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血清酶检测犓因子的探讨分析

恽志华（江苏省常州市武进人民医院检验科　２１３１６２）

　　【摘要】　目的　探讨血清酶校准品及定值质控血清在室内质量控制中的溯源性，建立血清酶检测犓 因子的可

靠方法。方法　在ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４００全自动生化分析仪上用贝克曼酶复合校准品以单点定标方式定标和理论校

准参数犓因子法对定值质控血清检测，分别测定定值质控血清中的丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转

移酶（ＡＳＴ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、肌酸激酶（ＣＫ）、乳酸脱氢酶（ＬＤ）、γ谷氨酰转移酶（γＧＴ）等６种酶的活性，比较

其Ｘ和相对偏倚（Ｄ％）。结果　使用校准品检测ＡＬＰ、ＬＤ、ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＣＫ所得实际犓 因子与理论犓 因子差异巨

大，只有γＧＴ所得实际犓因子与理论犓 因子相对偏倚小于３．５％。结论　血清酶校准品校准后检测定值质控血

清与定值标示结果非常相近，显示用酶校准品校准检测血清酶的方法具有较好的溯源性，在无血清酶校准品时，甚

至可以用定值质控血清代替以校准理论ＫＳ值。
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　　国际标准化组织（ＩＳＯ）文件ＩＳＯ１７５１１和ＩＳＯ１８１５３对临

床检验工作中的量值溯源进行了说明，认为量值溯源的关键是

采用参考系统，即通过采用参考测量程序或参考物质的方法，

对临床检验结果的准确性进行验证。参考系统除包括参考测

量程序和参考物质外，还包括从事参考测量的实验室［１］。在开

展临床检验工作的医学实验室中，约１５％的实验室存在因标

准品误差而导致检测准确度不合格的现象［２］。在这种情况下，

本组利用贝克曼原装配套酶复合校准品定标６种酶类［丙氨酸

氨基转移酶（ＡＬＴ）、肌酸激酶（ＣＫ）、天门冬氨酸氨基转移酶

（ＡＳＴ）、乳酸脱氢酶（ＬＤ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、γ谷氨酰转移

酶（γＧＴ）］，所得实际犓 因子和理论参数犓 因子值对同一定

值质控血清中６种酶测定结果进行比较，为定值质控血清和酶

校准品在室内质控中的应用及溯源性的影响因素研究提供试

验数据。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　日本ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４２１全自动生化分析

