
图２　　Ｈｃｙ重复性检测散点图

３　讨　　论

结果显示，不论是分性别、年龄还是综合统计，两种方法均

具有良好的相关性，其检验结果在临床水平上具有一致性，使

用酶法代替免疫学方法后，其结果具有前后可持续性，不会对

临床诊断造成影响。酶法本身又具有良好的方法学评价，可以

在不降低检验水平的基础上减轻患者的经济负担，符合国家医

保的精神。为临床检验提供了更优化的选择，使 Ｈｃｙ检测在

临床上的广泛使用成为可能。另外，希望我室在如何统一不同

系统的检验结果上所提出的探讨方向能为大家提供帮助。
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·检验技术与方法·

γ谷氨酰转肽酶３７℃参考方法的建立在临床中的初步应用

张　莹，周铁成△，童　开，岳乔红，郝晓柯

（第四军医大学西京医院全军临床检验中心，陕西西安７１００３２）

　　摘　要：目的　建立３７℃γ谷氨酰转肽酶（ＧＧＴ）的参考方法，并对酶校准品定值，探讨血清ＧＧＴ测定结果的准确性与可比

性。方法　依据国际临床化学与检验医学联合会（ＩＦＣＣ）推荐的参考测量程序建立ＧＧＴ酶催化活性参考方法，用参考方法测定

ＧＧＴ（ＥＲＭＡＤ４５２／ＩＦＣＣ）参考品，验证参考方法的准确度，并对其精密度进行方法学评价，同时用参考方法对制备的酶校准品进

行准确定值，按照ＮＣＣＬＳＥＰ９Ａ方案分别比较４０例人血清用酶校准品校正的非配套常规方法、配套常规方法、理论Ｋ值常规方

法和参考方法ＧＧＴ结果，计算常规方法与参考方法的相关系数及相对偏倚。结果　用参考方法测定ＥＲＭＡＤ４５２ＧＧＴ参考品

结果１１３．６Ｕ／Ｌ，在其给定的（１１４．１±２．４）Ｕ／Ｌ范围内。初步建立的３７℃ ＧＧＴ参考方法总犆犞＜１％。用酶校准品校正的非配

套常规方法、配套常规方法、理论Ｋ值常规方法和参考方法比较，相关性均良好，狉２ 分别为０．９９９８、０．９９９６和０．９９９５，与配套常

规方法、理论Ｋ值常规方法相比较，酶校准品校正的非配套常规方法与参考方法的相对偏倚明显降低，在１０％以下。结论　ＧＧＴ

参考方法基本建立，采用参考方法为酶校准品定值，可以提高血清ＧＧＴ测定结果的准确度和可比性。

关键词：γ谷氨酰转肽酶；　参考方法；　酶校准品

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０４．０３５ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０４０４６５０３

　　血清ＧＧＴ主要用于诊断肝脏疾病，结果的准确性对临床

的诊断和治疗有很大的影响。由于各个试剂生产厂家为了适

应分析的需要和生产、运输、储存的要求，会对试剂缓冲液的种

类和浓度以及样本
!

试剂体积比有不同的规定，加之不同生化

分析仪性能的不同，会使常规检测系统之间的检测结果有差

异［１］。目前同一酶学项目存在多种参考范围，各实验室间的结

果差异性较大，明显高于一般检测项目的测定结果［２］。实验室

检测结果准确的、最有效的办法就是建立和保证检测结果的溯

源性，检验量值溯源的必要条件是具备参考系统。利用参考方

法对酶活性测定结果进行标准化，可以保证检验结果的溯源

性，减少不同实验室间同一酶学指标测定结果的差异。本文依

据ＩＦＣＣ推荐的参考测量程序建立ＧＧＴ参考方法
［３］，验证其

准确性，并用参考方法对制备的人血清标准品进行定值，将其

用于常规方法的校准，从而提高常规方法与参考方法的可

比性。

１　材料与方法

１．１　仪器　Ｕ３３１０紫外分光光度计（日立公司）；Ｆｌｕｋｅ点式

温度计（美国）；ＴｈｅｒｍｏＰｈ计（美国）；分析天平 ＡＵＷ２２０（岛
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津）；ＲＡＩＮＩＮ加样枪（美国）；日立全自动生化分析仪７６００。

