
试
剂

用
途

 
产

品
为

医
用

体
外

诊
断

试
剂

，
仅

作
辅

助
诊

断
用

，
主

要
用

于
人

血
清

或
血

浆
中

天
门

冬
氨

酸
氨

基
转

移
酶

活
性

的
体

外
定

量
分

析
。

 
 临

床
意

义
 

天
门

冬
氨

酸
氨

基
转

移
酶

（
A
S
T
）

又
称

谷
草

转
氨

酶
（

S
G
P
T
）

，
其

广
泛

分
布

于
人

体
中

，
在

心
脏

、
肝

脏
、

骨
骼

肌
、

肾
脏

和
红

细
胞

内
有

较
高

的
浓

度
，

这
些

组
织

的
损

伤
或

疾
病

，
如

心
肌

梗
塞

、
病

毒
性

肝
炎

、
肝

坏
死

、
肝

硬
化

等

症
均

会
引

起
血

清
和

血
浆

中
天

门
冬

氨
酸

氨
基

转
移

酶
水

平
的

升
高

。
 

心
肌

梗
塞

发
病

后
6
~1

2
小

时
，

血
中

A
S
T
开

始
升

高
，

2
4
~4

8
小

时
达

高
峰

，
3
~7

天
恢

复
正

常
。

高
峰

平
均

值
为

正
常

值
的

4
~1

0
倍

，
上

升
值

大
致

与
梗

塞
区

范
围

成
正

比
。

在
心

肌
梗

塞
的

恢
复

期
，

若
A
S
T
升

高
，

提
示

新
梗

塞
出

现
或

原
梗

塞
区

扩
大

。
肺

梗
塞

、
心

肌
炎

、
心

包
炎

、
肝

胆
疾

病
、

骨
骼

肌
疾

病
、

感
染

、
胰

腺
炎

、
脾

肾
或

肠
系

膜
梗

塞
和

口
服

避
孕

药

均
可

引
起

A
S
T
升

高
。

急
性

心
肌

梗
塞

患
者

，
A
S
T
在

血
中

消
失

较
早

，
若

症
状

不
明

显
且

发
病

已
数

日
，

对
诊

断
帮

助
不

大
，

梗
塞

区
范

围
小

的
患

者
A
S
T
也

可
能

不
升

高
。

 

使
用

乙
醚

、
氯

仿
、

安
定

、
利

眠
宁

、
鲁

米
那

、
氯

丙
嗪

、
消

炎
痛

、
副

醛
、

三
甲

双
酮

、
非

那
西

丁
、

别
嘌

呤
醇

、
氨

基

比
林

、
乙

醇
、

利
福

平
、

氨
基

水
杨

酸
、

灰
黄

霉
素

、
苯

唑
青

霉
素

、
氯

喹
、

甲
基

多
巴

、
环

磷
酰

胺
、

卡
巴

胂
、

硫
唑

嘌

呤
、

二
性

霉
素

B
等

以
及

使
用

金
、

磷
、

锑
、

砷
、

铜
、

苯
等

时
，

亦
可

使
A
S
T
增

高
，

应
注

意
鉴

别
。

 
 实

验
原

理
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

L
-
A
s
p
a
rt

ic
 
a
c
id
+
α-

K
e
t
o
g
lu
t
a
ra

t
e
 

A
S
T
 
 
L
-
G
lu
t
a
m
a
t
e
+
O
x
a
la
c
e
t
a
t
e
 

O
x
a
la
c
e
t
a
t
e
+
N
A
D
H
+
H

+
 
M
D
H
 
L
-
M
a
la
t
e
+
N
A
D

+
+
H

2
O
 

天
门

冬
氨

酸
氨

基
转

移
酶

催
化

L
-
天

门
冬

氨
酸

的
氨

基
转

移
与

苹
果

酸
脱

氢
酶

催
化

的
反

应
偶

联
，

使
N
A
D
H
氧

化
成

N
A
D

+
。

N
A
D
H
在

3
4
0
n
m
处

有
特

异
吸

收
峰

，
其

被
氧

化
的

速
率

与
血

清
中

的
天

冬
氨

酸
氨

基
转

移
酶

的
活

性
成

正
比

，
在

3
4
0
n
m
处

测
定

N
A
D
H
吸

光
度

下
降

速
率

，
即

可
测

定
天

门
冬

氨
酸

氨
基

转
移

酶
活

性
。

 
 产

品
组

成
 

液
体

双
试

剂
或

单
试

剂
，

双
试

剂
由

试
剂

一
（

R
1
）

和
试

剂
二

（
R
2
）

组
成

。
R
1
和

R
2
工

作
体

积
比

为
4
:1
。

试
剂

直
接

使

用
或

按
比

例
混

合
成

单
试

剂
应

用
。

双
试

剂
按

比
例

混
合

成
工

作
试

剂
或

单
试

剂
中

反
应

物
质

终
浓

度
为

T
R
IS

 

