
１．２．２　ＡＢＯ、ＲＨＤ血型定型检测卡、抗人球蛋白检测卡、

ＡＢＯ红细胞、谱红细胞均由长春博迅生物技术有限责任公司

提供，批号分别为２０１０１２０３、２０１０１１０８、２０１１００２、２０１１０３１４；所

有试剂均在有效期内使用。

１．２．３　免疫微柱孵育器　血型血清学多用离心机（ＴＤ３Ａ

型）由长春博研科学仪器有限责任公司提供；离心机（ＴＤＬ８０

２Ｂ）由上海安亭科学仪器厂提供。

１．３　检测方法　正定型用盐水介质法和血型鉴定卡，反定型

用试管法。

２　结　　果

盐水介质法结果见表１。表１显示，盐水介质法该患者

ＡＢＯ血型均正反定型不符，患者的红细胞与Ａ抗体发生凝集，

与Ｂ抗体不发生凝集，与抗ＡＢ发生凝集，正定为Ａ型，反定为

ＡＢ型。微柱凝胶卡正定型为 Ａ型，反定型为 ＡＢ型，抗Ｄ阳

性。微柱凝胶不规则抗体检测阴性，直接抗人球蛋白检测结果

阴性。根据检测结果，可判定该患者血型为Ａ×Ｂ亚型。因患

者血型特殊，输Ｏ型洗涤悬浮红细胞２个单位，贫血得到缓解。

表１　盐水介质试管法ＡＢＯ血型正反定型结果

反应条件
正定型

抗Ａ 抗Ｂ 抗ＡＢ

反定型

Ａ１ｃ Ｂｃ Ｏｃ

室温 ＋＋＋＋ － ＋＋＋＋ － － －

４℃１５ｍｉｎ ＋＋＋＋ － ＋＋＋＋ － － －

　　注 ：＋表示凝集；－表示不凝集。

３　讨　　论

输血作为一种不可替代的治疗方法，已广泛用于临床各科

室，是现代医学的一个重要组成部分。怎样安全输血成为医疗

工作中的重要问题［１］。因此，正确地鉴定血型成为一个至关重

要的环节。包括受血者 ＡＢＯ血型、Ｒｈ血型鉴定，不规则抗体

筛选和鉴定等［２］。Ａ×Ｂ亚型是正常 ＡＢＯ抗原以外的抗原性

较弱的亚型或变异型，主要由于糖基转移基因第７外因子的点

突变降低或改变了酶的活性，导致Ｂ抗原的弱表达，为血型血

清学鉴定造成困难［３］。人的 Ａ×Ｂ亚型红细胞上有较弱的Ｂ

抗原。由于其抗原较弱，故容易将Ａ×Ｂ亚型误定为Ａ型。

ＡＢＯ亚型是导致正反定型不一致的主要原因之一
［４］，在

输血时引起严重的溶血性输血反应。因此应当加强血型鉴定

的规范操作，不能单以正定型来确定血型，应同时用几种方法

相互核对，以防止ＡＢＯ亚型的漏检
［５］。为保证临床输血安全，

对于ＡＢ亚型来说，作为献血者一般不能作为全血发往临床，

作为受血者可输注Ａ型或Ｏ型洗涤红细胞和ＡＢ血浆。
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两种试剂速率法测定人血清丙氨酸氨基转移酶活性的比较

甘　露，郭天坤，李进光，郭　勇（四川省江油市人民医院检验科　６２１７００）

　　【摘要】　目的　探讨两厂家试剂检测人血清丙氨酸氨基转移酶活性存在差异的原因。方法　使用两个厂家的

试剂检测人血清丙氨酸氨基转移酶，结果进行比对分析。结果　两种试剂同为因数法时回归方程为犢＝１．０３８４犡

－１．５８９２（狉２＝０．９９９７），犛犈（估计系统误差）为０．３３＜１／２ＥＡ（允许总误差）５．００；新成试剂（定标法）与迈克试剂

（因数法）回归方程为犢＝０．９２０６犡－３．４６３４（狉２＝０．９９９１），犛犈为７．４３＞５．００；新成试剂（定标法）与新成试剂（因

数法）回归方程为犢＝０．８８６８犡－１．８５０５（狉２＝０．９９９８），犛犈为７．５１＞５．００。结论　因数法检测结果与校准品校

准法有差异，工作中应谨慎使用因数法。

【关键词】　丙氨酸氨基转移酶；　速率法；　比对；　定标法；　因数法

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１３．０５．０５６ 文献标志码：Ｂ 文章编号：１６７２９４５５（２０１３）０５０６１００３

