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目的
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评价放射免疫分析法曲线拟合方式一定时!不同试剂盒%结合率方式"

R

'

"

与
R

'

R(

#对甲状腺

球蛋白"

"]

#检测结果的影响$方法
!

选用国内具有代表性的
3

家放射免疫试剂盒"

$

%

R

%

O

组#!分别对
0.

例临床

确诊的甲状腺疾病患者血清
"]

进行检测$曲线拟合方式一定前提下!分别用
R

'

"

与
R

'

R()

种结合率方式进行检

测!分析
3

家放射免疫试剂盒的不同结合率方式对检查结果的影响$结果
!
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组试剂盒检测
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值差异有统

计学意义"
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组检测
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值差异有统计学意义"
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组和
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组检测
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值差异也有统计学意义"

O`'K1/3
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$

(K(2
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在
R

'

"

与
R

'

R()

种结合率方式下!

$

组和
R

组检测
"]

值差异均无统计学意义"

2

&

(K(2

#!

O

组检测
"]

值差异有

统计学意义"

O`h'K/.
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2

$

(K(2

#$结论
!

曲线拟合方式一定!选择不同的放射免疫试剂盒必须选择其试剂盒所

对应的结合率方式!才能得出较准确的
"]

检测结果$
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甲状腺球蛋白$

"]

%是甲状腺滤泡上皮细胞合成的一种大

分子糖蛋白#是甲状腺滤泡内胶质的主要成分#其作用主要与

甲状腺激素的生物合成有关#是甲状腺组织的特异性标志

物+

'

,

*目前#

"]

检测方法有多种#包括血凝法)免疫放射分析

$

+#P$

%)放射免疫分析法和化学发光法等+

)

,

#但临床上主要

的检测方法是放射免疫分析法和化学发光法*化学发光法具

有灵敏度高)快速)无污染的特点+

3

,

#成为现代检测的主要方

法#并逐渐取代放射免疫法#但其重复性差)价格昂贵等特点限

制了其在西部及贫穷地区的临床应用(放射免疫分析法至今仍

然是标记免疫分析技术的1金标准2

+

-

,

#该方法技术成熟)廉价)

重复性好#更适合经济条件不发达地区临床的实际要求#但其

灵敏度低$

&

'(>

?

"

C,

%#检测时间长#有放射性污染#影响其

检测准确性的因素较多#不能完全满足现代临床的需求*本文

研究了最基础的试剂盒及其参数$结合率方式%对放射免疫法

检测
"]

结果的影响#现报道如下*

$

!

资料与方法

$K$

!

一般资料
!

选取本院
)('2

年
3

月至
)('2

年
/

月内分泌

科确诊的甲状腺疾病患者
0.

例#其中甲状腺炎
)(

例#甲状腺

功能亢进
)(

例#甲状腺癌
3

例#甲状腺癌术后
32

例(男
'2

例#

女
/3

例#年龄
'0

!

02

岁#平均年龄$

--K0_')K0

%岁*

$K/

!

仪器与试剂
!

将放射免疫试剂按生产厂家分为
3

组!

$

组$由天津市协和医药科技集团有限公司提供%)

R

组$由潍坊

三维生物工程集团有限公司提供%)

O

组$由天津九鼎医学生物

工程有限公司提供%(检测仪器采用西安二六二厂生产的
cP&

-

(3('

-

检验医学与临床
)('/

年
-

月第
'3

卷第
.

期
!

,=IP5DO8!>

!

$

7

9!8)('/

!

S48K'3

!

T4K.



)(((

型
-

免疫计数器*

$K'

!

方法
!

所有患者早晨空腹静脉采血
3C,

#分离血清#并

置于
-\

保存(

'

周内采用放射免疫法检测
"]

值(检测结果

严格按照各厂家提供的试剂盒正常值标准进行判定*

$K1

!

统计学处理
!

采用
LULL'.K(

数据统计软件#

"]

检验数

据为非正态分布#以秩和检验计算
O

值#以
2

$

(K(2

为差异有

统计学意义*

/

!

结
!!

果

/K$

!

0.

