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要"目的
!

对速率法测定血浆谷氨酸脱氢酶"

a(X,

#活性进行方法学评价!以确定其分析性能是否符合临床实验室应用

的要求$方法
!

由
>XW*>!%""

全自动化分析仪和武汉生之源生物科技股份有限公司的
a(X,

检测试剂组成检测系统!参照

'()*

提供的临床检验方法学评价方案
/2$=>!

&

/2&=>

&

/27=>!
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/2#$=>

分别对该检测系统的精密度&线性范围&干扰&正确度等

性能进行评价$结果
!

该检测系统的高&低
!

个
a(X,

水平的批内
AU

分别为
41"65

和
%1335

!总精密度
'W

分别为
41345

和

$17%5

'浓度在
!16

#

#$$1%8

%

(

的范围内样本!测定结果为线性'干扰物血红蛋白"

,M
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'三酰甘油"
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总胆红素"
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'维生素
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时!干扰相对偏差从
[#13#5

到
%13!5

不等!对检测结果无明显干扰'正确

度验证时偏差
%

#"1$65

$开瓶后
4"E

内试剂吸光度值无明显变化!试剂稳定性良好$结论
!

该
a(X,

试剂盒的精密度&分析范

围&分析特异性&正确度&试剂稳定性等重要指标与试剂盒声明性能指标一致!可以满足临床检测需要$

关键词"谷氨酸脱氢酶'

!

分析性能'

!

性能验证
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谷氨酸脱氢酶$

a(X,

%是一种含锌的线粒体酶#广泛存在

于肝脏'肾脏'脑及胰腺等多种组织细胞中#以肝脏的含量最

高(

#

)

*

a(X,

亚细胞定位于线粒体中#所以是一种反映肝实

质细胞坏死的指标(

!=4

)

*

a(X,

与谷氨酸代谢和能量代谢有

关#故在一些肿瘤患者中也表达异常(

!

#

%=&

)

*检测
a(X,

活性

的常用
/(*)>

法和酶比色法#这些方法一般供科研用*而近

年来采用连续监测法的
a(X,

检测试剂盒逐渐增多#该法适

用于全自动生化仪#可以很大程度地提高检测速度和准确度*

本室拟开展
a(X,

测定#作为一个重要的肝损伤指标#验证其

分析性能显得尤为重要*

A

!

材料与方法

A1A

!

仪器与试剂
!

a(X,

试剂盒及其配套校准品和质控品

由武汉生之源生物科技股份有限公司提供#按试剂盒说明书在

>XW*>!%""

全自动化分析仪上设置实验参数#用配套校准品

校准#并在室内质控在控后进行标本测定*

A1B

!

方法原理
!

采用速率法测定
a(X,

活性*样本中的

a(X,

在还原型辅酶
&

$

.>X2,

%的存在下催化
)

酮戊二酸

与氨反应生成
(=

谷氨酸和水#同时
.>X2,

被氧化#通过监测

4%"<L

处吸光度下降速率即可得出样本中
a(X,

活性*

A1C

!

方法学评价

A1C1A

!

精密度试验
!

依据
'()*/2$=>!

文件(

7

)

#测定
!

个浓

度的患者混合血清#连续测定
!"E

#每天测
!

批#批间间隔至少

%N

以上#每个浓度获得
3"

个有效数据#然后计算各浓度水平

的重复性和实验室内总精密度*

A1C1B

!

线性试验
!

依据
'()*/2&=>

文件(

7

)

#收集
#

份低浓

度混合血清$

(

%'

#

份接近预期上限的高浓度混合血清$

,

%#按

体积比配制以下
&

个不同浓度的样本!

#(

'

"13(f"1!,

'

"1&(f"1%,

'

"1%(f"1&,

'

"1!(f"13,

'

#,

#各浓度梯度样

本测定
4

次计算均值*按照
'()*/2&=>

提供的方案进行数

据处理和多元线性回归分析*

A1C1C

!

干扰试验
!

参考
'()*/27=>!

文件提供的方案(

7

)

#收

集浓度为
#&1&8

"

(

的混合血清作为基础样本#同时配制干扰

物质储存液(血红蛋白$
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&三酰甘油$
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]##!
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]&3%"
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&维生素
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H

"

(

)*基础样本和干扰物质储存液按
!"i#

的体积比配制

干扰样本*各样本测定
!

次求均值#并计算偏差和干扰率*

A1C1E

!

正确度验证
!

参考
/2#$=>

文件提供的方案(

7

)

#收集
!

个不同批号的校准品#以其中一个批号的校准品作为校准系

统#然后分别检测同一批号和不同批号的校准品#重复测定
$

次求均值#并与校准品标示值比较#计算绝对偏差和相对偏差#

+
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+
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以判读是否与厂家声明的性能要求一致*

A1C1P

!

