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摘
!

要#目的
!

调查影响胰岛素放射免疫分析检测结果的外部因素&方法
!

确立反应剂量%温浴时间%分离时间%离心速度%

操作技能%标本性质%标本保存条件%反复冻融%曲线调用和曲线模型
')

种影响因素!通过检测标本中胰岛素含量!分析以上因素

对胰岛素检测结果的影响&结果
!

"

'

$操作因素中除操作技能外"

!

$

)()0

$!其他因素对检测结果的影响差异无统计学意义"

!

%

)()0

$#"

%

$血浆标本%标本长时间常温保存以及反复冻融可以使检测结果明显下降!差异有统计学意义"

!

$

)()0

$#"

&

$直接曲线

调用也可以对检测结果产生明显升高或降低"

!

$

)()0

$!通过质控品调用曲线可以在一定程度上消除这种差异!曲线模型的选择对

胰岛素检测结果的影响差异无统计学意义"

!

%

)()0

$&结论
!

为了消除外部因素对胰岛素检测结果的影响!要选择合适的标本!注

意标本的保存条件!避免标本的多次冻融!不能进行曲线调用!同时要加强操作手法练习并严格按照标准操作规程进行操作&

关键词#胰岛素#

!

放射免疫分析#
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外部影响因素
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胰岛素$

Y6!

&放射免疫检测对于临床糖尿病分型及治疗

具有重要意义'

'

)

+但是#其检测结果除了会受到试剂盒本身内

部因素的影响外#还会受到一些外部因素的影响+根据在
Y6!

放射免疫检测中经常遇到的情况#本文确立并分析了反应剂

量*温浴时间*分离时间*离心速度*操作技能*标本性质*标本

保存条件*冻融*曲线调用和曲线模型等十大外部影响因素#研

究结果如下+

$

!

材料与方法

$($

!

材料来源
!

血清标本共
R)

份#随机分为
F

组#每组
%)

份#用于如下的研究!$

'

&操作因素及拟合函数%$

%

&标本性质%

$

&

&标本保存条件和冻融试验%$

F

&曲线调用+

$(/

!

仪器及试剂
!

仪器为合肥众成机电技术开发有限公司生

产的
/CSE*

型
(

计数器#试剂为北京北方生物技术研究所生

产的
Y6!

放射免疫试剂盒#批号为
'F)0%)

+所有试剂均在有

效期内+

$('

!

方法
!

所有标本严格按照试验设计的要求由专人进行操

作+

Y6!

检测标准操作规程为!首先分别向反应管加入血清*

Y'%0DY6!

标记抗原和特异性抗体各
'))

$

-

#

&3 W

温浴反应

%H

#接着加入
)(0"-

驴抗兔分离剂并室温放置
'0"K=

#然后

&0))<

"

"K=

离心
'0"K=

并分离上清液#最后在
(

计数器上进

行结果检测+

$(1

!

统计学处理
!

采用
!4!!'3()

统计软件包进行分析#各组

(

*0%%

(

检验医学与临床
%)'*

年
R

月第
'&

卷第
'*

期
!

-#>S9$5?K=

!

7P

1

P:;%)'*

!

T@?('&

!

6@('*

"

基金项目#江苏省实验诊断学重点实验室基金$

h[%)'''F

&%江苏高校优势学科建设工程资助项目$基金编号
ah')%&'R)%

&+

!!

作者简介#张巧娣#女#副主任技师#主要从事临床免疫检验研究+

!

#

!

通讯作者#

UD"#K?

!

MK99<IP3E')')

"

'*&(J@"

+



数据先进行正态性检验以及方差齐性检验#偏态分布数据转化

为正态分布#对方差不齐的数据校正后再进行单因素方差分析#

进一步比较采用
!6[

检验#组与组之间的相关性采用
49#<:@=

相关性分析+以
!

$

)()0

为有统计学意义的判断标准+

/

!

结
!!

果

/($

!

操作因素对检测结果的影响
!

结果显示#除操作技能组

生手两亚组检测结果明显低于标准操作组外$

!

$

)()0

&#其余

组均未见明显差异#且整体相关性较好#见表
'

+

表
'

!!

