
白电荷不同进行检测#另一种是免疫层析法'免疫化学法#是根

据血红蛋白糖化基团的结构进行检测)

/

*

(目前医院使用最多

的是高效液相色谱法#常作为公认的参考方法)

8

*

#检测结果准

确性高#但成本较贵(而免疫层析法以快速'操作方便的优点

适用于床旁诊断(而免疫化学法以价格便宜的优势#也逐渐地

应用于临床上(

随着社会老龄化#糖尿病患者越来越多#目前本院检验科

准备新开展
&N2GH

检测项目#故进行几种方法学的比对分析#

通过比对研究结果显示#单纯从
8

种方法内的差值的均值来看

高效液相色谱法检测
&N2!H

的变异最小#增强免疫比浊法$迈

克&检测
&N2!H

的变异最大#但差异都不大#说明这
8

种方法

具有较好的精密度%从
8

种方法间的差值的均值来看#高效液

相色谱法与免疫层析法检测
&N2!H

结果的差异最小#高效液

相色谱法与增强免疫比浊法$科方&检测
&N2!H

结果的差异最

大#但差异都不大#粗略判断这
8

种方法具有较好的准确性%回

归直线和相关系数$

Q

" 都大于
$#%/

&说明实验选取的统计数

据分布合理#回归方程的截距和斜率可靠#

"

种检测方法具有

良好的相关性)

-

*

%通过回归直线计算
8

种方法的预期值'预期

偏倚'相对偏倚结果显示
&N2!H

结果在
65

$

!65

范围内#免

疫层析法检测预期值均低于高效液相色谱法检测值#产生负值

的预期偏倚#说明免疫层析法较高效液相色谱法检测
&N2!H

结果偏低#但相对偏倚均在
g!$5

内#说明结果在临床参考方

面可接受%增强免疫比浊法$迈克&检测的预期值在浓度
!"5

以下#都产生负值的预期偏倚#其中在浓度为
65

和
/5

时相对

偏倚都大于
!$5

#偏倚较大%增强免疫比浊法$科方&检测的预

期值在浓度
75

以下#都产生负值的预期偏倚#其中在浓度为

65

'

/5

和
-5

时相对偏倚都大于
!$5

#偏倚较大#预期值在浓

度
!85

以上#产生正偏倚#且相对偏倚都大于
!$5

%说明这几

种试验方法中免疫层析法的结果稳定性好'偏倚最小#而增强

免疫比浊法$科方&出现低浓度偏低高浓度偏高的情况#说明线

性范围不太合适(在本次检测过程中#发现免疫层析法检测受

温度影响很大#可能与血红蛋白糖化基团的功能结合区和试剂

结合时在合适的温度下发生反应有关#例如抗原抗体反应(

比对试验方法中#免疫层析法具有成本低'操作方便'诊断

快速'结果准确性高等诸多优点#并且试剂采用单人份独立包

装#便于长期保存#更适合标本量不大的机构使用%增强免疫比

浊法是通过生化仪检测#其优点是无需另外购置专用仪器#开

放型试剂#但其缺点是试剂开瓶后有效期短$

!/L

&#在标本量

不大的情况下#易造成试剂的浪费(
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!临床研究!

健康高校学生丙氨酸氨基转移酶参考区间的建立与验证分析"

赵
!

冰!孙
!

晶!翟英芬!杨立红!刘计荣

"华北电力大学医院检验科!北京
!$""$-

%

!!

摘
!

要"目的
!

建立该院丙氨酸氨基转移酶"

2T=

%参考区间!同时验证国家行业标准在该院的可用性'方法
!

采用贝克曼

库尔特
2J6$$

型全自动生化分析仪对
"%"-

例新生血清
2T=

进行分析'结果
!

该院本科生"

!-

$

"6

岁%男性
2T=

参考区间为

7#$$

$

-/#$$b

(

T

!研究生"

"/

$

6/

岁%男性
2T=

参考区间为
%#$$

$

..#6$b

(

T

$该院女性
2T=

参考区间为
.#$$

$

8/#$$b

(

T

'

该研究两个年龄段"本科生&研究生%男性
2T=

参考区间上限高于试剂厂家提供数据和行业标准!和济宁地区报道数据接近!女性

2T=

参考区间和行业标准基本一致!上限和试剂厂家相同'结论
!

行业标准可以在该室应用!并初步建立了该院的
2T=

参考区

间!实验室工作中可以对两者结合使用'

关键词"参考区间$

!

丙氨酸氨基转氨酶$

!

行业标准

!"#

!