　　近期，作者在检验工作中发现本实验室两个不同厂家的丙

氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）在测定中存在较大差异，为明确该差

异是否符合美国临床实验室标准化委员会（ＣＬＳＩ）ＥＰ９Ａ２
［１］文

件规定要求，以及该差异的真正原因，特进行了一系列试验，现

报道如下。

１　材料与方法

１．１　材料

１．１．１　仪器　ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＡＵ２７００全自动生化分析仪

（美国贝克曼公司生产）。

１．１．２　试剂　四川迈克生物科技股份有限公司生产的 ＡＬＴ

测定试剂盒［０９１１０８１］；四川省新成生物科技有限责任公司生

产的ＡＬＴ测定试剂盒［０８１１０４１］；四川省新成生物科技有限责

任公司生产的复合生化校准品［１１１１０３１］。

１．１．３　标本　美国伯乐公司生产的生化液体多项目控制品

ＢＩＯＲＡＤ６９５［４５６３２］和６９６［４５６３３］；卫生部临床检验中心

２０１２年第２次全国常规化学室间质评用质控品［２０１２２１］、

［２０１２２２］、［２０１２２３］、［２０１２２４］、［２０１２２５］；本实验室收集的新

鲜血清标本２０份。

１．２　方法

１．２．１　按迈克试剂使用说明书设置仪器测试参数，由于重传

项目组未提供 ＡＬＴ配套校准品，遂采用因数法，校准仅为测

定试剂空白。然后顺序检测室内质控品２个水平、部临检中心

室间质评品５份、患者新鲜血清２０份。

１．２．２　待仪器检测完毕，按新成试剂使用说明书设置仪器测

试参数，亦采用因数法，顺序检测室内质控品２个水平、部临检

中心室间质评品５份、患者新鲜血清２０份。
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１．２．３　待仪器检测完毕，由于新成试剂有复合校准品，更改因

