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!!

摘
!

要"目的
!

分别探讨低温"

U.'[

和
U)'[

#以及冻存时间对血清胰岛素"

-$,

#稳定性的影响$方法
!

分离胶真空采血

管采集
2.

份静脉血并分离血清!于
U.'[

及
U)'[

分别放置
(

%

2

%

&1!

!使用微粒子化学发光免疫分析法测定其
-$,

水平!并按

-$,

水平分为低%中和高
(

组$除使用
:G>K!/%G<A>K

分析法评估两种温度条件间!以及各时间点间
-$,

水平的可比性!还将两个

时间点
-$,

水平差异率与
-$,

的总变化极限"

D*+

#值进行比较!以进一步评估偏差的可接受性$结果
!

在
U.'[

和
U)'[

条

件下储存相同时间的标本!其
-$,

水平具有很好的可比性'冻存后第
(

天的标本!

:G>K!/%G<A>K

法显示其
-$,

与即时水平无可比

性!但
(!

后趋于稳定'相对于即时水平!多数血清标本冻存不同时间后
-$,

降低幅度低于
D*+

值"低值组
D*+

为
&(@(̀

!中%高

值组
D*+

为
&9@B̀

#!变化幅度基本可被接受$结论
!

U.'[

和
U)'[

保存血清标本!对防止
-$,

被降解的效果相当'即使低

温保存!血清
-$,

也存在一定程度的降解!但如无法及时检测!低温保存仍为防止
-$,

被降解的有效方法$

关键词"胰岛素'

!

稳定性'

!

低温保存

!"#

!
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胰岛素$

-$,

%是糖代谢中最重要的激素*准确测定血清

-$,

水平#对正确判定胰腺分泌
-$,

的能力十分关键*出于各

种原因#常需要将血清标本存放一段时间后#再测定
-$,

水

平*鉴于
-$,

在高温和碱性条件下极不稳定#标本不适当地

保存将导致其降解*以往国内外研究多集中在
1[

和室温环

境对
-$,

稳定性的影响#而冻存对
-$,

影响的研究较少*现

有研究均假定
U.'[

或
U)'[

下
-$,

是稳定的(

&/.

)

#但并无

根据*本文初步探讨了
U.'[

和
U)'[

储存条件对血清
-$,

稳定性的影响*现将结果报道如下*

$

!

资料与方法

$@$

!

一般资料
!

选择
2.

例于首都医科大学附属复兴医院常

规测定血清
-$,

水平的患者#男'女患者各
(B

例#年龄
(B

"

29

岁#中位年龄
9&

岁*其中糖尿病患者
(&

例#其他疾病
1&

例*

$@/

!

方法
!

使用分离胶真空采血管采集静脉血#

1'''=

"

AHK

+

&(1(

+

检验医学与临床
.'&2

年
&.

月第
&1

卷第
.(

期
!

+>F6E!*GHK

!

#E7EAFE=.'&2

!

W;G@&1

!

$;@.(

"

基金项目!首都临床特色应用研究$吴阶平%$

X&1&&'2''BB&1'')

%*

!!

作者简介!谭延国#男#主任技师#主要从事临床检验诊断学方面的研究*

!

&

!

共同第一作者!张旭东#女#本科在读#主要从事医学检验

方面的研究*

!

#

!

通信作者#

0/A>HG

!

JY

ZM

R

!

"HK>@7;A

*



离心
&'AHK

分离血清#在排除溶血'黄疸及乳糜血症标本后#

立即测定其
-$,

水平#作为即时$

'!

%水平*同时将每份血清

标本平均分成
B

份#分别于
U.'[

和
U)'[

冰箱保存
(

'

2

'

&1

!

#取出后于
(2 [

水浴至冰水混合物#平衡至室温后再测定

-$,

水平*实验过程中每天监测冰箱温度#如有偏离及时调整

($

U.'V.

%

[

和$

U)'V.

%

[

)*

$@'

!

仪器与试剂
!

使用美国雅培公司的全自动化学发光免疫

分析仪$

%FF;<<H.'''

%'配套试剂$批号为
2&&.&+a)2

%和定标

液测定血清
-$,

水平*每批标本均同时测定两个水平的第三

方室内质控品$伯乐公司#批号
1'(.&

和
1'(..

%*实验操作严

格执行操作流程#

-$,

水平以
3

"

A+

表示*

$@1

!

统计学处理
!

使用
,a,,&C@'

软件进行数据分析*将
2.