１．２　试剂

１．２．１　参考方法用试剂　Ｎ甘氨酰甘氨酸（Ｓｉｇｍａ公司，批

号：１１７Ｋ５４３５）；Ｌγ谷氨酰３羧４硝基苯胺（Ｆｌｕｋｅ公司，批

号：２６４４１８７）；ＮａＯＨ（（Ｓｉｇｍａ公司，批号：１４０１５３４１４２０８２７４），

试验用水：去离子水，电导率大于１７兆欧。

１．２．２　常规方法用试剂盒　和光ＧＧＴ试剂盒，批号：ＤＲ９８４／

ＤＲ９８５；罗氏 ＧＧＴ试剂盒，批号６２００６００１；罗氏校准品，批

号：１５３３１７０４。

１．２．３　精密度评价试剂　Ｒｏｃｈｅ公司生产的ｃｆａｓ，批号

１８０１２２。

１．２．４　ＧＧＴ（ＥＲＭ ＡＤ４５２／ＩＦＣＣ）　比利时标准物质研究所

研制。批号：Ｎｏ．８９９，ＥＲＭ靶值：（１１４．１±２．４）Ｕ／Ｌ，冷冻干燥

粉末，要求测定前－２０℃以下保存。

１．２．５　酶校准品的制备　收集新鲜患者混合血清５ｍＬ，分装

到５００μＬ子弹头放入－８０℃冷冻冰箱。

１．２．６　样品　按照ＮＣＣＬＳＥＰ９Ａ留取４０份人血清，保存于

－２０℃冰箱。

１．３　方法

１．３．１　建立ＧＧＴ参考方法　为有效避免由于仪器误差给酶

活性测定带来影响，在进行样本测定前，对影响酶活性测定的

主要仪器性能进行检定与校准。该室的仪器与设备均由省计

量研究院检定与校准，并附有检测合格报告。主要包括：（１）点

式温度计；（２）分光光度计；（３）天平；（４）加样枪、容量瓶、移液

管等；（５）ｐＨ 计校准。具体操作及反应和测量条件见ＩＦＣＣ

提供的ＧＧＴ３７℃参考测量程序
［３］。

１．３．２　精密度评价　参考临床实验室标准化委员会（ＮＣ

ＣＬＳ）的ＥＰ５文件，测定ｃｆａｓ样本，连续测定５天，每天测定４

次，计算犆犞值。

１．３．３　ＧＧＴ（ＥＲＭ ＡＤ４５２／ＩＦＣＣ）　按照说明书复溶 ＧＧＴ

（ＥＲＭＡＤ４５２／ＩＦＣＣ），用参考方法测量３次。

１．３．４　酶校准品定值　取５份制备的酶校准品，用参考方法

对其进行准确定制取均值。

１．３．５　临床检测　用和光试剂参考方法定值的酶校准品组成

非配套常规方法、罗氏试剂及其校准品组成配套常规方法、和

光试剂理论 Ｋ值常规方法和参考方法同时测定４０例人新鲜

血清。

１．４　统计学处理　使用ＥＸＣＥＬ软件对数据进行相关性和相

对偏倚的分析处理。

２　结　　果

２．１　精密度　ｃｆａｓ样本测定犆犞＜１％。

２．２　准确性　用参考方法测定ＧＧＴ（ＥＲＭ ＡＤ４５２／ＩＦＣＣ）的

值为１１２．９、１１３．５、１１４．４Ｕ／Ｌ，均值为１１３．６Ｕ／Ｌ，在其给定

的（１１４．１±２．４）Ｕ／Ｌ范围内。

图１　　用酶校准品的非配套常规方法与参考方法

测定值的比较

２．３　用参考方法测定制备的酶校准品　分别为１０１．３、

１００．９、１０２．１、１００．３、１０１．７Ｕ／Ｌ；均值为１０１．３Ｕ／Ｌ。

图２　　用酶校准品的非配套常规方法与参考方法

测定值的相对偏倚

图３　　配套常规方法与参考方法测定值的比较

图４　　配套常规方法与参考方法测定值的相对偏倚

图５　　理论Ｋ值常规方法与参考方法测定值的比较

图６　　理论Ｋ值常规方法与参考方法测定值的相对偏倚

２．４　相关性
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２．４．１　参考方法定值的酶校准品组成非配套常规方法与参考

