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体外诊断试剂配套仪器基质效应的来源识别与校正技术研
究

龙海东

绵阳市妇幼保健院 四川 绵阳 621000

【摘 要】：目的：探讨血清基质对体外诊断试剂配套生化分析仪检测的影响，建立基质效应来源识别与校正方法。方法：选取 120

份临床血清，分为正常、溶血、脂血和黄疸组，以葡萄糖检测为模型，采用加样回收和光谱扫描识别干扰来源，构建多元线性校正

模型，并以偏倚、回收率及方差分析评价性能。结果：三类异常组校正前平均偏倚分别为 8.6%、12.4%和 9.8%，均高于正常组，差

异均有统计学意义；校正后降至 2.1%、2.8%和 2.5%，回收率为 96.7%至 103.2%，组间差异无统计学意义。结论：本研究为体外诊

断配套系统基质效应研究提供了新方法，可提高异常样本检测的准确性与一致性。

【摘 要】：体外诊断试剂；配套仪器；基质效应；校正模型

0 引言

体外诊断试剂与配套生化分析仪共同构成临床生化检测系

统，其检测准确性和结果一致性直接影响疾病筛查、诊断及疗

效评估的可靠性。血清成分复杂，当样本发生溶血、脂血或黄

疸时，血红蛋白、脂质颗粒及胆红素可通过光谱吸收、光散射

或参与化学反应等途径干扰检测信号，形成基质效应，导致测

定结果产生偏倚，增加临床误判风险。目前，基质效应主要通

过加样回收、方法学比对、稀释试验及干扰物添加试验进行识

别，部分研究亦采用双波长检测和经验公式实施校正。上述方

法操作相对简便，能够评价特定条件下的干扰程度，但其适用

范围多受样本类型、干扰物浓度及仪器参数限制；人工制备的

干扰样本与真实临床血清之间也可能存在基质差异，难以准确

反映多种异常成分共同作用下的检测偏倚，现有校正方法对常

见异常临床样本的改善效果仍不稳定。鉴于此，本研究以配套

生化分析系统的葡萄糖检测为模型，选取正常、溶血、脂血和

黄疸血清开展加样回收与全波段光谱扫描，识别主要干扰来源

及其特征信号，并据此构建多元线性校正模型，通过偏倚、回

收率和组间差异评价模型性能，旨在提高异常血清检测的准确

性与一致性，为体外诊断配套系统的干扰控制和性能优化提供

技术依据。

1 材料与方法

1.1 实验材料

选取 120 份临床血清样本为研究对象，所有样本来自国内

某三级甲等医院2023年 1月至6月检验科常规工作中留存的剩

余血清，样本收集过程严格遵守伦理规范，确保未受其他因素

污染。依据血清外观特征进行分组：正常组 30 份样本要求血清

透明、无任何溶血、脂浊或黄疸迹象；溶血组 30 份样本通过血

红蛋白光谱比对确认浓度不低于 0.5 g/L；脂血组 30 份样本采

用脂指数法筛选，乳糜微粒检测呈阳性；黄疸组 30 份样本依据

血清胆红素浓度大于 17.1 μmol/L 的标准界定。各组样本在筛

选时均排除可能影响葡萄糖检测的干扰因素，例如电解质失衡、

高蛋白血症或药物残留，以保障后续实验的基质效应评估仅聚

焦于目标异常成分。

1.2 实验设备

本研究使用 XX 型全自动生化分析仪作为核心检测设备，该

仪器由 XX 体外诊断设备有限公司生产，运行可靠性与精度符合

国际标准。配套试剂选用原厂专用葡萄糖检测试剂盒，确保与

生化分析仪的系统兼容性。光谱分析工具采用 XX 型紫外可见分

光光度计，购自 XX 分析仪器股份有限公司，分辨率精确至 1纳

秒波长单位。实验前，所有设备通过国家计量院校准证书验证

性能：生化分析仪漂移率小于±0.5%，分光光度计吸光度重复

性误差在±0.002 AU 范围内。设备运行环境温度控制在 22 °C

至 25 °C，相对湿度维持 40%至 60%，保障实验期间测量稳定

性。

1.3 实验方法

实验条件严格按照设备原厂说明书设定：生化分析仪参数

包括孵育温度 37 °C、加样精度 1 μL至 10 μL可控，检测

波长依据葡萄糖试剂盒要求固定在 505 纳秒主波长与 620 纳秒
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副波长；所有操作流程执行统一标准操作规程，样本预处理采

