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要"目的
!

探讨全自动酶联免疫分析系统微板速率法检测丙氨酸氨基转移酶"

+3=

%的方法评价和临床应用&方法
!

参

照国际临床化学联合会"

V[**

%的推荐方法!结合分析系统建立微板速率法!通过方法学试验!评价其线性'批内和批间重复性$比

较
-#%

例体检者血清标本采用微板速率法与常规生化分析仪法检测
+3=

的结果!并评价方法的临床应用&结果
!

微板速率法检

测
+3=

!在活性
%'%4

(

3

以下具有良好的线性$批内和批间变异系数均小于
"

(

$KP2

!其检测结果与常规生化分析仪的相关性良

好&结论
!

全自动酶联免疫分析系统微板速率法检测
+3=

!为大批量标本同时检测
+3=

和
)3VN+

项目提供了很好的选择!值

得临床推广使用&

关键词"丙氨酸氨基转移酶$

!

微板速率法$

!

酶联免疫分析
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丙氨酸氨基转移酶$

+3=

&检测是采供血机构献血者和出

入境检验检疫机构法定的体检者必查项目之一'

"<!

(

)

+3=

检

测方法较多'

$<,

(

)国际临床化学联合会$

V[**

&和国家卫计委

推荐速率法'

6<-

(

)本研究基于速率法原理#结合全自动酶联免

疫分析系统的特点建立一种快速检测方法$微板速率法&#并对

该方法的线性*精密度*准确度等进行评价)为采供血机构和

检验检疫机构筛查
+3=

提供一种更高效的检测方法)报道

如下)

B

!

资料与方法

B&B

!

一般资料
!

由深圳国际旅行卫生保健中心提供的
-#%

例

出入境者血清标本#标准品由美国贝克曼公司提供#质控品购

自
S+QTIg

公司)

B&C

!

仪器与试剂
!

M>;>:9:SNP"$'

"

-

全自动加样仪$瑞士

=>H@;

公司&#

[+X)#!

"

#'

全自动酶联免疫分析系统$瑞士

(@092B1;

公司&#

+4#6''

全自动生化分析仪$美国贝克曼公

司&%

.,

孔微量反应板$北京万泰药业有限公司&#

+3=

速率法

试剂$上海科华生物科技股份有限公司&#标准血清$美国贝克

曼公司#批号!

,,%''

"

'""6

#定值!

-$&,4

"

3

&#质控血清'英国

S+QTIg

#批号!

(Q"$%'

"

6!'4Q

*

(Q"$%#

"

$%.4)

#参考值!

$

%-_.

&*$

"%%_#6

&

4

"

3

()

B&D

!

方法
!

微板速率法检测
+3=

!

.,

孔平底酶标板#设标准

孔
%

孔#质控孔
#

孔$低值和高值各
"

孔&#留
"

孔空白#其他为

待检标本孔#采用
M>;>:9:SNP"$'

"

-

全自动加样仪分别加标

准血清*质控血清#标本血清各
!'

(

3

#试剂
"

加入
#''

(

3

)试

剂
#

装入
[+X)#!

"

#'

全自动酶联免疫分析系统#设定第
"

次

读板程序)试剂
#

加样量
$'

(

3

#加样速度为最快#试剂加完

后立即读板#测定主波长
%!';0

#参考波长
,#';0

)设定第
#

次读板的主波长和参考波长同第
"

次读板程序#不需加试剂)

第
"

次读板完成后#取出酶标板#

%6]

孵育
,'':

后#进行第
#

次读板)导出检测数据#

)cH>2

处理算出标本检测结果)

B&D&B

!

线性试验
!

抽取
+3=

活性
,-%4

"

3

$

+4#6''

全自动

生化分析仪&的血清标本#使用生理盐水做
#

"

%

比例稀释成活

度梯度
,-%

*

!$$

*

%'%

*

#'#

*

"%$

*

.'

*

,'

*

!'

*

#6

*

"-

*

"#4

"

3

的
""

例标本#应用微板速率法检测
+3=

结果)

+
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B&D&C

!

重复性试验
!

S+QTIg

质控血清
#

例#正常值和高值

血清各
"

例#应用微板速率法连续重复检测
#'

次#评价该方法

的批内重复性%每天检测
"

次#重复
#'E

#评价该方法的批间重

复性)

B&D&D

!

对比试验
!

-#%

例血清标本分别采用微板速率法和

+4#6''

全自动生化分析仪的传统检测方法进行检测#分析
#

种方法的相关性)

B&H

!

统计学处理
!

采用
NPNN".&'

统计软件进行数据分析)

绘制吸光度变化与
+3=

活性散点图#拟合
+3=

'

%'%4

"

3

的

直线方程%描述批内*批间重复性试验的均值*标准差及变异系

数%比较
#

种方法检测结果的相关性)

C

!

结
!!

果

C&B

!

线性试验
!

+3=

活性在
%'%4

"

3

以下具有良好的线性#

+3=

与测得吸光度变化的拟合曲线为
$5'&''%N`'&''$6

#

相关系数
1

#

5'&..-%

)超过
%'%4

"

3

#吸光度变化偏离曲线#

随
+3=

活性升高但吸光度升高不明显)见图
"

)

图
"

!!

