测定

血清肌肝水平（μｍｏｌ／Ｌ）

预期偏倚

（μｍｏｌ／Ｌ）

相对偏倚

（％）

３０ ３９．２５６ ９．２５６ ３０．９

１００ １０４．７１４ ４．７１４ ４．７

４００ ４１１．１７４ １１．１７４ ２．８

表３　　酶法与单动力Ｊａｆｆｅ法测定血清肌酐

　　　结果（狓±狊，μｍｏｌ／Ｌ）

组别 狀 酶法 单动力Ｊａｆｆｅ法

Ⅰ组 ４５ ２６．０±８．５ ４０．０±１５．６

Ⅱ组 ３４ １０６．０±１０．７ １１５．０±１６．７

Ⅲ组 ２６ ４１２．０±４１．３ ４２６．０±５０．９①

　　①：犘＜０．０１，与同组酶法比较。

表４　　酶法与双动力Ｊａｆｆｅ法测定血清肌酐

　　　结果（狓±狊，μｍｏｌ／Ｌ）

组别 狀 酶法 双动力Ｊａｆｆｅ法

Ⅰ组 ４５ ２６．０±８．５ ３４．０±１２．６

Ⅱ组 ３４ １０６．０±１０．７ １１２．０±１５．９

Ⅲ组 ２６ ４１２．０±４１．３ ４１８．０±４６．８①

　　①：犘＜０．０１，与同组酶法比较。

３　讨　　论

Ｊａｆｆｅ法是测定肌酐的经典方法，但受许多假性肌酐物质

的干扰，结果不够准确［２，４］，而且苦味酸物质对仪器管道有腐

蚀作用，影响生化仪的使用寿命，易产生交叉污染，但由于价格

便宜，目前仍在广泛应用。肌酐酶偶联肌氨酸氧化酶法是解决

肌酐测定中非特异性的根本途径，其方法还利用自动分析仪双

试剂法，消除了内源性肌酸的干扰。由于其抗干扰能力强，线

性范围宽，标本用量少，污染少，特异性、重复性好，灵敏度

高［５８］，所以用来作为本实验室的参考方法。

本研究结果表明，在除外黄疸情况下，３种方法均有很好

的相关性。单动力Ｊａｆｆｅ法与酶法间存在１６．２４６的恒定偏倚，

双动力Ｊａｆｆｅ法与酶法存在７．９７４的恒定的偏倚，酶法与单动

力Ｊａｆｆｅ法的预期偏倚随着浓度的增高而增高，但酶法与双动

力Ｊａｆｆｅ法的预期偏倚随着浓度的增高而降低，与预期偏倚的

评估具有一致性。本研究结果与肖刚等［９］报道的结果存在一

定差异，可能是由于所用的仪器和试剂，还有所选的比对范围

不同所致。

作者认为各实验室在换用不同仪器或试剂时，应分析参数

设定的合理性，并建立各自的参考范围，同一医院使用多种检

测方法，为了使不同方法的测定结果具有可比性，建议以酶法

为基准，将其他方法的测定结果校正为与其一致［１０］，应做１０～

１８μｍｍｏｌ／Ｌ的补偿，而使得测定值接近真实值水平。

经过对低肌酐住院患者的调查随访，本研究发现，对于患

有长期消耗性疾病，如恶性肿瘤、肺结核、慢性萎缩性胃炎、严

重创伤和烧伤、系统性红斑狼疮、慢性化脓性感染等患者的血

清肌酐浓度异常降低。作者认为实验室对低肌酐测定方法学

精密度和准确度的要求会随着临床对低肌酐检测意义的重视

而提高。国内有文献报道低肌酐对疾病预后有影响，所以找出

检测低肌酐的适宜方法具有重大的意义。徐静等［４］报道，与反

相高压液相色谱法比较，酶法测定结果偏低，且当血清肌酐浓

度小于或等于７０μｍｏｌ／Ｌ时不能准确测定。宋云霄等
［１１］报

道，除个别低浓度标本外，酶法与同位素稀释液相色谱串联质

谱法（ＩＤＬＤＭＳ／ＭＳ）检测肌酐具有较好的一致性。由于条件

所限，本实验未能将３种方法的测定结果与参考方法进行比

对，所以对于低浓度肌酐的测定结果的准确性难以作出判断，

其参考价值具有一定的局限性。

总之，酶法的精密度、准确性、重复性及抗干扰能力较好，

对自动分析仪的比色杯，管路影响较小，减少了交叉感染的发

生，但因其价格昂贵，一定程度上限制了它的应用；Ｊａｆｆｅ法成

本低廉，操作简单，尤其是可应用双动力Ｊａｆｆｅ法的实验室，仍

可使测定值较为准确，适用于中小型实验室
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