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研究乳酸脱氢酶参考测量程序溶液配制过程中起始液加
*

13=<

锂盐或氢氧化锂两种方法的性能差异$方法

!

用
!_*='&&A

样本和有证参考物质对两种方法进行测量正确度验证'将两种起始液置于
CJZ

中水浴孵育!观察在指定时间点

的测量结果!分析两者间可能存在的特性差异'参照
6*[#

的
_4A1='

文件!对两种方法及迈克检测方法进行一系列相关性分析$

结果
!

上述两种方法测定
!_*='&&A

样本和有证参考物质的相对偏倚均小于
%@&&D

'

CJZ

水浴条件下!加
*

13=<

锂盐的起始

液随着孵育时间的延长!测定结果逐渐降低!而加氢氧化锂的起始液测定结果则与之相反'两种方法相关性分析结果为*
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#$结论
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乳酸脱氢酶参考测量程序溶液配制过程中起始液加
*

13=<

锂盐或氢氧化锂!两种方

法性能不存在明显差异!同时也初步验证了迈克试剂量值溯源的有效性$
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在现代临床生化检测中#酶催化活性浓度的检测是最频繁

的检测项目之一#对于许多疾病#它是最有效的监测方法'
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但是#血清中酶催化活性浓度的结果是由测定的方法确定的#

因此#要想取得测定结果的一致#主要是通过测定方法的标准

化途径来实现+为此#国际临床化学和检验医学联合会$
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%于
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%
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年陆续发表了
CJZ

条件下
(

种酶催化活

性浓度的一级参考测量程序$
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%+在
#"66

推荐的乳酸脱

氢酶$

*<+

%参考测量程序起始试剂溶液配制时#如果只加
*
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3=<

游离酸#不用
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锂盐#那么最终反应完成后混合物

的
8

+

值会适当降低+本组通过一系列比较实验#进行初步的

验证'
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材料与方法
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有证参考物质$
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洲参考物质与测量研究所$
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年国际参考实验室

能力比对样本$
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例新鲜冰冻人血清

样本$不同浓度%+
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仪器与试剂
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仪器包括紫外可见分光光度计$
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#日本%#全自动生化分析仪$
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#日本%#稀

释配液仪$
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#德国%#点
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烟酰胺腺嘌呤二核苷酸,

氢氧化锂和
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烟酰胺腺嘌呤二核苷酸锂盐$
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#美国%#乳酸

脱氢酶检测试剂盒$批号!
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%和生化复合校准品$批号!

&(%&&A%

%均来自四川迈克生物科技股份有限公司+
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方法
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试剂配制按照
#"66

推荐的)

*<+

参考测量程

序*配制
*<+

反应溶液
>&&F*

#起始溶液
%&F*

+配制另一

种起始溶液
%&F*

#即将
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的游离酸
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溶解于
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氢氧化锂溶液$
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统计学处理
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采用
570:9H9PNYPP70;_̀0;.'&&C

软件对

实验数据进行统计和分析+
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结
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果
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两种方法检测的正确度验证结果
!

用两种起始液分别测

定
!_*='&&A

样本$以所有实验室的测定均值作为能力比对

样本的靶值%和参考物质$证书的标示值为靶值%#对测定的变

异系数$
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%和测定均值与靶值的偏差进行统计分析+两种方

法的测定变异系数均小于
%@&&D

#测定结果与靶值的相对偏

倚均小于
%@&&D

#检测的正确度均较好#两种方法差异无统计

学意义$
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两种方法的测量正确度验证结果
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两种起始溶液置于
CJZ

水浴孵育时的特性差异观察结

果
!

本研究以
!_*='&&A)[=

样本作为质控物质来观察两

种起始液的特性差异#

CJZ

水浴条件下#加
*

13=<

锂盐的起

始液随着孵育时间的延长#测定结果逐渐降低#而加氢氧化锂

的起始液测定结果则与之相反#见图
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两种起始液的特性差异观察结果

图
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两种起始液临床样本测定结果相关性分析
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方法学比较结果
!