方法相关系数狉２＝０．９９９８，相对偏倚在１０％以下，见图１、２。

２．４．２　配套常规方法与参考方法相关系数狉
２＝０．９９９６，相对

偏倚在２０％以下，见图３、４。

２．４．３　理论Ｋ值常规方法与参考方法相关系数狉
２＝０．９９９５，

相对偏倚在３０％以下，见图５、６。

３　讨　　论

血清酶测定结果的准确性和可比性是预防疾病和提高人

类健康水平的基本要求，也是检验医学界的工作目标。由于酶

本身的生物学性质及其对催化反应的特殊要求，各个实验室间

酶活性测定结果差异较大，加之实验室酶学测定结果可溯源性

较差。为了提高酶测定的正确性、精密度和酶学检测结果的溯

源性［４］，使酶测定结果在实验室间有可比性，就必须开展酶测

定的标准化。酶学测定参考方法的建立是开展酶学标准化工

作的重要部分［５］。本实验室利用参考方法制备酶校准品也是

为了获得较统一的实验结果。

本实验室建立γ谷氨酰转肽酶３７℃参考方法的目的就

是为了给酶标准品赋值，以此来校准常规检测系统，为临床检

测系统提供溯源依据，提高各实验室间的ＧＧＴ检测结果的准

确性和可比性。依据ＩＦＣＣ推荐的参考测量程序建立了本实

验室的ＧＧＴ标准测量程序，并将精密度控制在１％以下
［６］。

通过测定ＧＧＴ（ＥＲＭ ＡＤ４５２／ＩＦＣＣ）参考品进行准确性验证。

同时本实验室也通过了２００９年和２０１０年的国际ＲＥＬＡＧＧＴ

的样本比对活动，本实验室建立的参考方法准确性可靠。

用参考方法为自制的冰冻血清赋值，并利用其校准非配套

检测系统常规方法，结果与ＩＦＣＣ推荐的参考方法相关性良

好，同时相对偏倚在１０％以内，是ＣＬＩＡ′８８的１／３；配套检测系

统由于是由ＩＦＣＣ溯源下来的，但配套检测系统经过厂家主校

准品和工作校准品溯源而来，中间环节较多造成偏差较大，故

其相对偏倚较非配套检测系统大，较理论Ｋ值常规方法小。

从本实验室结果可以看出，由参考方法校准的常规方法优

于配套检测方法，故用参考方法定值的酶校准品可以校准常规

方法，并且结果与参考方法间的偏倚较小，可以提高实验室间

结果的准确性和可比性。用参考物质对各个检测系统进行统

一校准是可行的。这种方法也是用公认的酶参考物使一种或

多种常规方法测定结果与参考方法相同，使测定结果的数值在

参考方法和常规方法间传递，从而提高常规方法与参考方法间

检测结果可比性的最有效的措施。
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ｐｒｏｃｅｄｕｒｅｓｆｏｒｔｈｅｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｏｆｃａｔａｌｙｔｉｃａｃｔｉｖｉｔｙｃｏｎｃｅｎｔｒａ
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华检验医学杂志，２００２，２５（３）：１４７１４９．

［５］ 徐国宾，吴南，王海涛．要重视血清酶学测定的标准化工作［Ｊ］．临

床检验杂志，２００７，２５：１６１１６４．
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解，避免一些为了单纯的检测血液而隐瞒高危性行为的献血者

前来献血，对血液的安全起到很好的屏障作用。我们还要加强

低危固定无偿献血队伍的建立，对献血者进行必要的健康教

育，培养健康的生活方式，印制各式各样的和献血相关的宣传

小册子。血液检测是阻断病毒传播的重要手段，在采用高灵敏

度的进口和国产ＥＬＩＳＡ第四代 ＨＩＶ抗原抗体结合试剂进行

筛查的同时，最好同时采用先进的核酸检测技术［１１１２］，对血液

进行严格把关，特别是针对献血周期短的机采成分血，核酸检

测意义尤为显著，缩短了“窗口期”，降低了输血传播疾病的残

余风险，确保临床用血安全、高效。
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