数法为“ＭＢ”校准法，校准通过后顺序检测室内质控品２个水

平、部临检中心室间质评品５份、患者新鲜血清２０份。

１．２．４　应用统计软件计算两两间相关分析得到的回归方程，以

ＡＬＴ的医学决定水平代入其中计算估计误差（犛犈），然后分别与

ＣＬＩＡ′８８中规定的ＡＬＴ项目１／２允许误差（ＥＡ）进行比较。

１．３　统计学方法　应用计算机统计软件ＳＰＳＳ１３．０进行数据

处理。

２　结　果

２．１　两种试剂室内质控品检测结果　见表１。表１中数据显

示虽为不同厂家试剂，由于均使用ＩＦＣＣ推荐配方，两试剂因

数法测定质控品结果差异不大，而同为新成厂家的试剂，由于

校准方式不同，质控数据出现较大差异。

表１　两种试剂室内质控品检测结果记录表

质控品名
迈克试剂

（因数法）

新成试剂

（因数法）

新成试剂

（定标法）

ＢＩＯＲＡＤ６９５ ７５．２ ７２．４ ８２．８

ＢＩＯＲＡＤ６９６ １７７．０ １７０．４ １９３．３

２．２　两种试剂室间质评用质控品检测结果　见表２。表２显

示３种测定方式，质评成绩均能达到ＰＴ＝１００％，但结果均位

于质评均线下方，特别是两因数法的结果更远于均线，其中低

浓度结果几乎要超出允许范围的下限。

表２　两种试剂室间质评用质控品检测结果记录表

质控品名
迈克试剂

（因数法）

新成试剂

（因数法）

新成试剂

（定标法）
质评靶值

质评

允许范围

２０１２２１ １４０．２ １３７．１ １５７．９ １６９ １３５～２０３

２０１２２２ ２１０．９ ２０４．０ ２３２．０ ２５３ ２０２～３０４

２０１２２３ ７６．９ ７７．３ ８８．９ ９５ ７６～１１４

２０１２２４ １６５．１ １５９．２ １８６．６ ２００ １６０～２４０

２０１２２５ ３２．０ ３２．９ ３８．３ ４０ ３２～４８

表３　２０份新鲜人血清标本两种试剂比对记录表

名称 回归方程 狉２ 犛犈 比对结果

新成因数法（犡）与

迈克因数法（犢）比对
犢＝１．０３８４犡－１．５８９２ ０．９９９７０．３３ 可接受

新成定标法（犡）与

迈克因数法（犢）比对
犢＝０．９２０６犡－３．４６３４ ０．９９９１７．４３ 不可接受

新成定标法（犡）与

新成因数法（犢）比对
犢＝０．８８６８犡－１．８５０５ ０．９９９８７．５１ 不可接受

　　注：ＳＥ即“估计的系统误差”，ＡＬＴ的医学决定水平（Ｘｃ）为５０

Ｕ／Ｌ。ＣＬＩＡ′８８中规定ＡＬＴ的１／２允许误差（ＥＡ）为５Ｕ／Ｌ。

２．３　２０份新鲜人血清标本两种试剂比对结果　见表３。表３

显示两因数法比对结果犛犈为０．３３Ｕ／Ｌ，远小于１／２ＥＡ；而定

标法与因数法比对结果犛犈在７．５０左右，明显高于１／２ＥＡ。

表明不同校准方式引入的差异较大，往往为临床不可接受。

３　讨　　论

３．１　作者最初在实际工作中发现两种试剂在检测中存在较大

差异，现通过实验也证实新成试剂（定标法）所测的质控品和质

评品值均较迈克试剂和新成试剂（因数法）高，后两者测定质评

品时接近质评范围的低限，特别是新成试剂（因数法）检测

２０１２２４质评品时已位于允许范围低限外，测定质评品时发现

随值的升高差异越来越大，但两种试剂同为因数法时测定结果

差异较小。

３．２　根据２０份新鲜人血清标本比对结果分析，发现两种试剂

虽来自不同厂家，但由于都使用国际临床化学学会（ＩＦＣＣ）推

荐的速率法，并严格按照国际标准生产，并认真执行溯源要求，

因此当同为因数法时，检测性能具有可比性，但校准品法与因

数法的比对结果失败，此检测差异源于不同的校准方式。

３．３　酶是临床应用最广泛的检测项目，因校准方式不同和检

测系统差别，不同实验室测定结果往往有较大差异［２］，因此

２００２年ＩＦＣＣ提出 ＡＬＴ、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）等酶

活力检测必须使用完整的检测系统，依靠校准品定值，以实现

酶的量值溯源，使检测结果具有广泛可比性［３］。多篇文献报道

因数法与校准品校准法测定结果存在较大差异［３６］，原因是理

论Ｋ值只是试剂生产厂家根据文献记载，并以自身的检测系

统，利用酶的Ｋ值计算公式计算得到的常数值，因此由于检测

系统的不同、仪器的磨损老化、试剂的反复添加、实验环境等因

素，都会影响Ｋ值的结果，有文献报道 ＡＬＴ实际 Ｋ值是理论

Ｋ值的１．１０倍
［３］、１．２５倍

［６］，可以想像当标本中ＡＬＴ活性越

高时其差异将更大。与此同时，郭健等［７］人认为“众多生产厂

家生产的试剂间仍不可避免地存在着差别（如底物浓度，缓冲

液组成、ｐＨ及浓度，辅酶纯度及浓度），这些因素在不同程度

上影响到用Ｋ值计算出的酶活性结果”。

３．４　由此联想到本实验室还有胆碱酯酶（ＣＨＥ）、葡萄糖６磷

酸脱氢酶（Ｇ６ＰＤ）等项目无校准品，沿用因数法已久，因此接

下来应尽量购买本系统的校准品，或者应有可操作程序与上级

医院经常性进行比对试验，以确保结果的准确性。

综上所述，为了提高检验结果的准确性和可比性，应尽量

使用校准品进行校准，谨慎使用理论因子校准法。
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