例标本按
-$,

水平分成高'中和低
(

组#分组后所有数据均符

合正态分布#故采用
DVE

表示*除使用
:G>K!/%G<A>K

分析法

评估两种温度之间及各时间点间
-$,

水平的可比性外(

(

)

#还

将两个时间点
-$,

水平差异率与
-$,

的总变化极限$

D*+

%值

进行比较#以进一步评估偏差的可接受性(

&/1

)

*

:G>K!/%G<A>K

分析法(

(

)

!计算来自同一标本'不同保存温度$

U.' [

和

U)'[

#保存时间相同%或同一温度不同保存时间之
-$,

水平

的差值$

#-ee

%和均数#再用单样本
=

检验比较
#-ee

值是否接

近零'

#-ee

与均数间是否有相关性#以及超出
#-eeDV&KCBE

的标本数*当同时满足如下条件!$

&

%单样本
=

检验
!

%

'@'9

&

$

.

%

#-ee

与均数间不存在相关性$

!

%

'@'9

%&$

(

%超出
#-ee

DV&KCBE

的标本数少于本组总例数的
9̀

时#认为具有较好的

可比性*以
!

'

'@'9

为差异有统计学意义*

/

!

结
!!

果

/@$

!

不同低温储存条件对血清
-$,

水平的影响
!

室内质控

结果显示#

-$,

水平无明显'系统性日间变化*基于这两组数

据计算的日间变异系数分别为
?S

&

^1@'̀

$低值%和
?S

.

^

.@2̀

$高值%*于不同温度放置不同时间后#血清
-$,

水平见

表
&

*

:G>K!/%G<A>K

分析显示#所有
(

个水平组#于
U.'[

和

U)'[

放置相同时间的标本#其
-$,

水平之
#-ee

值均接近
'

$

!

%

'@'9

%#

#-ee

与均数间均无相关性$

!

%

'@'9

%#且超出

#-eeDV&KCBE

的标本比例$

4><H;

%均
'

9̀

#故认为于
U.'[

和
U)'[

储存对
-$,

稳定性的影响#差异无统计学意义$

!

%

'@'9

%#见表
.

*由于
:G>K!/%G<A>K

法为非常严格的可比性评

估方法#此法显示一致将不再进行差异率分析*

表
&

!!

冻存不同时间后血清
-$,

水平统计描述#

3

$

A+

'

DVE

%

组别
*

储存温度
'! (! 2! &1!

低值组
.1 U.'[ )@C.V9@&C )@99V1@C1 )@9BV9@'& )@B(V9@'&

.1 U)'[ )@C.V9@&C )@1.V1@CC )@9'V9@'. )@99V9@'B

中值组
.1 U.'[ (&@9&VC@)C ('@(9V)@29 ('@1'V)@C& ('@)'VC@&9

.1 U)'[ (&@9&VC@)C ('@&9V)@)) ('@&BV)@C' ('@.)V)@CB

高值组
.1 U.'[ &'9@(2V(2@.1 &''@2.V(B@)9 &''@B9V(B@&( &'&@2BV(B@C)

.1 U)'[ &'9@(2V(2@.1 &''@.CV(9@)) CC@).V(B@&) &'&@&CV(2@.&

表
.

!!

冻存温度#

U.'[

和
U)'[

%对
-$,

稳定性的影响

组别 统计类型 统计参数
(! 2! &1!

低值组 单样本
=

检验
= &@)B& '@)1) '@C&&

! '@'2B '@1'9 '@(2.

百分数$

`

%

1@&2 1@&2 1@&2

线性回归
L

.

'@'.B '@''& '@'&(

! '@19. '@C&1 '@B'&

中值组 单样本
=

检验
= '@C(B &@(C& &@)(9

! '@(9C '@&22 '@'2C

百分数$

`

%

1@&2 1@&2 1@&2

线性回归
L

.

'@'&B '@''' '@'('

! '@9B& '@C1' '@1..

高值组 单样本
=

检验
= '@2)9 &@92B &@(C2

! '@11& '@&.C '@&2B

百分数$

`

%

1@&2 '@'' 1@&2

线性回归
L

.

'@&.) '@''' '@'&'

! '@')B '@C.2 '@B(9

/@/

!

低温条件下放置不同时间对
-$,

稳定性的影响
!

对存

放不同时间的血清标本#其
-$,

与即时水平及不同时间点
-$,

水平间的可比性#采用
:G>K!/%G<A>K

分析法和计算差异率法

分别进行了分析*

/@/@$

!

:G>K!/%G<A>K

分析法
!

除中值组
U.'[

存放
&1!

外#

其他两组无论于
U.'[

或
U)'[

#

(

'

2

'

&1!

分别与即时
-$,

水平相比均无可比性$

(

条标准至少有
&

条不符%#而
(

'

2

'

&1!

两两间
-$,

水平的可比性程度则相对较高#见表
(

*

/@/@/

!

差异率分析
!