操作因素对检测结果的影响$

8b5

&

组别
(

亚组
Y6!

浓度$

$

Y\

"

"-

&

A

%

!

标准操作
%) ] &)(3b'*(& ] ]

反应剂量
%) E)

$

- %E(0b'F(0 )(E0R )(%R0

%) 3)

$

- %&(EbE(F )(REE

%) 0)

$

- %0(&bE(F )(E'3

温浴时间
%) )(0H %E('b')(% )(E&) )(*3)

%) 'H %*(Eb')(0 )(E'0

%) &H %*(Fb'%(' )(E0)

分离时间
%) ')"K= &%()b'&(0 )(EF3 )(EFF

%) 0"K= %E(Eb'0(* )(E*R

%) %0"K= %E(&b'%(* )(E&E

离心速度
%) %0))<

"

"K= &)()b'&(% )(ER' )(00)

%) '0))<

"

"K= &0('b'*(% )(E*'

%) F0))<

"

"K= &0(0b'0(0 )(E%*

操作技能
%)

生手
' %R(Rb'R(* )(R'0 )()*3

%)

生手
% 'E(%b'&(E

+

)(R*F

!!

注!与标准操作组比较#

+

!

$

)()0

+

/(/

!

标本因素对检测结果的影响
!

结果显示#与血清标本相

比#血浆
Y6!

检测结果明显降低$

!

$

)()0

&%与
]&)W

保存
3$

相比#室温保存
3$

检测结果明显降低$

!

$

)()0

&#但
FW

保存

3$

对结果影响不大%随着反复冻融次数的增加#

Y6!

检测结果

呈下降趋势#当反复冻融达
0

次后差异有统计学意义$

!

$

)()0

&+相关性方面!血清和血浆检测数据相关性较高#保存条

件和冻融均可以使相关性明显下降#见表
%

+

表
%

!!

标本因素对检测结果的影响$

8b5

&

组别
(

亚组
Y6!

浓度

$

$

Y\

"

"-

&

A

%

标本性质
%)

血清
'*(Rb%3(0

%)

血浆
E('b'E(&

"

)(E'*

保存条件
%) ]&)W3$ ''(%b&(F )()))

%) FW3$ ')('b&() )(*0*

%)

室温
3$ 3()b&('

))

)(*'*

冻融次数
%) '

次
''(%b&(F )())'

%) &

次
')(%b'(E )(0%E

%) 0

次
E(&b%(R

+

)(*'0

%) 3

次
3(Eb%(F

++

)(*&&

!!

注!与血清亚组比较#

"

!

$

)()0

%与
]&) W

保存
3$

亚组比

较#

))

!

$

)()'

%与冻融
'

次亚组比较#

+

!

$

)()0

#

++

!

$

)()'

+

/('

!

曲线因素对检测结果的影响
!

结果显示#直接调用标准

曲线可能会使检测结果明显升高或降低$

!

$

)()0

&#通过质控

品对调用的标准曲线进行调整可以消除这种差异或使差异变

小+另外#曲线模型的选择没有对
Y6!

检测结果产生明显的

影响+相关性方面!除了直接调用曲线相关性较差外#其余组

相关性均较高#见表
&

+

表
&

!!

曲线因素对检测结果的影响$

8b5

&

组别
(

亚组
Y6!

浓度

$

$

Y\

"

"-

&

A

%

!

曲线调用

$无质控调整&

%)

参照
E(Fb&(F )()))

%)

调用
' 'E(Eb&(R

++

)(F&F

%)

调用
% E(Rb%(E )(E0%

%)

调用
& E(%b&(& )(E0%

%)

调用
F 0(3b&(3

+

)(RFR

曲线调用

$经质控调整&

%)

调用
'e 3()b&(R

+

)(E&&)('00

%)

调用
%e E(&b%(F )(E0E

%)

调用
&e R('b&(& )(EF3

%)

调用
Fe R('b&(3 )(EF0

曲线模型
%) -@

1

K:;KJ

四参数拟合
&)(3b'*(& )(FR&

%) &

"

%

次方程
&&(%b'*(* )(EEE

%)

线性样条函数插值
%F('b'0(& )(EER

%)

线性方程
%E(0b'&(3 '()))

%)

二次方程
&'(*b'F(E )(EEE

%)

单位点质量作用模型
&%(0b'0() '()))

!!