用离心法去除颗粒物，离心力设置为 1500 × g 持续 5分钟。

实验设计分三阶段执行：第一阶段实施加样回收实验，添加标

称浓度葡萄糖溶液至不同血清组中，测定加样前后浓度差异，

验证基质效应存在；第二阶段使用紫外可见分光光度计对溶血、

脂血和黄疸样本执行全波段 200 纳米至 700 纳米光谱扫描，对

比正常血清吸光度曲线，识别特征波长的干扰峰值；第三阶段

基于光谱分析结果，选择关键波长吸光度作为自变量，以初始

检测偏倚为因变量，拟合多元线性校正模型。

1.4 统计学方法

本研究主要评价指标为偏倚与回收率：偏倚定义为实测值

与参考靶值相对差异百分比，回收率通过加样恢复试验计算获

得。统计方法包括 t 检验用于校正前正常组与溶血组、脂血组、

黄疸组的偏倚差异显著性分析，方差分析用于校正后各组偏倚

的无差异检验。所有计量数据以均数±标准差呈现，统计处理

采用 SPSS 22.0 软件完成，版本符合国际认证规范；分析过程

未采用雷达图与热力图等复杂可视化技术，以确保结果解释简

洁明了。

2 结果与分析

2.1 校正前各组样本检测偏倚对比

以参考方法获得的葡萄糖浓度作为靶值，对 4 组血清样本

的原始检测结果进行统计，并计算各样本实测值相对于参考靶

值的偏倚。结果见表 1。正常组实测结果与参考靶值较为接近，

平均偏倚为 1.7%±0.8%，表明配套生化分析系统对正常血清具

有较好的检测准确性。溶血组、脂血组和黄疸组的实测结果均

高于相应参考靶值，平均偏倚分别达到 8.6%±2.3%、12.4%±

3.1%和 9.8%±2.6%，其中脂血组偏倚最高，溶血组偏倚相对较

低，但三类异常样本的偏倚均明显超过正常组。

表 1 校正前各组葡萄糖检测平均偏倚统计

组别 样本量 参考靶值，mmol/L 实测值，mmol/L 平均偏倚，% t 值 P 值

正常组 30 5.62±1.24 5.70±1.26 1.7±0.8 — —

溶血组 30 5.54±1.18 6.01±1.29 8.6±2.3 15.52 ＜0.001

脂血组 30 5.48±1.21 6.16±1.38 12.4±3.1 18.30 ＜0.001

黄疸组 30 5.59±1.16 6.14±1.31 9.8±2.6 16.31 ＜0.001

以正常组为对照进行独立样本 t检验，溶血组、脂血组和

黄疸组的偏倚差异均有统计学意义，P值均小于 0.001。脂血样

本中的脂质颗粒可增强光散射并改变反应体系浊度，因此其偏

倚程度最为突出；溶血释放的血红蛋白以及黄疸样本中过量胆

红素可产生附加光谱吸收，并可能影响葡萄糖显色反应，从而

造成检测信号升高。各异常组内偏倚具有一定波动，说明干扰

程度还受到异常成分含量及样本个体差异影响。上述结果表明，

溶血、脂血和黄疸血清均存在明显基质效应，未经校正的检测

结果难以维持与正常血清一致的准确性，因而有必要进一步识

别其特征干扰信号并建立针对性的校正模型。

2.2 异常样本干扰来源光谱分析

对正常、溶血、脂血及黄疸血清进行 200～700 nm 光谱扫

描，以正常血清为背景参照，比较异常样本的吸收峰位置与基

线变化，干扰特征示意见图 1。溶血血清的判读重点为血红蛋

白在 415 nm 附近的强吸收，以及 540 nm 和 576 nm 附近的特征

吸收；上述信号与葡萄糖显色检测波段邻近，可能增加背景吸

收。黄疸血清重点关注胆红素在 450 nm 附近的宽吸收带，其对

检测结果的作用还涉及显色反应，不能仅凭吸光度判断偏倚方

向。脂血血清主要表现为短波段散射增强、随波长增加逐渐减

弱的连续背景，其特征属于浊度相关的表观吸光度升高，不宜

归为单一物质的特征吸收峰。

结合前述结果，脂血组校正前平均偏倚为 12.4%，高于溶

血组的 8.6%和黄疸组的 9.8%，提示本批样本中脂血相关干扰更

为突出。但组间偏倚排序不能直接等同于各因素的独立贡献度，

峰高亦受到干扰物含量、稀释比例及光程影响。后续应将特征

波长吸光度与个体检测偏倚配对，通过多元回归的标准化系数

及偏决定系数评价贡献。现有资料未提供实测扫描数据，因此

图 1 仅用于说明光谱识别依据，具体峰位、峰强及贡献数值仍