仪；由 贝 克 曼 公 司 提 供 原 装 试 剂 ＡＬＴ（ＯＳＲ６１０７）、ＡＳＴ

（ＯＳＲ６１０９）、ＡＬＰ（ＯＳＲ６１０４）、ＧＧＴ（ＯＳＲ６１２０）、ＣＫ（ＯＳＲ６１７９）

ＬＤ（ＯＳＲ６１２８）。定值质控血清由伯乐（ＢｉｏＲａｄ）公司提供（Ｌｉｑ

ｕｉｄＡｓｓａｙｅｄＭｕｌｔｉｑｕａｌ）血清，批号分别为４５６６３（下称质控高

值）和４５６６２（下称质控中值），血清酶校准品为贝克曼公司提

供的原装酶复合校准品（ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＳｙｓｔｅｍＣａｌｉｂｒａｔｏｒ

Ｌ６６３０００１１５ＭＬ０１），批号为６６３００。

１．２　方法

１．２．１　理论犓因子法测定　按仪器、试剂的操作要求输入理

论犓因子值，进行定值质控血清高值和中值的测定，重复３次

取平均值。理论犓因子的换算方法：

犓因子＝
反应物总体积

样品体积×比色杯光径×显色物摩尔吸光度

１．２．２　酶校准品实际校准后测定　用酶校准品进行校准后根

据实际犓因子检测定值质控血清高值和中值，重复３次取平

均值。

２　结　　果

２．１　用贝克曼原装酶复合校准品进行校准得到实际犓 因子，

同时通过计算得到理论犓因子。见表１。

表１　各指标实际校准犓因子与理论计算犓 因子

酶种类 实际校准犓因子 理论计算犓因子 相对偏倚（％）

ＡＬＴ ４９７４ ６９６７ ２８．６

ＡＳＴ ４７６８ ６９６７ ３１．６

ＡＬＰ ４３９８ ５５５５ ２０．８

ＧＧＴ ５３４９ ５５１６ ３．０

ＣＫ ４８４２ ６９６７ ３０．５

ＬＤ １０１５２ １４５５８ ３０．３

２．２　分别检测６种酶中值和高值结果，并与伯乐公司提供的

结果进行比较，见表２。

表２　各指标中值和高值标本检测结果

酶种类

实际校准Ｋ

因子法结果

中值 高值

理论计算Ｋ

因子法结果

中值 高值

伯乐标示预期结果

中值 高值

ＡＬＴ ８９ ２００ １２４ ２８０ ９０ ２０４

ＡＳＴ １１１ ２５４ １４６ ３３４ １１４ ２５８

ＡＬＰ １６６ ３０５ ２０９ ３８５ １６９ ３１０

ＧＧＴ ８８ １４０ ９１ １４４ ８７ １３９

ＣＫ ２８３ ６７０ ４０７ ９６０ ２７４ ６５６

ＬＤ １６７ ３９３ ２３９ ５６３ １７２ ４０７

２．３　从表１、２中可以看出利用贝克曼原装复合校准品进行校

准测得的ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＡＬＰ、ＣＫ、ＬＤＨ实际校准犓 因子与理论

计算犓 因子之间的相对偏倚达２０．０％～３０．０％，只有ＧＧＴ之

间相对偏倚为３．０％。以实际校准校准所得犓 因子检测美国

伯乐公司提供的中值和高值定值质控品，得知 ＡＬＴ、ＡＳＴ、

ＡＬＰ、ＧＧＴ、ＣＫ、ＬＤＨ检测值均接近于伯乐公司提供的标示预

期结果，而使用理论犓 因子的检测结果明显与伯乐公司提供

结果相差巨大，其相对偏倚达２０．０％～３０．０％，其中 ＡＬＴ、

ＡＳＴ、ＣＫ、ＬＤ相差尤为明显。
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３　讨　　论

目前，外周血中酶成分的测定通常是通过测量其催化反应

的速度而进行定量检测，以酶催化浓度表示。与利用免疫反应

原理，将酶视为蛋白质进行检测相比，酶促反应检测的优点在

于快速、敏感度高、特异性强等。然而，酶催化浓度是一种相对

结果，结果的准确性依赖于检测原理、单位的定义和检测条件，

具体而言，其影响因素包括 （１）酶促反应的底物、辅因子、变构

剂、活化剂的种类和浓度；（２）在采用偶联酶促反应检测原理

时，涉及的辅助酶和指示酶的种类和浓度；（３）反应体系的

ｐＨ、离子强度和缓冲剂种类；（４）其他因素，如抑制剂、杂酶等。

上述因素中的任何一项发生变化，均有可能导致测定结果的改

变。由于影响酶促反应的因素较多，导致临床检验工作中，酶

成分检测的质量控制效果较其他生化项目相对较差［３］。

为了提高酶成分检测结果的准确性和精密度，确保检测结