本研究初步观察了两种方法学的相关

性+两种起始液测定临床样本相关性#
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%#相关性良好+另外#本组同时也对
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参考

方法和迈克检测方法进行了方法学比较实验#
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参考测量程序作为酶学一级参考测量程序中的典型

代表#其试剂配制中起始液的试剂成分引起了一些实验室的关

注#由于
*

13=<

锂盐对方法学的性能有较好的提高作用而被

#"66

应用于参考方法中+此外#日本临床化学会$
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%推荐

的方法中也含有
*

13=<

锂盐+但由于
*

13=<

锂盐的供应厂

商较少,价格相当昂贵#且溶液配制时用量也较大#给一些实验

室带来了一定的经济负担+因此#

#"66

酶学参考系统委员会

推荐了另外一种可选择的配制方法!将
*

13=<

溶解于氢氧化

锂溶液#这种方法也可以使起始液中
*

13=<

的游离酸和
*

1
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锂盐的浓度达到参考方法的要求+

参考方法建立后#必须通过方法学的性能评价实验来验证

它是否符合要求#而测量正确度是参考方法性能评价最重要的

指标之一#
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有证参考物质的定值是采用
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家参考实验室

测定结果的未加权平均数#结果可溯源至酶学一级参考测量程

序'
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+而
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样本则来源于
#"66

组织的
'&&A

年度参

考实验室能力比对计划#样本的定值是采用参加
*<+

能力比

对的全球
''

家参考实验室测定结果的未加权平均数+本研究

通过重复测量酶有证参考物质和
!_*='&&A

样本来验证两种

方法的测量正确度+

由于酶学参考方法为手工方法#在加起始液时必须保证起

始液的温度达到
CJZ

#但是#在
#"66

推荐的参考方法中并没

有明确规定通过何种方式将起始液的温度控制在
CJZ

#因此#

本实验室在加起始液前将其置于
CJZ

水浴箱孵育一段时间#

但是将起始液置于
CJZ

水浴箱孵育的时间过久可能会影响试

剂的稳定性#从而影响测量的准确性+从本研究结果分析#两

种起始液置于
CJZ

水浴箱孵育均会影响其测量的准确性#因

此#本组在进行
*<+

参考测量时将起始液置于
CJZ

水浴箱

孵育的时间应控制在
C
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#这样可以尽量减小影响+

酶学参考方法由于操作过程的特殊性#决定其很难完全按

照
6*[#

的
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文件进行方法学比较实验#所以本研究根

据实际情况对
_4A1='

的评价方案和统计方式作了一些调整#

因此#本研究也只能初步地观察两种方法的相关性+从比较分

析结果来看#两者的相关性较好'
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酶学一级参考测量程序作为酶学测量计量学上的最高标

准#其最终的目的是将酶活性测量的准确性传递至常规医学实

验室的检测结果+而应用于常规实验室的检测试剂往往出于

稳定性和经济成本的考虑而无法完全采用参考方法的试剂配
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方#

*<+

常规检测试剂起始液一般加
*

13=<

的游离酸#由此

可能会影响方法学的特异性和量值溯源的有效性+就本研究

结果而言#虽然在
*<+

起始液中加氢氧化锂也能达到原始参

考方法的效果#但是在
*<+

起始液中加
*

13=<

锂盐或氢氧化

锂其稳定性均不是十分理想#可能都不宜用于常规检测试剂

中'
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+本研究通过方法学比较对
*<+

迈克检测方法和参

考方法进行相关性分析#对迈克
*<+

常规检测方法的特异性

及其量值溯源的有效性进行了初步验证#方法学比较的相关性

系数为
&@AAAA

#初步表明迈克
*<+

量值溯源有效+

参考文献

'

%

( 杨生宙#李祥顺#陈健#等
@

血清酶在新生儿缺氧缺血性脑病程度

评判及治疗中的价值'

\

(

@

国际检验医学杂志#

'&%&

#

C%

$

J

%!

J'J@

'

'

(

[7;VF-II*

#

,9I9:-!

#

,M:N7H6=

#

;N-.@#"66

8

:7F-:

Q

:;P;:;I0;

8

:90;RM:;HP9:NO;F;-HM:;F;IN9P0-N-.

Q

N70-0N7L7N

Q

09I0;IN:-1

N79IH9P;IU

Q

F;H-NCJZ

#

4-:N%@$O;09I0;

8

N9P:;P;:;I0;

8

:90;1

RM:;HP9:NO;F;-HM:;F;IN9P0-N-.