试剂稳定性实验
!

试剂开瓶后置于
>XW*>!%""

全自

动化分析仪#每日测定
#

次试剂空白吸光度$

>

%#同时将校准

物作为标本#每天测定
#

次#计算测定结果的偏差*

A1C1Q

!

建立参考区间
!

选取来本院体检的
#!"

名健康人用以

建立参考区间#其中男性
&$

名#女性
$$

名#年龄
!#

#

$$

岁#所

有对象肝功'肾功等实验室指标无异常#均无心'脑'肝'肾等系

统疾病*

B

!

结
!!

果

B1A

!

精密度试验
!

精密度评价采用了高$

%$1"8

"

(

%'低

$

!#1# 8

"

(

%

!

个浓度的临床标本#其重复性
AU

分别为

41"65

'

41345

#室内精密度
AU

分别为
%1335

'

$17%5

#均低

于厂家声明的精密度$批内重复性
AU

%

%5

#批间
AU

%

&5

%#

可满足临床应用*

B1B

!

线性范围实验
!

依据
'()*/2&=>

的数据处理方法#采

用
)2))#71"

对
a(X,

的预期值与实测值$表
#

中减
"

后的浓

度%进行多项式回归分析#其最佳拟合方程为一次多项式#回归

方程
&]#1"#&H[#1"4$

#

N

!

]"1666

*各个浓度梯度样本的

线性偏离
X(:

为
"1#45

#

!13%5

#明显低于厂商声明的偏差

$

%

#$5

%*

a(X,

在
!16

#

#$$1%8

"

(

的浓度范围内呈线性#

与厂商声称的
"

#

#$"8

"

(

的线性范围基本一致#见表
#

*

B1C

!

干扰试验
!

以浓度为
#&1&8

"

(

的混合血清作为基础样

本#干扰物浓度
,M]!

H

"

(

'

0a]$1& LL?A

"

(

'

0V]4%!

$

L?A

"

(

'

WJ]"14

H

"

(

时#所产生的偏差从
[#13#5

到
%13!5

不等#明显低于厂商声明的偏差范围$

_#$5

%#见表
!

*

表
#

!!

a(X,

线性范围实验数据记录表%

8

#

(

&

样本配制
#( "13(f"1!, "1&(f"1%, "1%(f"1&, "1!(f"13, #,

相对量
" # ! 4 % $

测量结果
# 41& 441! &$1$ 671$ #4"1# #$71!

测量结果
! 4 4!1! &&1# 6%1$ #!61# #$31%

测量结果
4 ! 441& &414 6&1$ #!617 #$614

测量均值
!16 441" &$1" 6&1! #!61& #$314

减
"

后的浓度 "

4"1# &!1# 6414 #!&13 #$$1%

斜率 "

4"1#4 4#1"$ 4#1# 4#1&6 4#1"6

预期值 "

4#1"# &!1"! 641"4 #!%1"% #$$1"$

!!

注!平均斜率为
4#1"

&"表示该项无数据*

表
!

!!

不同干扰物对
a(X,

检测的影响

干扰物 重复
#

$

8

"

(

% 重复
!

$

8

"

(

% 重复
4

$

8

"

(

% 均数$

8

"

(

% 偏差$

5

% 干扰率$

5

%

,M

$

!

H

"

(

%

#71" #$17 #&13 #&1$" ["1#" ["1&"

0V

$

4%!

$

L?A

"

(

%

#71$ #%16 #&13 #&1%" ["1!" [#1!"

WJ

$

"14

H

"

(

%

#61" #&17 #&1$ #71%" "13" %13!

0a

$

$1&LL?A

"

(

%

#714 #%1$ #71# #&14" ["14" [#13#

基础样本
#71$ #&1" #&14 #&1&"

" "

!!

注!"表示该项无数据*

表
4

!!

a(X,

正确度验证结果

校准品 标示值$

8

"

(

% 测定值$

8

"

(

% 绝对偏差$

8

"

(

% 相对偏差$

5

%

与校准系统相同批号的校准品
#7 #$17 [#14 71&$

#7 #31# #1# &1%7

#7 #717 "17 %1#!

#7 #&1$ ["1$ !16%

#7 #&16 ["1# "1$6

与校准系统不同批号的校准品
#7 #$1& [#1% 31!%

#7 #313 #13 #"1$6

#7 #314 #14 71&$

#7 #313 #13 #"1$6

#7 #&1% ["1& 41$4

B1E

!

正确度验证
!

参照
/2#$=>

文件#采用
!

个不同批次的 校准品验证方法的正确度#结果如表
4

所示*测定与校准系统

+

$#&#

+
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相同批号的校准品#其结果的相对偏差为
"1$65

#

#"1"5

#测

定与校准系统不同批号的校准品#其结果的相对偏差为

41$45

#

#"1$65

*以上偏差均小于或接近厂商声明的偏差
%

#"5

#该试剂盒可以确保试验结果的正确度*

B1P

!