!$#8%-%

"

9

#:;;<#!-.8,6!8$#"$!/#!%#$-$

文献标识码"

2

文章编号"

!-.8,6!8$

"

"$!/

%

!%,"%$/,$8

!!

丙氨酸氨基转移酶$

2T=

&是一种参与人体蛋白质新陈代

谢的酶#是机体内
-$

多种氨基转移酶中最重要的一种#起加快

蛋白质氨基酸在体内转化的作用(

2T=

在肝脏细胞的线粒体

中存在最多$约
.$5

&#肝细胞内浓度高于血清
.$$$

倍#只要

有千分之一的肝细胞被破坏#就可以使血清
2T=

增高
!

倍#因

此
2T=

是判断肝损伤的灵敏指标#也一直是国内献血'招生

和招聘工作中的常规体检项目(因此#其参考区间就十分必

要(国际临床化学联合会$

Y_((

&建议各实验室应建立自己的

参考值范围)

!

*

(国际标准化组织$

YVX

&在
YVX!/!7%

中提到应

该对参考区间进行周期性的验证)

"

*

(如果实验室有充分的理

由相信某个参考区间不再适合特定的参考人群#就应重新制定

参考区间(原卫生部近期颁发了
2T=

的全国行业标准)

8

*

#但

是没有分年龄段#而本校学生来自全国
8!

个省市自治区#包括

+

/$%"

+

国际检验医学杂志
"$!/

年
!$

月第
8-

卷第
!%

期
!

Y<AZTCN)@L

!

XHA>N@F"$!/

!

'>G#8-

!

1>#!%

"

基金项目!中央高校基本科研业务费专项资金资助项目$

"$!/f1".

&(



多个民族#年龄集中在
!7

$

"/

岁#并且基本上是健康人群#对

于这样一个特定群体#有必要根据本校学生制定参考区间#验

证行业标准#建立本校
2T=

参考区间(

?

!

资料与方法

?#?

!

一般资料
!

选取
".".

例新生#其中本科生男
!.$7

例#

年龄
!-

$

"8

岁#平均$

!7#6%g!#7$

&岁#女
!$!%

例#年龄
!-

$

"6

岁#平均$

!7#"8g!#-/

&岁%研究生$包括硕士研究生与博士

研究生&男
!6/

例#年龄
"/

$

66

岁#平均$

".#-%g6#$7

&岁#女

/6

例#年龄
"/

$

6/

岁#平均$

".#."g6#8$

&岁#来自全国
8!

个

省市自治区(所有纳入对象均经内外科'

+

超'心电图'透视等

体检项目排除肝病'血液病'肾炎'心血管疾病等(

?#@

!

仪器与试剂
!

贝克曼库尔特
2J6$$

型全自动生化分析

仪及原装配套试剂'校准品和质控品%静脉真空采血管采用浙

江拱东医疗科技有限公司提供的
"MT

血清生化管(

2T=

的

试剂中第一试剂含乳酸脱氢酶$

T0&

&

"!#$$Kb

"

T

#

T,

丙氨酸

!!7#$$

B

"

T

#第二试剂含
!

,

酮戊二酸
!6#/$

B

"

T

#还原型烟酰胺

腺嘌呤二核苷酸$

120&

&

$#%$MM>G

"

T

(质量控制采取以下

措施!实验室固定操作人员#严格按照检测要求操作#均未发现

标准漂移等其他失控现象(实验时用贝克曼库尔特
2J

系列

试剂进行仪器校准$批号
$$!/

&#并作质控$批号
$$86

'

$$8/

&#

每次测定的变异系数$

0U

&均在室内质控物
g"@

之内(参加北

京市临检中心室间质量控制成绩优秀#符合要求后进行测试(

?#A

!

方法
!

采用
Y_((

推荐的乳酸脱氢酶法测定
2T=

活性#

反应中
2T=

催化将丙氨酸上的氨基转移至
!

,

酮戊二酸#形成

丙酮酸和谷氨酸(生成的丙酮酸盐与
120&

在
T0&

的催化

作用下转化成乳酸和
120

d

#引起波长
86$<M

处吸光度下

降#吸光度下降速率与标本中
2T=

的活性呈正比(参照美国

临床和实验室标准协会$

(TVY

&

&!7,2"

文件)

6

*推荐方法收集

健康参考个体#采用
Y_((

推荐方式,,,直接抽样技术#即使

用事先规定好标准从参考人群中选择参考个体#并且采用事后

法#即筛选标准在标本收集和分析后采用)

/

*

(静脉血采集采用

坐位#收集在含促凝剂的生化真空采血管标本保存在
!/

$

"$

W

条件下#在取血
"D

内离心完毕#离心后
"D

内完成检测(

?#B

!

统计学处理
!