Q

N70-0N7L7N

Q

09I0;IN:-N79IH9P

;IU

Q

F;H

'

\

(

@6.7I6O;F*-/5;R

#

'&&'

#

K&

$

(

%!

(C>1(K'@

'

C

(

[0OMF-IIa

#

,9I9:-!

#

6;:79NN7"

#

;N-.@#"66

8

:7F-:

Q

:;P;:;I0;

8

:90;RM:;HP9:NO;F;-HM:;F;IN9P0-N-.

Q

N70-0N7L7N

Q

09I0;IN:-1

N79IH9P;IU

Q

F;H-NCJ Z

#

4-:N'@!;P;:;I0;

8

:90;RM:;P9:NO;

F;-HM:;F;IN9P0-N-.

Q

N7009I0;IN:-N79I9P0:;-N7I;V7I-H;

'

\

(

@6.7I

6O;F*-/5;R

#

'&&'

#

K&

$

B

%!

(C%1(CK@

'

K

(

[0OMF-IIa

#

,9I9:-!

#

6;:79NN7"

#

;N-.@#"66

8

:7F-:

Q

:;P;:;I0;

8

:90;RM:;HP9:NO;F;-HM:;F;IN9P0-N-.

Q

N70-0N7L7N

Q

09I0;IN:-1

N79IH9P;IU

Q

F;H-NCJ Z

#

4-:NK@!;P;:;I0;

8

:90;RM:;P9:NO;

F;-HM:;F;IN9P0-N-.

Q

N7009I0;IN:-N79I 9P-.-I7I;1-F7I9N:-IH1

P;:-H;

'

\

(

@6.7I6O;F*-/5;R

#

'&&'

#

K&

$

(

%!

J%B1J'K@

'

>

(

[0OMF-IIa

#

,9I9:-!

#

6;:79NN7"

#

;N-.@#"66

8

:7F-:

Q

:;P;:;I0;

8

:90;RM:;HP9:NO;F;-HM:;F;IN9P0-N-.

Q

N70-0N7L7N

Q

09I0;IN:-1

N79IH9P;IU

Q

F;H-NCJ Z

#

4-:N>@!;P;:;I0;

8

:90;RM:;P9:NO;

F;-HM:;F;IN9P0-N-.

Q

N7009I0;IN:-N79I9P-H

8

-:N-N;1-F7I9N:-IH1

P;:-H;

'

\

(

@6.7I6O;F*-/5;R

#

'&&'

#

K&

$

A

%!

J'>1JCC@

'

(

(

[0OMF-IIa

#

,9I9:-!

#

6;:79NN7"

#

;N-.@#"66

8

:7F-:

Q

:;P;:;I0;

8

:90;RM:;HP9:NO;F;-HM:;F;IN9P0-N-.

Q

N70-0N7L7N

Q

09I0;IN:-1

N79IH9P;IU

Q

F;H-NCJ Z

#

4-:N(@!;P;:;I0;

8

:90;RM:;P9:NO;

F;-HM:;F;IN9P0-N-.

Q

N7009I0;IN:-N79I9P

S

1

S

.MN-F

Q

.N:-IHP;:-H;

'

\

(

@6.7I6O;F*-/5;R

#

'&&'

#

K&

$

B

%!

JCK1JCB@

'

J

(

[0OMF-IIa

#

=9V7!

#

";::;:96=

#

;N-.@#"66

8

:7F-:

Q

:;P;:;I0;

8

:90;RM:;HP9:NO;F;-HM:;F;IN9P0-N-.

Q

N70-0N7L7N

Q

09I0;IN:-1

N79IH9P;IU

Q

F;H-NCJ Z

#

4-:NB@!;P;:;I0;

8

:90;RM:;P9:NO;

F;-HM:;F;IN9P0-N-.

Q

N7009I0;IN:-N79I9P-1-F

Q

.-H;

'

\

(

@6.7I

6O;F*-/5;R

#

'&&(

#

KK

!

%%K(1%%>>@

'

B

(

[0OMF-IIa

#

,9I9:-!