试剂稳定性
!

开瓶后的试剂在
>XW*>!%""

全自动化分

析仪#

4"E

之内吸光度
>

值无明显改变$

\!

吸光度范围为

#1$!$#

#

#1$7%$

%#连续测定标示浓度为
#78

"

(

的定标品#

4"E

内实测值与标示值的平均偏差为
%1"!5

#见图
#

*

B1Q

!

参考区间
!

#!"

例健康体检者的
a(X,

结果经
Z?AL?

H

=

?F?S=;L:F<?S

正态性检验#结果显示偏度系数$

;QDP<D;;

%

]

"1%!#

$标准误
"1!!#

%#峰度系数$

ZGFI?;:;

%

]"144%

$标准误

"1%43

%#

J]"133"

#双侧
!]"1%!!

#即呈正态分布*方差分析

显示不同性别和不同年龄组间
a(X,

水平无统计学差异

$

!

&

"1"$

%*以
6$5

可信区间$

O_#I6&>

%初步确定参考区间

为
%1%

#

#4148

"

(

#略高于试剂说明书提供的参考区间$

"

#

#"

8

"

(

%*

图
#

!!

试剂开瓶后的吸光度变化

C

!

讨
!!

论

!!

a(X,

广泛存在于肝脏'肾脏'脑及胰腺等多种组织细胞

中#以肝脏的含量最高#故可作为肝损伤的标志物(

#

)

*

a(X,

主要存在于肝细胞线粒体基质及内膜中#当肝细胞坏死及线粒

体崩解时
a(X,

才会逸出细胞进入血流#故测定血清
a(X,

活性可作为诊断肝细胞严重病变的指标(

4

#

3

)

*连续监测法是

酶活性测定的常用和首选方法#该法有精密度高'特异性好'线

性范围宽'易于自动化分析等优点*本室拟开展
a(X,

测定#

故首先验证了其分析性能*

本室在
>XW*>!%""

全自动化分析仪上#参考
'()*

的方

法学评价标准文件#并进行部分调整后#对武汉生之源生物科

技股份有限公司的
a(X,

试剂盒进行了精密度'分析范围'分

析特异性'正确度'试剂稳定性等重要指标进行了性能验

证(

7

#

6

)

*由于未查阅到
a(X,

的分析质量要求和生物学变异#

故本室将性能评估结果与试剂说明书提供的性能进行比较*

参照
'()*/2$=>!

文件#测定
!

个浓度混合血清的批内

重复性和实验室内总精密度#结果显示#该
a(X,

测定试剂盒

在
>XW*> !%""

全 自 动 化 分 析 仪 上 精 密 度 良 好#高

$

%$1"8

"

(

%'低$

!#1#8

"

(

%

!

个浓度临床标本的重复性
AU

分

别为
41"65

'

41345

#室总内精密度
AU

分别为
%1335

'

$17%5

#低于厂家声明的近似浓度的
AU

$批内重复性
AU

%

%5

#批间
AU

%

&5

%#说明该试剂可以满足临床测定的需要*

按照
'()*/2&=>

提供的线性评价的统计学方法#先排除数据

中的离群点*然后利用
)2))#71"

统计软件对数据进行一次

直线回归分析和二次'三次曲线拟合*结果显示!该试剂盒的

最佳拟合方程为一次多项式#且在
!16

#

#$$1%8

"

(

的浓度范

围内呈线性#与厂商声称的
"

#

#$"8

"

(

的线性范围基本一

致*由于客观原因#本研究仅选取了临床上
%

种常见的干扰物

质进行干扰实验#干扰实验结果显示!干扰物浓度
,M]!

H

"

(

'

0a]$1&LL?A

"

(

'

0V]4%!

$

L?A

"

(

'

WJ]"14

H

"

(

时#所产生

的偏差从
[#13#5

到
%13!5

不等#明显低于厂商声明的偏差

范围
_#$5

#说明了该试剂盒具有较强的抗干扰能力*参考

/2#$=>

文件#采用
!

个不同批次的校准品进行正确度验证#其

偏差均小于
#"1$65

#与厂商声明的偏差$

%

#"5

%接近*另

外#该试剂盒开瓶后的放在
>XW*>!%""

全自动化分析仪上#

4"E

之内试剂吸光度值无明显变化#同时将校准物作为标本

连续测定
4"E

#其实测值与标示值的平均偏差为
%1"!5

#说明

试剂稳定性良好*

综上所述#武汉生之源生物科技股份有限公司的
a(X,

试剂盒的精密度'分析范围'分析特异性'正确度'试剂稳定性

等重要指标与试剂盒声明性能指标一致#该试剂盒的各项性能

可以满足临床测定的需要*
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