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目的
!

建立精浆天门冬氨酸氨基转移酶"

2,B

$活性的检测方法及方法学评价%方法
!

根据检测血清

2,B

活性的方法建立检测精浆
2,B

活性的方法%参考美国临床实验室标准化委员会"
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$的
./%12

和
./$1
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文件!观察其精密度'线性检测范围及不同技术人员检测结果之间的差异以评价方法的可接受性%结果
!

低水平

样本批内变异系数"
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$为
!#0'\
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%线性检测范围达
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位技术人员的

检测结果差异无统计学意义"
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通过血清
2,B

检测方法可以建立可接受的精浆
2,B

活性检测

方法%
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精子含有各种酶类#其中包括脱氢酶类和转移酶类#这些

酶在精子发生和受精过程中起着重要的作用)在精子冷冻/解

冻过程中#精子质膜的破坏必然伴随着精子内容物的丢失#其

中包括酶的渗漏*
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+

)在精子中存在着天门冬氨酸氨基转移酶

$

2,B

&及其同工酶*
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+

)精子在冷冻保存时#渗漏的
2,B

可作

为冷冻损伤程度的指示物*
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+

)

2,B

是精液质量和精子受精能

力评估的重要酶类)对于采用速率法检测精浆中的
2,B

活

性#极少有文献报道)本实验根据检测血清
2,B

活性的速率

法建立检测精浆
2,B

活性的方法#并参考美国临床实验室标

准化委员会$
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&临床化学设备精密度性能的评价$
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/定量分析方法线性的评价$
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+文件#观察其精密

度/线性检测范围及不同技术人员检测结果之间的差异#以评

价方法的可接受性)
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资料与方法
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仪器
!

5-B2)5-A$&&1!"&

全自动生化分析仪)

$#/
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试剂
!

采用日本和光公司提供的
2,B

速率法试剂盒和

定标液及英国朗道公司提供的质控品)
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样本来源
!

精液样本来自本院男科门诊患者)手淫留取

样本#液化后
'%&&*

"

:LJ

离心
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分离精浆#检测精浆

2,B

活性)

$#1
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精浆
2,B

活性检测
!

根据血清
2,B

活性的检测方法#

精浆直接上机检测
2,B

活性#同时测定质控品)

$#2

!

方法学评价
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精密度评价依据
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文件)选取
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份精浆$低水平

样本为
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#高水平样本为
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&#每天测定
"

次#

"

次

测定间隔不少于
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)每次测定对样本均作双份检测#共测定

"&M

)每天测定至少做一个质控)分析低水平样本与高水平

样本的总不精密度*包括批内/批间/天间和总变异系数

$
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线性检测范围评价依据
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文件)选取
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份患者

精浆作为高值样本$
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&#浓度为
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)取
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份患者精浆加

少量蒸馏水作为低值样本$
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和
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按
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配成系列样本)将预期

值与实测值进行比较)每个样本重复测定
?

次$
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!

#

7

?

&#以

预期值为横轴
6

/实测值为纵轴
7

#用直线回归统计处理结果#

直线所达的限值即为该方法结果的可报告范围)依据
./$12

文件要求#在判断线性性能时要对实验数据的可靠性进行考

核)所以必须进行组内离群点检验#计算结果小于判断限
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&#则无离群点)如果出现离群点#

依据
./$12

文件允许从分析数据中删除离群点#再进行直线

回归统计)同时要检验各组重复数据组间的方差大小是否比

较一致#从而判断线性是否真实#计算结果小于判断限
&#%0(!

$

&#&%

&或
&#$0%A

$
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&#则各组间离散程度较为均衡#不会影

响线性的判断)
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不同技术人员检测结果的差异比较)随机选取精液样

本
!&

例#均分为
"

份#分别由
"

位技术人员检测精浆
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活

性#进行结果差异比较)
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统计学方法
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采用
,/,,!'#&

统计软件作相应统计)以

连续变量的统计描述与参数估计作精密度评估%以直线回归分

析进行可报告范围评估%不同技术人员检测精浆
2,B

活性的

结果差异比较采用配对
G

检验)

L

&

&#&%

为差异有统计学

意义)

/
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结
!!

果
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精密度评估
!

速率法测定精浆
2,B

活性总不精密度评

价结果见表
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表
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速率法测定精浆
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活性总不精密度评价结果
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线性检测范围评估
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速率法测定
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活性的线性检测

范围评价结果#
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次重复测定的实测值#见表
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)对实验数据进行组内离群点

检验和组内变异均方差检验的计算结果均小于
&#&%

的判断

限#不会影响线性的判断)速率法测定精浆
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活性的线性

检测范围直线回归方程为
% @&#0(0%"]""#0$%

#

(

"

@

&#000"

#线性检测范围达
!$%">

"

+

)

表
"

!

精浆
2,B

可报告范围的预期值和实测值%
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名技术人员精浆
2,B

测定结果的比较

/#'
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不同技术人员检测结果的差异比较
!

"

名技术人员对
!&

例精浆标本的
2,B

活性检测结果见图
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名技术人员检测
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活性分别为$
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#二者比较差异无统计学意义$
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在精子中存在着
2,B

及其同工酶#分为
2,B

胞质同工酶

$

K12,B

&和
2,B

线粒体同工酶$

:12,B

&等#检测精浆中这两

种同工酶可反映精子的不同损伤*

?

+

)即测定精浆中的
K12,B

可反映精子膜的损伤#测定精浆中的
:12,B

可反映精子线粒

体的损伤)因此#检测精浆
2,B

活性对辅助诊断男性不育可

能有重要意义)

采用速率法测定精浆
2,B

的活性#容易在自动生化分析

仪上操作#具有简单/快速/易标准化的特点#为临床检测精浆

2,B

活性提供了极大方便)本实验依据
Z))+,

制定的评价

方案#对速率法测定精浆
2,B

活性的精密度/线性检测范围进

行方法学评价#同时对不同技术人员检测结果之间的差异作出

评价)结果显示低水平样本批内
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为
!#0'\

/批间
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为
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为
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/总
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)精密度的评价采用美国临床医学检验部门修正法

规$

)+-2̂((

&的
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"
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允许误差范围为批内不精密度判断限#

!

"

'

允许误差范围为批间/天间和总不精密度的判断限)本实验

的低水平和高水平样本的批内
+P

均小于
%\

#批间
+P

/天间

+P

/总不精密度
+P

均小于
$#$A\

#且
"

名技术人员的检测结

果之间差异无统计学意义$

L@&#?"'

&#所以本实验的总不精

密度属可接受)而线性检测范围达
!$%">
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#稍高于试剂说

明书给出的线性范围$

&

!$&&>
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&)所以在遇到高浓度样本

时#需要稀释一定倍数后再进行测定#以保证结果的准确性)

总之#通过血清
2,B

检测方法可以建立可接受的精浆

2,B

活性检测方法)
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