例患者基本情况及辅助检查结果#见表
'

(

$

)

R

)

O

组

放射免疫试剂盒
"]

检测结果分别为$

)-K3_/1K)

%)$

).K1_

/.K.

%)$

'0K3_33K.

%

>

?

"

C,

*

$

组与
R

组
"]

结果差异无统

计学意义$

O (̀K.1-

#

2

&

(K(2

%(

$

组与
O

组结果差异有统计

学意义$

O )̀K('

#

2

$

(K(2

%(

R

组与
O

组差异也有统计学意义

$

O '̀K1/3

#

2

$

(K(2

%*

表
'

!

患者基本情况及其他辅助检查结果%

'

(

疾病
'

"]

k h

"]$R

k h

"LX

k h

甲状腺炎
)( ') . / ') '3 0

甲状腺功能亢进
)( 2 '2 - '/ )( (

甲状腺癌
3 ) ' ' ) ( 3

甲状腺癌术后
32 '/ '1 1 )/ 3- '

!!

注!

"]$R

为抗
"]

抗体(

"LX

为促甲状腺激素*

/K/

!

同一厂家提供试剂盒#曲线拟合方式一定#结合率方式不

同时#对
"]

值的影响!

$

组
R

"

"

与
R

"

R(

检测
"]

值差异无

统计学意义$

O`h(K/02

#

2

&

(K(2

%(

R

组
R

"

"

与
R

"

R(

检测

"]

值差异无统计学意义$

O`h'K/.

#

2

&

(K(2

%(

O

组
R

"

"

与

R

"

R(

检测
"]

值差异显著$

O`h)K/0

#

2

$

(K(2

%*

'

!

讨
!!

论

正常甲状腺)各种甲状腺疾病及分化型甲状腺癌均可分泌

"]

+

2&/

,

#

"]

的升高对甲状腺疾病的病因诊断并无特异价值#

但在甲状腺癌随访中$尤其在甲状腺癌清扫甲状腺后%具有非

常重要的作用+

0&.

,

*甲状腺切除术后
"]

的水平主要取决于甲

状腺残留与甲状腺癌的转移#

"]

水平的升高往往提示甲状腺

癌的复发或转移+

1&'(

,

#有可能需要加大'3'

+

剂量#再次治疗#

"]

是筛选甲状腺癌复发和随访观察的理想指标之一#监测
"]

水

平对制订甲状腺癌术后治疗方案有重要的作用+

''&'3

,

*

本研究选择了国内具有代表性的
3

家公司生产的放射免

疫试剂盒进行了比较#结果显示
$

组与
R

组
"]

检测值差异

无统计学意义$

O`(K.1-

#

2

&

(K(2

%(

$

组与
O

组
"]

检测值

差异显著$

O )̀K('

#

2

$

(K(2

%(

R

组与
O

组
"]

检测值差异也

有统计学意义$

O '̀K1/3

#

2

$

(K(2

%*

"]

检测值还受
"]$R

)

"LX

的影响#与文献报道的结果一致+

'-

,

*至于
3

家所提供的

试剂盒#哪一家更准确#更符合临床要求#还有待其他影像学

和'3'

+

全身显像)随访等方法的验证*

放射免疫法系统基础多数是均一性的#而且在反应平衡后

分离结合与游离部位#设计或选择合适数学模型+对数剂量
h

结合率对数#即
,4

?

$

D4@5

%

h,4

?

$

R

"

R(

或
R

"

"

%,拟合#通过每

个标准品的
R

"

R(

或
R

"

"

和其浓度建立标准曲线#对应求出检

测值*

R

"

"

结合率对剂量对数作图#呈不对称的反
L

型曲线#

剂量反应曲线直线性较差#低剂量区迅速下降#高剂量区特别

平衡#故稳定性)重复性差#但灵敏度高(

R

"

R(

结合率对剂量作

图呈直线型#误差不均匀性可通过加权
K

轴标准化得到补偿#

有坏点也可以通过一定措施删除#对比方便#还可省去每个
"

$总%的计数#稳定性)重复性好#但零剂量的丢失#导致灵敏度

降低*放射免疫法检测
"]

时#首选四参数模型拟合)

R

"

R(

结

合率方式#最小检测值为
'(K(>

?