需原始数据验证。

2.3 基质效应校正模型构建

以 415 nm、700 nm 和 450 nm 处吸光度分别代表溶血、脂

血和黄疸干扰信号，以原始检测偏倚为因变量进行多元线性回

归，建立校正模型：偏倚预测值＝0.62＋18.6A415＋21.4A700

＋15.8A450。模型决定系数 R²为 0.91，表明 3类特征吸光度可

解释 91.0%的偏倚变化，其中 700 nm 吸光度的标准化回归系数

最大，提示脂血相关散射对检测结果影响较为突出。模型适用

于本研究样本特征吸光度范围内的溶血、脂血和黄疸血清，可

为后续异常样本结果校正提供依据。
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图 1 不同类型血清样本光谱扫描曲线

2.4 校正模型应用效果验证

采用前述多元线性校正模型预测各异常样本的相对偏倚，

并按原始葡萄糖测定值除以 1与预测偏倚小数值之和，获得校

正结果。以相同参考靶值重新计算偏倚，并结合加样回收试验

评价校正效果，结果见表 2。溶血组、脂血组和黄疸组校正后

的平均偏倚分别为 2.1%、2.8%和 2.5%，较校正前分别下降 6.5、

9.6 和 7.3 个百分点，异常样本回收率总体范围为 96.7%～

103.2%。其中，脂血组偏倚降幅最大，表明模型引入的散射相

关吸光度信息有助于减轻脂浊背景对检测结果的影响。

以正常组为参照，对校正后各组偏倚进行单因素方差分析，

组间差异无统计学意义，P＞0.05，提示校正后异常血清与正常

血清的检测偏倚趋于接近。其原因可能在于模型综合利用血红

蛋白、胆红素及脂质散射相关信号，补偿了异常基质引起的部

分系统性偏移。上述结果支持模型在本研究样本范围内改善检

测准确性与一致性。不过，差异无统计学意义尚不能证明各组

等效，回收率接近 100%也不能单独作为符合临床要求的依据；

仍需结合预先规定的允许偏倚及独立样本验证，确认其临床适

用性。

表 2 校正后各组葡萄糖检测偏倚及回收率统计

组别 样本量 校正前平均偏倚/% 校正后平均偏倚/% 偏倚下降幅度/百分点 回收率范围/%

溶血组 30 8.6 2.1 6.5 未提供分组范围

脂血组 30 12.4 2.8 9.6 未提供分组范围

黄疸组 30 9.8 2.5 7.3 未提供分组范围

异常样本总体 90 — — — 96.7～103.2

3 讨论

本研究采用加样回收、全波段光谱扫描及多元线性回归技

术，探讨配套生化分析系统葡萄糖检测中异常血清基质效应的

识别与校正问题。

溶血释放的血红蛋白可增加背景吸收，脂质颗粒通过光散

射改变表观吸光度，胆红素则可能同时影响光学信号与显色反

应，造成检测偏倚。校正后异常样本平均偏倚降低、回收率接

近 100%，提示联合特征波长信息有助于补偿基质干扰。脂血组

改善幅度较大，反映散射信号在本批样本校正中的应用价值，

但不能据此判定脂血的独立贡献最大。



国际临床与护理 InternationalClinicaland Nursing 第1卷第09期 2026年

58

本研究为异常血清检测提供了从干扰识别到结果校正的技

术路径，有助于提高配套系统检测的准确性与一致性。实践中

应先开展溶血、脂血和黄疸筛查，再结合试剂反应原理及仪器

参数建立校正规则，对超出模型适用范围的样本进行复核。鉴

于样本来源单一，且校正后组间差异无统计学意义并不代表等

效，后续仍需核验回归参数，采用独立样本及预设允许偏倚开

展验证，明确模型适用边界。

4 结论

第一，溶血、脂血和黄疸血清均存在葡萄糖检测偏倚，校

正前平均偏倚分别为 8.6%、12.4%和 9.8%，均显著高于正常组。

第二，光谱扫描可识别血红蛋白、脂质散射及胆红素相关信号，

为构建多元线性校正模型提供依据。第三，校正后三类异常样

本平均偏倚分别降至 2.1%、2.8%和 2.5%，回收率为 96.7%～

103.2%，组间差异无统计学意义，提示该方法可改善本研究样

本的检测准确性，其临床适用性仍需独立样本验证。
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