注!与参照亚组比较#

+

!

$

)()0

#

++

!

$

)()'

+

'

!

讨
!!

论

!!

放射免疫分析是由
g#?@O

和
.9<:@=

在
'E0E

年建立的一

种标记免疫检测技术#并首次测量了血清中
Y6!

的浓度'

%

)

+

随后#放射免疫分析以其高灵敏度和特异度广泛应用于医学和

生物学领域#从而为人们进一步揭开生命奥秘开辟了一条新的

道路+放射免疫分析是一种优点和缺点并存的标记免疫分析

技术#优点是灵敏度和特异度都很高#其检测成本远低于其他

标记免疫分析技术#缺点是存在放射性核素的污染和危害以及

影响因素较多#难以实现自动化操作+所以#在临床检测中往

往以化学发光为主#而在科研领域则多选择放射免疫分析'

&

)

+

放射免疫分析影响因素很多#实验条件对检测结果有很大

的影响'

F

)

+在放射免疫日常检测中#有时会遇到以下情况!没

有完全按照标准操作规程$

!Z4

&进行操作#接受的标本未充分

凝固即进行测量#标本保存条件不符合要求甚至标本经过反复

冻融#以及因种种原因调用标准曲线等+这些影响因素常常被

放射免疫检测技术人员在工作中忽略#同时也缺乏对它们在

Y6!

结果检测中影响程度的了解+本文结果显示!操作因素

中#除操作技能组生手两亚组检测结果明显低于标准操作组差

异有统计学意义外#其余组均未见明显差异#说明目前放射免

疫试剂盒比较成熟稳定#抗原抗体反应可以较快地达到动态平

衡#加入分离剂后也可以很快地形成沉淀#$下转第
%%*)

页&

(

30%%

(

检验医学与临床
%)'*

年
R

月第
'&

卷第
'*

期
!

-#>S9$5?K=

!

7P

1

P:;%)'*

!

T@?('&

!

6@('*



可能是导致
.4,

发生发展的重要原因之一+

综上所述#排除肥胖相关代谢性疾病等影响因素后#肥胖

与
.4,

的发病*发展密切相关#炎性细胞因子
Y-D*

可能在

.4,

的病理生理过程中起重要作用+建议可以将减轻体质量

作为预防和治疗
.4,

的手段之一+
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保证一定的离心力即可有效地把标记的抗原抗体复合物和游

离的标记抗原分离开来#但是#为了更好地保证检测质量#研究

者还是应该严格按照标准操作要求
!Z4

进行操作%另外#与血

清标本相比#血浆标本可以使血清
Y6!

结果明显降低$

!

$

)()0

&%室温保存
3$

也可以使检测结果明显降低$

!

$

)()0

&#

但
FW

保存
3$

对结果影响不大%反复冻融可以使
Y6!

检测结

果呈下降趋势#当反复冻融达
0

次便可以发生明显统计学差异

$

!

$

)()0

&%直接调用标准曲线可能会使检测结果明显升高或

降低$

!

$

)()0

&#通过质控品对调用的标准曲线进行调整可以

消除这种差异或使差异变小+产生上述差异的原因#多是由于

操作手法的不熟练#血浆中的凝血因子等成分#以及标本保存

不当或放射性核素的衰变等造成的+所以#在
Y6!

的放射免

疫检测中#为了消除外部因素对
Y6!

检测的影响#要使标本血

清充分形成再行检测#长时间存放最好冷冻#不超过
3$

可以

选择冷藏#避免标本的多次冻融#慎重进行曲线调用#同时要加

强操作手法的练习+

由于放射免疫分析以手工操作为主#同位素的衰变会影响

试剂盒的稳定性#所以影响因素很多#除了上面提到的十大影

响因素#还有其他影响因素存在+不管怎样#只有充分地认识

了这些影响因素对检测结果的影响#才有可能采取措施避免人

为的原因造成的检测误差或错误#才能更好地保证检测质量+
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