微板速率法检测
+3=

线性试验

C&C

!

重复性试验
!

美国临床实验室改进法案修正案$

*3V+f

--

&规定
+3=

允许总误差$

KP2

&为靶值的
_#'7

#微板速率法

检测
+3=

批内*批间变异系数均小于
!7

#小于
"

"

$KP2

)见

表
"

)

表
"

!!

微板速率法检测
+3=

重复性试验

项目 均值 标准差 变异系数$

7

&

批内低值
%-&'# '&-% #&"-

批间低值
%-&', "&#! %&#,

批内高值
"%%&'- %&%. #&$,

批间高值
"%%&#! $&'$ %&6.

图
#

!!

微板速率法与生化分析仪法的对比试验

C&D

!

对比试验
!

#

种方法检测
-#%

例血清标本的结果具有良

好的相关性#拟合线性回归方程为
$5'&.-.N`'&#-.

#

1

#

5

'&..%

)

#

种方法检测
-#%

例阳性结果显示#大于
!'4

"

3

阳性

结果的符合率为
..&--7

)见图
#

和表
#

)

表
#

!!

#

种方法检测
+3=

的结果比较'

&

#

7

$(

检测方法
+3=

检测结果样品数

$

!'4

"

3 !'

&

-'4

"

3

%

-'4

"

3

合计

生化分析仪法
,.$

$

-!&!

&

"'.

$

"%&#

&

".

$

#&!

&

-#%

微板速率法
,.,

$

-!&,

&

"'.

$

"%&#

&

"-

$

#&#

&

-#%

D

!

讨
!!

论

!!

V[**

推荐的
+3=

检测方法是速率法#其原理是
3<

丙氨

酸和
,

<

酮戊二酸在
+3=

的作用下生成丙酮酸和
3<

谷氨酸#丙

酮酸在乳酸脱氢酶$

3T(

&的作用下生成
3<

乳酸#同时还原型

烟酰胺腺嘌呤二核苷酸$

Q+T(

&被氧化成为
Q+T

`

#

Q+T(

吸光度的下降速率和
+3=

的活力呈正比#

Q+T(

在
%!';0

处有特异吸收峰#测定其下降速率#即可测出
+3=

活性)该方

法具有准确度高*重复性好的特点#在临床检测中应用广泛#但

必须在生化分析仪上完成)与
+3=

一样#

(O:+

F

和
(VY

等

)3VN+

项目也是献血者和法定体检者的必检项目#采供血机

构和出入境检验检疫机构通常需先用酶标仪完成
)3VN+

检测

再用生化分析仪完成
+3=

检测)本研究建立的微板速率法

可使
+3=

与
)3VN+

检测项目同时加样#并可同时利用全自动

酶联免疫分析系统检测#

"

次可检测
.'

例标本#

"'09;

内完

成#免除繁琐步骤#减少差错发生#同时也可避免不同仪器间多

次检测的携带污染问题)

本研究微板速率法在
+3=

活性
%'%4

"

3

以下时具有良

好的线性#检测上限约
%''4

"

3

#检测
+3=

具有良好的批内和

批间重复性#与传统生化分析仪法的结果比较#两者相关性很

好#阳性结果符合率达
..&--7

)相关研究报道#微板
+3=

检

测方法多数以赖氏法和丙酮酸氧化酶法为主#这
#

种方法由于

检测的重复性差#特别是对高值标本的检测存在严重的偏离现

象#目前已基本淘汰'

.<""

(

)与其他改良的微板速率法比较#本

研究只需检测
#

个点吸光度#操作更加简便'

"#

(

)

本研究微板速率法不同于连续监测的速率法#是加入试剂

后吸光度与反应
"'09;

后吸光度变化的
#

点速率#对该方法

的深入研究结果表明#反应时间影响检测的重复性和线性范

围)在实际操作中#很难做到每批标本的反应时间完全一致#

因此需在每块微孔板上都设置标准品#计算
R

值)本研究在

仪器*试剂等条件下#

"'09;

反应时间的线性上限约
%''4

"

3

#

超过
%''4

"

3

的结果检测会偏低#应当稀释后重新复查#不同

实验室由于检测体系不同#检测的线性范围可能存在差异)微

板在大批量标本检测中具有一定的优势#对单个或少量标本的

检测并不是理想的选择)

综上所述#本研究建立的微板速率法具有操作性强*结果

稳定可靠的优点#与传统生化分析仪法有较好的可比性)该方

法可采用全自动酶联免疫分析系统使
+3=

与
)3VN+

其他项

目同时检测#值得临床推广应用)
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期*有淋巴结转移*肿块较大*出现胸膜浸润的患者其表达

较高)

肺癌的治疗现已进入分子化*个体化阶段#这就要求尽可

能多地了解在其发生*发展过程中所涉及到的相关分子#希望

通过本研究能够为今后肺癌的分子靶向治疗*预后评估提供一

些理论依据)
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