果在不同方法学之间和不同实验室之间具有可比性，消除酶成

分参考范围不一致的问题，提高酶成分检测的标准化程度势在

必行。目前，国内外主要采用两种方法实现酶成分检测的标准

化，即使用推荐方法或者使用经参考方法定值的酶参考物以校

正常规检测方法［４］。

国际临床化学联合会（ＩＦＣＣ）最早于１９７９年颁布了血清

（血浆）酶催化浓度检测方法总则，并于１９８５年制定了ＡＳＴ和

ＡＬＴ检测的推荐方法
［５７］。随后，某些国家或地区相继颁布了

ＧＧＴ、ＡＬＰ、ＣＫ、ＬＤＨ 检测的推荐方法，但与ＩＦＣＣ的推荐方

法相比，均存在一定程度的差异。通过使用推荐方法，酶测定

的规范化、一致化程度有所提高，不同实验室间的检测结果也

具有了可比性，检测结果的准确性和精密度也有了明显提高。

然而，即使如此，针对同一种酶成分，目前尚无法实现推广采用

推荐的单一方法的目标。

本次研究拟通过具有溯源的定值质控血清及血清酶校准

品在实际工作中的应用，探讨酶校准物实际检测犓 因子与理

论计算犓 因子的差异。比较使用血清酶校准品定标后测定定

值血清６种酶（ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＡＬＰ、ＧＧＴ、ＣＫ、ＬＤＨ）结果有无明

显差异，分析发现只有ＧＧＴ的偏离程度小于３．５％，其种５种

酶（ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＣＫ、ＡＬＰ、ＬＤ）的相对偏倚均达２０．０％～

３０．０％，其结果有明显差异。使用校准品所得 犓 因子检测６

种血清酶均值与伯乐定值质控血清标示值间的相对偏倚均小

于３．５％，表明这６种酶与国际公认质控品有较好的相关性，另

外通过近几年参加省级室间质量控制考评均取得了优异的成

绩。

目前，大多数临床实验室在测定血清酶活性时不用校准

品，而是根据仪器系统特性，用理论给定的犓 因子值计算酶的

活性。而有的酶（如腺苷脱氨酶、肌酸激酶同工酶等）没有酶校

准品，有的酶甚至连质控品都没有。这样可能与真实值有

４．５％～６７．６％的误差。虽然ＩＦＣＣ推出了血清酶活性的方

法，可因每天仪器比色杯吸光度的变化、酶试剂稳定性的原因

及其吸光度发生变化，测定结果的相对偏倚、离散程度也较大，

需要进行校正后消除干扰因素，测定结果才能接近真实值。为

此，ＩＳＯ于１９９９年起草了５个相关标准，ＩＳＯ／ＤＩＳ１８１５３“酶催

化浓度校准物质和质控物质定值的计量学溯源性”为其中标准

之一。因此，首先建议用酶校准品进行定标，以消除测量值与

真实值之间的偏差。但由于酶为生物催化剂，稳定性差，而其

标准物质的研制工作极为困难，进展缓慢［８９］。近几年ＩＦＣＣ

组织多家国际实验室合作。对过去的ＩＦＣＣ酶催化浓度测量

过程进行了修改和优化，包括 ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＡＭＹ、ＣＫ等，并对

原参考物质重新定值。因而具有溯源性的酶校准品价格也较

昂贵，经常使用会大大增加检验成本。尽管国际著名生产质控

品的伯乐公司曾直截了当地宣布：“伯乐公司所有的控制品定

值均不具有计量上的可追溯性，这完全符合ＩＳＯ１７５１１的要求”

［１０］。但作为国内广大的实验室还大多数以此为标准，否则更

加缺乏可比性。本组选择了国内较常用的全自动生化分析仪、

原装配套试剂、定值质控血清和原装复合酶校准品，同时发现

伯乐定值质控血清有许多优点：它是用与校准物相同的介质制

备的，具有较好的稳定性和重复性，其作用主要是控制仪器的

稳定性，以保证仪器、试剂、工作环境具有高度的稳定性；在缺

乏酶校准品的情况下可以替代酶校准品。而校准物是根据权

威或官方所制定的参考物为标准、具有较好准确性的标示物，

用以校正仪器或方法准确性，使测定结果尽可能接近真实值，

通过参加室间质量评价也获得了满意的结果。同时，相关部门

应该明文禁止使用理论犓 因子的方法进行血清酶检测，只有

这样才能为临床提供可靠的结果。
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