B
u
f
f
e
r0

.1
M
、
α-

K
G
1
3
m
M
、

L
D
H
≥

2
K
U
、

M
D
H
≥

8
0
0
U
、

L
-
A
s
p
a
rt

ic
 
a
c
id
2
2
0
m
M
、

E
D
T
A
-
2
N
a
6
m
M
、

N
A
D
H
≥

0
.1
8
m
M
；

非
反

应
稳

定
剂

适
量

。
 

 样
本

收
集

 
不

溶
血

的
血

清
或

血
浆

。
样

品
尽

可
能

当
天

分
析

，
需

要
保

存
请

于
具

塞
的

试
管

中
，

4
℃

环
境

中
可

保
存

七
天

。
血

浆
标

本

只
能

用
肝

素
或

E
D
T
A
抗

凝
。

 
 测

定
方

法
 

①
实

验
器

材
：

具
有

3
4
0
n
m
波

长
及

3
7
℃

恒
温

装
置

的
分

光
光

度
计

、
定

时
器

、
加

样
器

。
试

剂
适

用
于

各
类

半
自

动
或

全

自
动

生
化

分
析

仪
分

析
。

 

②
测

定
条

件
（

基
本

操
作

参
数

）
 

    ③
测

定
示

意
 
 
 
 
 
 
 
 
 
3
7
℃

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
0
s
e
c
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
6
0
s
e
c
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
1
8
0
s
e
c
 

(
按

规
定

比
例

:R
1
+
S
+
R
2
或

M
R
+
S
)
 
 
 
 
 
 
(
第

一
测

光
点

A
1
)
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(
建

议
第

二
测

光
点

A
2
)
 

结
果

计
算

 
A
S
T
活

性
（

U
/
L
）

=
(
△

A
/
m
in
×

V
t
×

1
0
0
0
)
/
(
ε×

V
s
×

d
)
=
(
△

A
/
m
in
×

0
.3
3
×

1
0
0
0
)
/
(
6
.3
×

0
.0
3
×

1
)
=
△

A
/
m
in
×

1
7
4
6
；

上
式

中
△

A
/
m
in
为

反
应

每
分

钟
O
D
变

化
值

：
(
A
2
-
A
1
)
/
3
(
分

钟
)
；

V
t
为

反
应

总
体

积
(
m
l)
；

V
s

为
样

本
体

积
(
m
l)
；

(
1
0
0
0
)
为

U
/
m
l转

为
U
/
L
的

因
数

；
d
为

光
径

(
c
m
)
；
ε为

本
法

条
件

下
N
A
D
H
在

3
4
0
n
m
波

长
处

的

毫
摩

尔
吸

光
系

数
(
6
.3
)
。

（
1
7
4
6
）

为
本

法
的

理
论

因
子

，
实

际
操

作
建

议
用

定
值

参
考

品
予

以
校

正
或

直
接

定
标

。
 

 干
扰

因
素

 
避

免
溶

血
。

胆
红

素
、

具
有

氧
化

性
物

质
和

严
重

脂
血

对
测

定
有

干
扰

。
 

 注
意

事
项

 
1
.试

剂
和

样
品

量
可

根
据

不
同

仪
器

要
求

按
比

例
增

减
，

为
增

加
线

性
范

围
，

可
适

当
降

低
样

本
量

，
可

采
用

2
0
:1
~3

0
:1
的

试
样

比
例

，
注

意
理

论
因

数
不

是
按

比
例

增
减

，
需

要
按

计
算

公
式

重
新

推
算

，
建

议
采

用
定

值
校

准
品

校
准

。
 

2
.按

测
定

方
法

操
作

时
，

当
△

A
/
m
in
>
0
.2
6
0
时

，
须

将
标

本
用

生
理

盐
水

稀
释

后
重

新
测

定
，

结
果

应
乘

以
稀

释
倍

数
。

 

3
.严

重
黄

疸
和

高
脂

血
样

可
将

标
本

稀
释

后
测

定
，

结
果

乘
以

稀
释

倍
数

；
样

本
经

生
理

盐
水

高
倍

比
稀

释
后

，
可

能
会

由

于
基

质
效

应
致

使
测

试
结

果
产

生
一

定
的

不
准

确
性

。
本

产
品

中
不

含
磷

酸
吡

哆
醛

。
 

4
.结

果
的

准
确

性
依

赖
于

仪
器

的
校

正
和

测
定

温
度

及
时

间
的

控
制

。
 

5
.试

剂
在

使
用

中
应

严
格

控
制

交
叉

污
染

，
因

试
剂

处
于

临
反

应
状

态
，

交
叉

污
染

会
导

致
试

剂
性

能
快

速
下

降
或

失
效

。
 

6
.N

A
D
H
在

3
3
4
与

3
6
5
n
m
波

长
的

毫
摩

尔
消

光
系

数
分

别
为

6
.1
8
和

3
.4
0
。

 