存放不同时间的标本#其
-$,

与即时水平

的差异率#如果大于
D*+

值$作为稳定性标准%#则认为此存储

方法 导 致 的 差 异 较 显 著(

&

#

1

)

*参 数 计 算 方 法!差 异 率
^

($

D

A

UD

K

%"

D

K

)

_&''̀

$

A

%

K

&其中
D

A

和
D

K

分别为放置
A

天

和
K

天所测
-$,

水平%&

D*+ ^

$

.@22?S

>

%

.

c

$

'@9?S

F

%槡
.

#其

中
?S

>

为分析不精密度时#以本研究
&2

次室内质控值计算得出

的个体内变异#

?S

F

查阅自生物学变异列表(

9

)

*以低值质控的

?S

>

计算低值组
-$,

的
D*+

为
&9@B̀

#以高值质控的
?S

>

计算

中'高值组
D*+

为
&(@(̀

#同时统计了差异率高于
D*+

样本

的标本例数*冻存
(

'

2

'

&1!

的标本#其
-$,

分别与即时水平

的差异率#

.1

例中最多仅
.

例大于
D*+

值$占
)@((̀

%#见表

(

&而
(

'

2

'

&1!

任意两个时间点间
-$,

差异率最高只有
&

例大

于
D*+

$占
1@&B̀

%#见表
1

*故冻存的血清标本#其
-$,

降低

的幅度多数情况在可接受范围内*

+

.(1(

+

检验医学与临床
.'&2

年
&.

月第
&1

卷第
.(

期
!

+>F6E!*GHK

!

#E7EAFE=.'&2

!

W;G@&1

!

$;@.(



表
(

!!

血清标本冻存不同时间
-$,

水平可比性分析

组别 储存温度 统计类型 统计参数
(!HE@'! 2!HE@'! &1!HE@'! 2!HE@(! &1!HE@(! &1!HE@2!

低值组
U.'[

单标本
=

检验
= U1@(BB U(@B&( U1@&'B U1@&'B U1@&'B &@'&1

! '@''' '@''& '@''' '@''' '@''' '@(.&

百分数$

`

%

)@((' 1@&2' )@((' )@((' )@((' )@(('

线性回归
L

.

'@(B( '@&(C '@.2B '@.2B '@.2B '@''

! '@'.' '@'2( '@'') '@'') '@'') '@C92

U)'[

单样本
=

检验
= UB@'.B U1@2C1 U1@&() '@C.B &@(9& '@B'&

! '@''' '@''' '@''' '@(B1 '@&C' '@991

百分数$

`

%

1@&2' 1@&2' 1@&2' 1@&2' )@((' 1@&2'

线性回归
L

.

'@... '@&B' '@'CC '@''. '@'&( '@''2

! '@'.' '@'9( '@&(1 '@)&) '@9C) '@2'(

中值组
U.'[

单样本
=

检验
= U.@&C1 U.@..C U&@12B '@(9) .@&2' &@2()

! '@'(C '@'(B '@&91 '@2.1 '@'1& '@'CB

百分数$

`

%

)@((' 1@&2' 1@&2' )@((' )@((' )@(('

线性回归
L

.

'@&CC '@&BB '@'CC '@'1C '@&B1 '@'1)

! '@'.C '@'1) '@&(9 '@.CC '@'9' '@('(

U)'[

单样本
=

检验
= U.@).( U.@)'' U.@1&' '@'B( &@.'1 &@'C9

! '@'&' '@'&' '@'.1 '@C9' '@.1& '@.)9

百分数$

`

%

1@&2' )@((' 1@&2' 1@&2' )@((' '@'''

线性回归
L

.

'@&)) '@&)& '@&BB '@''' '@'') '@''1

! '@'(9 '@'() '@'1) '@C.9 '@B29 '@292

高值组
U.'[

单样本
=

检验
= UB@('2 UB@B)) U1@B19 U'@&'( &@19. &@(1&

! '@''' '@''' '@''' '@C&C '@&B' '@&C(

百分数$

`

%

1@&2' '@''' '@''' '@''' 1@&2' )@(('

线性回归
L

.

'@'&. '@&'1 '@''9 '@'9. '@''& '@'19

! '@B&. '@&.1 '@29' '@.). '@)B& '@(.

高值组
U)'[

单样本
=

检验
= UC@9&B U2@BC' U9@2&B U'@2.9 &@9B& &@()B

! '@''' '@''' '@''' '@12B '@&(. '@&2C

百分数$

`

%

'@''' )@((' 1@&2' )@((' )@((' &.@9''

线性回归
L

.

'@.2& '@'C& '@''' '@''C '@.9. '@'9'

! '@''C '@&9. '@CB( '@B9) '@'&. '@.C1

表
1

!!

冻存不同时间后
-$,

水平的差异率分析

组别
储存

温度

(!HE@'!

差异率$

`

#

DVE

%

%

D*+

$

*

"

*

%

2!HE@'!

差异率$

`

#

DVE

%

%

D*+

$

*

"

*

%

&1!HE@'!