#

6;:79NN7"

#

;N-.@#"66

8

:7F-:

Q

:;P;:;I0;

8

:90;RM:;HP9:NO;F;-HM:;F;IN9P0-N-.

Q

N70-0N7L7N

Q

09I0;IN:-1

N79IH9P;IU

Q

F;H-NCJ Z

#

4-:NC@!;P;:;I0;

8

:90;RM:;P9:NO;

F;-HM:;F;IN9P0-N-.

Q

N7009I0;IN:-N79I9P.-0N-N;R;O

Q

R:9

S

;I-H;

'

\

(

@6.7I6O;F*-/5;R

#

'&&'

#

K&

$

B

%!

(KC1(KB@

'

A

(

[0OMF-IIa

#

,9I9:-!

#

6;:79NN7"

#

;N-.@#"66

8

:7F-:

Q

:;P;:;I0;

8

:90;RM:;HP9:NO;F;-HM:;F;IN9P0-N-.

Q

N70-0N7L7N

Q

09I0;IN:-1

N79IH9P;IU

Q

F;H-NCJ Z

#

4-:NC@!;P;:;I0;

8

:90;RM:;P9:NO;

F;-HM:;F;IN9P0-N-.

Q

N7009I0;IN:-N79I9P.-0N-N;R;O

Q

R:9

S

;I-H;

'

\

(

@6.7I6O;F*-/5;R

#

'&&'

#

K&

$

(

%!

(KC1(KB@

'

%&

(

a;:O-:R[

#

":-I0;H0-6

#

49M.\

#

;N-.@#"66:;P;:;I0;

8

:90;RM:;H

P9:F;-HM:;F;IN9PNO;0-N-.

Q

N7009I0;IN:-N79IH9P;IU

Q

F;H

!

09::71

S

;IRMF

#

I9N;H-IRMH;PM.-RL70;

'

\

(

@6.7I6O;F*-/5;R

#

'&%&

#

KB

$

>

%!

(%>1('%@

'

%%

(冯仁丰
@

临床检验质量管理技术基础'

5

(

@

上海!上海科学技术文

献出版社#

'&&J

!

%B>1'%'@

'

%'

(王涛#齐丽丽#刘海燕#等
@

六种临床诊断酶学测定参考方法的应

用及国际比对结果分析'

\

(

@

中华检验医学杂志#

'&&B

#

C%

$

C

%!

'(K1'(A@

'

%C

(贾雄飞
@

两种生化试剂测定
=*4

的方法对比及偏差评估'

\

(

@

国

际检验医学杂志#

'&%&

#

C%

$

>

%!

%&K>@

$收稿日期!

'&%&1%'1C&

%

$上接第
JJ&

页%

C

!

讨
!!

论

N14=

及
4=#1%

活性的检测#主要是观察各种疾病纤溶系

统改变引起的血栓与止血异常的重要指标+两者之间的动态

平衡对维持正常的血液流动有重要意义#两者失衡将导致出血

或血栓形成+

N14=

,

4=#1%

与恶性肿瘤活性变化#临床和实验

研究已证实了恶性肿瘤患者存在止凝血功能的异常'

C1K

(

+而纤

溶系统在恶性肿瘤的发生,浸润和转移中所起的作用日益受到

重视+

本组应用
[$=109F

8

-0N

全自动血凝仪底物发光技术#对

各种不同肿瘤患者的血液进行检测#从而鉴别不同类型恶性肿

瘤
N14=

与
4=#1%

活性的变化+结果表明#

%>(

例不同类型恶

性肿瘤患者
N14=

与
4=#1%

活性明显高于健康对照组+进一步

表明纤溶酶原激活剂和他们的抑制物失衡可能在肿瘤浸润,肿

瘤细胞增殖和转移中起作用#已经发现这些蛋白的一种或多种

在一些恶性肿瘤患者中是无病间隔和长期生存的指数'

>

(

+而

纤溶系统
N14=

与
4=#1%

活性异常也是恶性肿瘤患者出血与血

栓形成的主要原因+恶性肿瘤病理机制是多种原因形成的+

N14=

与
4=#1%

的检测是指从恶性肿瘤患者纤溶活性变化及肿

瘤细胞转移和血栓形成造成患者病死原因进行研究+从而为

临床诊断,治疗和预后观察提供依据+
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