7
.μ
k
a
t
/
L
单

位
换

算
公

式
为

U
/
L
×

1
6
.6
7
×

1
0

-
3
=
μk

a
t
/
L
。

 

8
.试

剂
含

L
D
H
在

起
始

孵
育

时
间

内
快

速
消

除
样

本
中

内
源

性
丙

酮
酸

干
扰

作
用

达
1
m
M
（

血
清

丙
酮

酸
的

正
常

水
平

为

0
.0
3
4
-
0
.1
0
2
m
M
）

，
故

实
际

操
作

时
也

可
将

反
应

延
迟

时
间

缩
短

至
3
0
秒

钟
。

 

9
.试

剂
浑

浊
或

以
蒸

馏
水

为
空

白
在

3
4
0
n
m
波

长
处

的
光

吸
收

值
低

于
1
.0
A
时

，
视

为
失

效
。

 

1
0
.可

能
干

扰
本

测
定

的
物

质
，

请
参

阅
：

Y
o
u
n
g
 
D
S
. 

E
f
f
e
c
t
s
 
o
f
 
D
ru

g
s
 
o
n
 
C
li
n
ic
a
l 

L
a
b
o
ra

t
o
ry

 

T
e
s
t
s
. 
T
h
ir
d
 
E
d
it
io
n
.1
9
9
0
：

3
：

4
5
-
5
2
. 

 参
考

范
围

 
3
0
℃

，
8
~2

2
U
/
L
（

0
.1
~0

.4
μk

a
t
/
L
）

；
3
7
℃

，
5
~3

4
U
/
L
（

0
.1
~0

.6
μk

a
t
/
L
）

；
 

新
生

儿
和

婴
儿

的
A
S
T
水

平
大

约
是

成
人

的
两

倍
，

六
个

月
后

降
至

成
人

水
平

。
 

引
用

的
参

考
范

围
代

表
本

法
的

期
望

值
，

仅
供

参
考

。
建

议
各

实
验

室
予

以
验

证
或

建
立

自
己

的
参

考
范

围
。

 
 性

能
特

征
 

1
.有

效
试

剂
空

白
吸

光
度

值
：

3
4
0
n
m
，

1
c
m
光

径
，

不
低

于
1
.0
0
0
A
；

 

2
.线

性
范

围
：

可
达

4
5
0
U
/
L
（

3
4
0
n
m
，

试
样

比
例

1
0
:1
，

相
关

系
数

≥
0
.9
8
）

。
在

自
动

生
化

分
析

仪
上

，
线

性
取

决
于

所
用

样
本

量
与

试
剂

量
的

比
例

和
测

量
的

时
间

；
 

3
.准

确
度

：
定

值
参

考
品

测
定

结
果

应
在

标
称

值
的

1
0
0
%
±

1
0
%
以

内
，

定
值

质
控

品
的

测
定

结
果

应
在

标
称

范
围

以
内

；
 

4
.灵

敏
度

：
按

说
明

书
方

法
，

0
.5
7
3
△

m
A
/
m
in
相

当
于

1
.0
U
/
L
 
A
S
T
活

性
（

仅
供

参
考

）
；

 

5
.精

密
度

：
批

内
变

异
系

数
和

批
间

相
对

极
差

≤
1
0
%
；

 

6
.稳

定
性

：
试

剂
2
~8

℃
避

光
密

封
条

件
下

储
存

可
在

标
签

所
示

失
效

日
前

使
用

。
在

严
格

执
行

上
述

储
存

条
件

下
液

体
双

试

剂
按

比
例

合
成

单
试

剂
后

可
稳

定
两

周
。

 

  
 
 
 
本

产
品

说
明

性
文

件
为

产
品

注
册

说
明

书
缩

减
版

本
并

将
双

试
剂

与
单

试
剂

合
并

编
写

，
仅

供
参

考
，

请
勿

作
为

产
品

正
式

说
明

书
应

用
。

如
须

产
品

注
册

说
明

书
请

联
系

本
公

司
。

 

测
定

方
法

 
曲

线
类

型
 

实
验

温
度

 
测

试
波

长
 

延
迟

时
间

 
读

数
时

间
 

试
样

比
例

 
反

应
方

向
 

K
in
e
t
ic
 
 
L
in
e
a
r
it
y
 

3
7
℃

 
3
4
0
n
m
 

6
0
s
e
c
 

6
0
~1

8
0
s
e
c
 

1
0
:1
 

D
e
g
r
e
s
s
io
n
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