差异率$

`

#

DVE

%

%

D*+

$

*

"

*

%

低值组
U.'[ U(@C2V1@'9 '

"

.1 U(@B1V1@C) '

"

.1 U(@''V'@'1 '

"

.1

U)'[ U9@C1V9@'1 &

"

.1 U1@C&V9@&' '

"

.1 U1@&1V1@)B '

"

.1

中值组
U.'[ U.@)CV)@'C .

"

.1 U.@)&V)@&1 &

"

.1 U&@21V2@)1 &

"

.1

U)'[ U(@B9V)@&& &

"

.1 U(@B.V2@C' &

"

.1 U.@C.V2@B1 &

"

.1

高值组
U.'[ U1@B'V(@&' '

"

.1 U1@B&V(@11 '

"

.1 U(@B.V(@1C '

"

.1

U)'[ U1@C9V.@&) '

"

.1 U9@(CV.@)1 '

"

.1 U1@1(V(@(& '

"

.1

组别
储存

温度

2!HE@(!

差异率$

`

#

DVE

%

%

D*+

$

*

"

*

%

&1!HE@(!

差异率$

`

#

DVE

%

%

D*+

$

*

"

*

%

&1!HE@2!

差异率$

`

#

DVE

%

%

D*+

$

*

"

*

%

低值组
U.'[ '@((V1@)B '

"

.1 '@B(V(@(' '

"

.1 '@CBV1@9B '

"

.1

U)'[ &@'(V9@(9 '

"

.1 '@22V9@(' '

"

.1 &@)'V9@&C &

"

.1

中值组
U.'[ '@((V.@.B '

"

.1 &@'2V(@1& '

"

.1 &@&1V(@'C '

"

.1

U)'[ '@'(V.@)B '

"

.1 '@2'V(@(& '

"

.1 '@2(V.@C1 '

"

.1

高值组
U.'[ '@'&V.@21 '

"

.1 '@CCV(@1' '

"

.1 &@''V.@2B '

"

.1

U)'[ U'@19V.@19 '

"

.1 '@C2V(@11 '

"

.1 '@9.V.@.( '

"

.1

'

!

讨
!!

论

!!

准确测定血清
-$,

水平#是评估机体糖代谢异常的重要

手段*同其他实验室指标一样(

9/B

)

#多种因素均可显著影响其

准确测定#如不同的检测系统(

2/)

)

'标本采集所用采血管种类

+

((1(

+

检验医学与临床
.'&2

年
&.

月第
&1

卷第
.(

期
!

+>F6E!*GHK

!

#E7EAFE=.'&2

!

W;G@&1

!

$;@.(



$如抗凝管与非抗凝管#以及抗凝剂的种类%'测定前标本的保

存时间以及温度等(

&/.

)

*由于
-$,

为小分子多肽#检测前保存

的时间越长'温度越高被蛋白酶降解的程度越大#因此分析前

血液标本的保存温度和时间便成为影响
-$,

稳定性的

首要因素*

研究显示#以
\

c

/0#D%

真空采血管采集的血液标本#室

温下无论全血还是离心分离血浆#

-$,

均可稳定
.1I

&若以分

离胶采血管采集#以全血和血清的形式存放
.1I

#则相对于基

线水平分别降低
.1̀

和
(1̀

(

(

)

*故若标本存放超过
.1I

#理

想的方式只能冻存(

C

)

*

:G>K!/%G<A>K

分析法在可比性的分析中被广泛应用(

&'/&&

)

*

本文使用该分析法显示#

U.'[

和
U)'[

储存条件对避免血清

-$,

被降解的效果非常接近*另外#血清标本冻存
(!

时#其

-$,

与即时水平偏差较为明显#但存放
(!

以后#则不再随时间

延长进一步降低*这说明即使冻存血清标本#其
-$,

也不是毫

无降解的#存放
(!

时最为明显#被降解幅度在
&'̀

左右#但
(!

后便趋于稳定*故条件允许#最好取得标本后立即测定血清

-$,

水平#或在标本冻存的
(!

内测定*但具体在冻存后的
&!

还是
.!

测定#

-$,

是否还能与即时水平具有很好的可比性#则

需补充相关实验加以验证*

另外#尽管放置
(!

及以后的标本#其血清
-$,

与即时水

平偏差较为明显#但与总变异极限值相比#基本都在可接受范

围内*加之临床通过
-$,

释放试验判定胰腺功能时#通常以

餐后
-$,

释放的峰值'时间和相对于基础水平的变化来评估

胰腺释放
-$,

的能力#故绝对水平稍许降低对结果判定的影

响有限*

综上所述#由于冻存
(!

以后#血清
-$,

水平不再进行性

下降#且
U.'[

和
U)'[

对避免
-$,

被降解效果相当#故对

没有条件及时检测的机构#可以存放于
U.'[

冰箱待检*
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