"

C,

(次选四参数模型拟合)

R

"

"

结合率方式#最小检测值为
(K'>

?

"

C,

*临床上#当
"]

&

'(K(>

?

"

C,

时#提示甲状腺癌复发或需再次治疗+

'2&'0

,

*为了

满足这一临床需求#部分实验室采用
R

"

"

结合率方式#或在

R

"

R(

结合率方式检测模式下直接延长标准曲线$即超出本方

法可检测线性区间#按标准统计曲线延伸%换算出
'(K(>

?

"

C,

以下值#而不是客观检测出真实的
"]

值#影响了
"]

值的准

确性*本文对同一厂家提供试剂盒#曲线拟合方式一定#结合

率方式不同时#对
"]

值的影响进行了研究#发现
$

组
R

"

"

与

R

"

R(

检测
"]

值差异无统计学意义$

O`h(K/02

#

2

&

(K(2

%(

R

组
R

"

"

与
R

"

R(

检测
"]

值差异无统计学意义$

O`h'K/.

#

2

&

(K(2

%(

O

组
R

"

"

与
R

"

R(

检测
"]

值差异有统计学意义

$

O`h)K/0

#

2

$

(K(2

%*在拟合方式一定时#

$

组和
R

组
R

"

"

与
R

"

R(

$延长曲线%结合率方式#对
"]

值无影响#可以互换(

O

组
R

"

"

与
R

"

R(

$延长曲线%结合率方式#对
"]

值影响较大#不

能互换#应严格按照试剂盒要求*

综上所述#不同厂家提供的试剂盒#其检测结果可能有差

异(不同的试剂盒必须选择该试剂盒所对应的参数#才能得出

较准确的检测结果*
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$QOR

患者病情严重程度及心功能变化#是心功能病情评估)

治疗效果评价和预后判断的可靠指标*

慢支反复发作可以导致肺心病#本次研究检测分析了慢支

不同时期的
T"&

7

94RTU

水平#结果显示#

$QOR

的
T"&

7

94R&

TU

水平明显高于对照组#同时高于治疗后缓解期的水平#差

异均有统计学意义$

2

$

(K(2

%*急性期和缓解期的重度组

T"&

7

94RTU

水平均高于轻度组#缓解期轻度组的水平与对照

组比较差异无统计学意义$

2

&

(K(2

%*另外#

T"&

7

94RTU

水平

与
$QOR

病情呈明显正相关#这说明随着病情加重#患者的心

脏受损也逐渐加重#测定
T"&

7

94RTU

水平可作为判断患者病

情严重程度的实验室指标#而血清
T"&

7

94RTU

水平的变化也

有助于评估患者的疗效*本次结果与许多学者的研究结果相

类似#

$QOR

患者血清
T"&

7

94RTU

水平的检测结合常规检测

指标#有助于心力衰竭早期的诊断及正确的治疗从而改善预

后#对慢支患者的治疗有着非常重要的价值和意义+

')&'3

,

*

$̂ O

被认为是评估一个试验诊断价值的最好指标#当

$̂ O

$

(K2

时无诊断价值#

$̂ O

在
(K2

!

(K0

时有较低准确

性#

$̂ O

在
(K0

!

(K1

时有一定准确性#

$̂ O

&

(K1

时有较高

的准确性*本次试验中#

#VO

曲线分析的结果表明血清
UO"

)

T"&

7

94RTU

水平对慢支无诊断效能#

;@&O#U

对慢支的诊断价

值也不高*因此#血清
UO"

)

T"&

7

94RTU

)

;@&O#U

检测不能用

于疾病诊断#但可以用于严重程度和疗效的评估#为治疗提供

必要有效的依据*

综上所述#

UO"

)

;@&O#U

是细菌感染指标#有时可受到严

重心力衰竭影响#

T"&

7

94RTU

是心力衰竭诊断)危险分层的重

要指标+

'-

,

#并可以指导预后及治疗#同时可受到肺部感染影

响#所以在慢支治疗中#联合动态监测血清
UO"

)

;@&O#U

)

T"&

7

94RTU

水平的变化#可以更好判断预后)指导治疗#改善慢支

患者的临床症状#提高生存率*
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