采用统计软件
V3VV!-#$

进行统计学处

理#进行数据处理及统计学分析(计量资料以
Ng@

表示#

2T=

参考区间采用非参数方法的百分位数法#将
2T=

结果分成
1

个秩次#按
F

"#/

'

F

%.#/

表示参考区间#即
%/5

置信区间$

%/5

0C

&#组间比较采用
#.$$JH*"9$(

&

E

检验(采用
Y_((

推荐的

0:Q><

法判断并去除离群值)

!

*

(

@

!

结
!!

果

本研究
2T=

参考区间#经
#.$$JH*"9$(

&

E

检验#本科生

男性
2T=

参考区间明显高于女性$

,he6.#"!

&#研究生男性

2T=

参考区间明显高于女性$

,he!.#%-

&#差异均有统计学

意义$

F

%

$#$/

&(本科生男性
2T=

参考区间明显低于研究生

男性#差异有统计学意义$

,he!8#!8

'

F

%

$#$/

&#本科生女性

2T=

参考区间与研究生女性差异无统计学意义$

,he$#-!

'

F

$

$#$/

&(

表
!

!!

"%"-

名大学生
2T=

检测结果%

b

(

T

&

学生类型
$ %/50C

本科生
".".

!

男
!.$7 7#$$

$

-/#$$

!

女
!$!% .#$$

$

8/#/$

",

续表
!

!!

"%"-

名大学生
2T=

检测结果%

b

(

T

&

学生类型
$ %/50C

研究生
!%%

!

男
!6/ %#$$

$

..#6$

",

!

女
/6 7#$$

$

8!#7$

!!

"

!

F

%

$#$/

#与本科男性比较%

,

!

F

%

$#$/

#与研究生女性比较(

A

!

讨
!!

论

由于学生是相对健康的人群#按
Y_((

关于抽样的要求可

以采取事后法$间接抽样技术&

)

-

*

(并且考虑到新生刚入校疲

劳'精神紧张等因素对
2T=

测定的影响#对于
2T=

增高的学

生一个月后复查修订结果#所以本研究选取的研究对象完全符

合
Y_((

对参考人群的要求#数据符合参考区间统计学要求(

由于
2T=

结果的分布均为偏态分布#所以采用非参数方法的

百分位数法计算参考区间(

有研究认为参考区间的应用要考虑区间的适用性'方法学

因素和人群因素三方面因素)

-

*

#目前国内各实验室采用不同厂

商生产的试剂盒#其组成成分各有差异)

.

*

#测定参考区间各不

相同#采用的参考区间来源各异)

7

*

#同时由于不同地区的人群

在遗传学生活环境和饮食习惯上都存在差异)

%

*

#所以参考区间

直接应用时可能会存在一定的偏差#为此
Y_((

建议每个临床

实验室都能建立符合本地人群特征的参考区间#或者至少能够

验证由其他途径获得的参考区间)

!

*

(原卫生部颁布的参考区

间不是强制执行#所以本研究将此次检测结果放在行业标准和

本研究参考区间进行验证#以确定其适用性(按
(TVY("7,38

文件)

!

*推荐的方法进行验证#并计算比值$

4

&

h

检测值在引用

参考区间的参考个体数"总的参考个体数
R!$$5

(判断参考

区间适宜引用的标准为!

4

&

%$5

#表示可以接受#该参考区间

可用于本实验室(验证结果显示门诊患者超过这两个参考区

间的数据范围为
"#85

$

6#/5

#低于
!$5

的标准#

"

个参考区

间均可在本实验室应用(

本研究参考区间与试剂厂家提供的参考区间男性与女性

分别为小于
/$#$$b

"

T

'小于
8/#$$b

"

T

%原卫生部颁布的行

业标准提供的参考区间男性与女性分别为
%#$$

$

/$#$$

'

.#$$

$

6$#$$b

"

T

)

8

*

%一项以济宁地区
"/#$$

$

6/#$$

岁的被

试为研究对象的研究建议济宁地区
2T=

参考区间男性与女

性分别为小于
-8#$$b

"

T

'小于
68#7$b

"

T

)

!$

*

(本研究两个年

龄段$本科生'研究生&男性
2T=

参考区间上限高于试剂厂家

提供数据和行业标准#和济宁地区报道数据接近#女性
2T=

参考区间和行业标准基本一致#上限和试剂厂家相同(

本研究显示#

2T=

参考区间同行业标准相比#女性参考区

间上限两者仅相差
/b

"

T

#基本一致#没有年龄差异可以直接

应用#但是男性参考区间上限同行业标准和试剂厂家相差较

大#

"

个年龄段高于行业标准
!/

$

".b

"

T

#同其他地区如北京

地区)

!!

