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磷酸吡哆醛天门冬酸氨基转移酶试剂的参考范围验证

高雨红

"上海市徐汇区华泾镇社区卫生服务中心!上海
#&&#("

%

!!

关键词"

%U1

磷酸吡哆醛$

!

天门冬酸氨基转移酶$

!

参考范围验证

!"#

!

"&$(@'@
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文献标识码"
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文章编号"

"'D(1E"(&

"

#&"D

%

"?1#'%E1&#

!!

天门冬氨酸氨基转移酶$

=Z!

%是检测及监测肝损及心功能

的直观指标'

"

(

#但因危重肝病患者体内可能缺少
%U1

磷酸吡哆醛

去激活转氨酶#因此国际临床化学联合会在
#&&D

年推荐使用含

有
%U1

磷酸吡哆醛的
=Z!

试剂)但这方面国内试剂始终处于空

白#目前一些进口品牌试剂则是提供添加及不添加
%U1

磷酸吡哆

醛两种#这两种试剂使用的参考范围并未做出区分'

#1(

(

)而本院

在病例实验中发现#使用添加
%U1

磷酸吡哆醛的
=Z!

试剂所测

得的结果要高于没有添加的试剂)因此#本院决定对添加
%U1

磷

酸吡哆醛
=Z!

的试剂进行参考范围重建)

A

!

资料与方法

A$A

!

一般资料
!

根据
#&&?;XRZ;#?1=(

文件的要求选取健

康人群作为实验对象)分析初选对象的生化指标*乙型肝炎表

面抗原$

2:G=

O

%及
:

超检测#排除高血脂*肝肾疾病*高血糖*

心脏疾病等)由于
=Z!

的活力受性别影响#因此本院在体检

人群中选取男
"D'

例*女
"EE

例)由于
;#?1=(

文件要求最小

统计数为
"#&

例#因此剩余标本作为剔除数据后的补充值)考

虑本院收治病患的年龄段集中#主要对性别进行分类#本实验

不再对年龄进行分类)

A$B

!

仪器与试剂
!

仪器为
</.L8

公司的
+/N705J91?&&

&试剂

为
</.L8

公司的添加
%U1

磷酸吡哆醛
=Z!

试剂)使用
</.L8

公司提供的配套
.$M$5$G

校准品#以及英国朗道公司生产的质

控品水平
"

和水平
#

#对实验的准确性进行控制)

A$C

!

方法
!

试验前#设备由原厂工程师进行维护保养与校正#

并对添加
%U1

磷酸吡哆醛的试剂进行校准及性能验证#确认该

试剂可进行实验'

E1%

(

)每日进行实验前测试朗道质控#实验结

束后再测试质控#并将质控结果记录在质控表内留存)样本采

用新鲜血样#抽血后
#L

内完成
(&&&J

"

I-H

离心
"&I-H

#将分

离后的血清进行测定#每个样本测定
"

次#如果当日无法测定#

则应将血清冷藏在
#

#

?d

保存)

A$D

!

统计学处理
!

所有采集数据分为男女两组#根据
*-Q/H

法则即
"

"

(

规则进行离群数据筛选'

'

(

)筛选方法!先将小组内

所有数据从小至大排列#过滤出疑似离群数据)将疑似离群值

与其相邻值的差值
*

和整个小组内数据全距
<

相除#若
*

"

<

$

"

"

(

则视该数据为离群值)通过这一方法将所有数据按组

剔除离群值#保证每个小组在进行参考范围重建统计前#有

"#&

例数据$为方便统计本次实验选取计算标本
"#&

例%可供

计算#如出现数据不足的情况#则重新按上述方法补充'

D1?

(

)将

组内数据进行编号#计算每个数值的出现频度#将数据频度由

高到低进行排列#整理汇总后以柱状图表示)

B

!

结
!!

果

!!

根据
#&&?;XRZ;#?1=(

文件的要求#以
*-Q/H

法则即
"

"

(

规则进行对所有数据进行离群值筛选后#确定所有数据均符合

"

"

(

法则#所收集到的原始数据均可纳入统计计算)根据
;#?1

=(

文件的要求#最小用于统计的数据量为
"#&

例#因此当总数

据
/ "̂#&

例时#若采用参考分布中间
@%B:$

的分布范围)见

表
"

)

表
"

!!

参考范围实验结论

性别
/

F

@%B:$ !

男
"#& #? "&$#

#

EE$@

#

&$&%

女
"#& #( D$E

#

(?$@

C

!

讨
!!

论

!!

据上述实验#由于试剂中添加
%U1

磷酸吡哆醛激活血清内

=Z!