*

'济宁地区)

!$

*

'邯郸地区)

!"

*接近#并且不同年龄段之间

有差异#研究生$

"/

$

6/

岁&组高于本科生$

!-

$

"6

岁&组#同海

口)

%

*

'西双版纳 )

!8

*等地研究一致(

*G:<C?

等)

!6

*研究认为#年

龄与
2T=

活性相关性曲线呈倒-

b

.型#且
2T=

活性最高峰出

现在
6$

$

//

岁(而引起
2T=

升高的非病理因素#王坤英

等)

!/

*报道这种不明原因的血清
2T=

升高与代谢综合征密切

相关(所以男性参考区间有必要根据年龄分组(考虑到本校

学生相对于其他医院是健康的人群#大部分学生年$下转插
)

&

+

-$%"

+

国际检验医学杂志
"$!/

年
!$

月第
8-

卷第
!%

期
!

Y<AZTCN)@L

!

XHA>N@F"$!/

!

'>G#8-

!

1>#!%



书书书

!上接第
!"#"

页"

试管#由原来的留取
$%&

血样标本试管#改为留取
'%&

血样

标本试管$

!(!

!

解决取用可凝标本困难的问题
!

由于使用的是
")

孔深

孔微板#血液标本冰冻保存后#要取用其中一个可凝标本时比

较困难$因为在溶解这个血液标本的过程中有可能引起到周

边血液标本的融化#从而引起其他标本生物活性的改变$可采

取使用
*+#!

联
#

!

!%&

的可剪小塑料圆形试管#需要复查

时#把所要复查的小塑料圆形试管找出后单独剪开#复溶后就

可以按要求进行复查%

#

&

$

!("

!

热合封口机封口技术
!

采用的是热合封口机通过高温使

密封膜与深孔微板各孔口紧密结合技术$深孔留样板上的密

封膜一旦撕开#就算重新封口也能看到痕迹#这样保证了留样

标本的公正性$

!(#

!

时效性
!

本站自从使用这种血液标本保存管理模式以

来#工作人员从耗时'费力'繁琐的血袋辫子的核对'整理'离心

分离'热合'包装等过程中解脱出来(同时#采用深孔留样微板

保存大幅度减少了占用冰柜贮存空间#原来一个低温冷冻冰柜

只能保存大概半年左右的血袋辫子血液标本#现在可以保存两

年左右的深孔留样微板血液标本$

"

!

讨
!!

论

!!

!,#-

年
#,

月#中国共产党第十八届中央委员会第四次全

体会议首次专题讨论依法治国问题$

#,

月
!*

日中共中央关

于)全面推进依法治国若干重大问题的决定*发布$随着社会

主义法制制度的进一步完善#依法治国'依法执政'依法行政等

法治社会逐步形成#广大人民群众法律意识得到提高$特别是

在医疗卫生领域#)最高人民法院关于民事诉讼证据的若干规

定*

%

!

&中第四条第八项明确规定+,因医疗行为引起的侵权诉

讼#由医疗机构就医疗行为与损伤结果之间不存在医疗过错承

担举证责任-即,举证责任倒置-规则$临床输血是医疗救治中

必不可少的一种治疗手段$但是由于受医学科学技术水平的

限制等众多方面的原因$而且无论采用何种方法#均无法彻底

避免处于,窗口期-的血液漏检#因此输血传播疾病的风险持续

存在%

.

&

$因此#采供血机构建立一套可靠'安全'有效的无偿献

血者血液标本的保存信息管理系统是十分必要的$

采供血机构在采供血过程中需要长期保存无偿献血者的

血液检测标本#以便于发生因输血而引起的医疗纠纷时能够及

时准确地供追踪使用$本站一直采用截留
!,/%

与血袋相连

的全血导管#放入低温冰柜中保存的方法#此方法存在血浆不

易分离'全手工作业易出现遗漏'大批量冰冻保存后不易定位

查找'占用贮存空间较多等不利因素$通过使用条码信息化'

自动化操作及改进的留样程序和保存管理信息系统#减少人为

因素影响#防止出现漏留'误留'污染'变质'丢失'误用等影响

标本复检的情况#并在需要时及时找出指定的标本$一旦出现

争议时#可对血液标本进行快速查找并封存#由权威部门检测#

维护自身利益$
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龄处于青年#无不良饮食生活习惯#在应用的时候#尤其在入学

体检时#对于
2&3

高于行业标准#但是在本研究得出的参考

区间范围内的学生#排除病毒性肝炎后可适当放宽标准采用本

研究测得的参考区间判断$
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