#所得参考范围较无添加的试剂更高#符合相关文献'

D

(

)

添加
%U1

磷酸吡哆醛试剂虽与无添加试剂相关性较好#但存在

"%B

#

#&B

的正向偏倚)如未新建参考范围#易造成错误阳性

报告)尤其女性
=Z!

频度分布#在
("

#

EE\

"

X

范围内比例

为
##$%B

)

试验过程中#日内及日间质控数据均符合本实验室质控控

制要求#然因
%U1

磷酸吡哆醛成分不稳定#添加后需要及时测

定#因此与未添加的试剂相比日间精密度
:X

略高#与相关文

献符合'

@

(

)有文献实验说明#不同地区
=Z!

存在差异#如需验

证地区性差异则应扩大样本量#并且根据需要重设置信区间)

由表
"

可见#不同性别被试
=Z!

的测定值差别较为明显#
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女性参考范围低于男性#代谢能力等因素不同#符合相关文

献'

"&

(

)建议需重建参考范围的项目#在有条件的情况下#需按

性别分类统计#再以秩和检验判断是否需继续分段'

""

(

)

本院收治人群年龄段集中#故本实验并未对年龄进行分类

试验)但如果重建项目如碱性磷酸酶有不同年龄段临床意义#

则须针对性别分类后#再对年龄段进行分类'

"#

(

)而对
=Z!

这

类项目#如院方收治病患年龄段分散#也需要根据年龄段进行

分类#尤其是收治老年病患较多的情况#由于老年人的代谢能

力下降#也需要对年龄进行分类)
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新生儿溶血病

!"#

!

"&$(@'@

"

F

$-GGH$"'D(1E"(&$#&"D$"?$&'#

文献标识码"
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临床
=:W

血型鉴定工作中#红细胞意外抗体的存在常常

导致正反定型不符)常见的干扰
=:W

血型反定型的意外抗

体包括同种抗体*自身抗体*药物抗体等'

"

(

)除此之外#临床上

尚存在一种特殊的-类同种抗体.

'

#

(

#它能导致
=:W

血型正反

定型不符#同时也困扰抗体鉴定结果)本所遇
"

例罕见的抗
1

+

类同种抗体致
=:W

血型正反定型不符及新生儿溶血病#现

报道如下)

A

!

资料与方法

A$A

!

临床病例
!

患者#女#

(%

岁#

)D9"

#无输血史#无特殊疾病

史)本次孕前检查
=:W

血型正反定型不一致#送至本所鉴定)

A$B

!

仪器与试剂
!

单克隆抗
1=

$批号
#&"%"&"@

%*抗
1:

$批号

#&"%"&"@

%*抗
1+

$批号
#&"%"##%

%*直接抗人球蛋白试剂盒抗

R

O

)

$批号
#&"%%"&"

%购自上海血液生物医药有限责任公司&人

源抗
1+

为本实验室自制&谱细胞
"

$批号
D("'&D

%购自
<S1

=)S]Z

#谱细胞
#

$批号
?&&&##DE&@

%购自
Z5H

6

7-H

)

=

*

:

*

W

型

标准红细胞$批号
#&"'%(&(

%购自长春博德生物技术有限责任

公司&离心机
a=1##&&

购自日本久保田公司)

A$C

!

方法
!

=:W

血型鉴定*

<L

$

*

%*

+]

血型鉴定及抗体鉴

定等均严格按照/全国临床检验操作规程0$第
E

版%及相关试

剂说明书进行)患者血清用两套谱细胞进行抗体鉴定)对血

清中检测出的特异性抗体#用特异性抗原阴性的红细胞进行吸

收放散试验#以鉴别抗体类型)

B

!

结
!!

果

B$A

!

血型鉴定
!

患者血型正定型为
=

型#反定型结果显示
=

细胞*

:

细胞*

W

细胞均为凝集状态#但与自身细胞无凝集)见

表
"

)

表
"

!!

患者
=:W

血型正反定型结果

盐水法
正定型

= :

反定型

=. :. W.

自身

对照

"

次离心
CCCC & C CCC C &

多次离心
CCCC & C CCC C &

B$B

!

直接抗球蛋白试验
!

多特异性抗球蛋白$

V

%*抗
1R

O

)

$

V

%*抗
1;(N

$

V

%)

表
#

!!

患者血清与谱细胞
"

反应格局

项目
" # ( E % ' D ? @ "& ""

自身

抗
1+ C C C C C C C & C & C

"

]Z C C C C C C C & C & C &

R=! C C C C C C C & C & C &
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注&"表示无数据)
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