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的正常参考区间!

探讨不同储存时间和不同方式对检测结果的影响%方法
!

对
%(%

例体检结果正常者进行空腹采血!分离后的

血清在室温放置
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内测定#同时随机抽取
('

例血清标本置于室温
*:

内及
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冰箱
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和
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后进行测

定#另外随机抽取
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例血清标本置于室温
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内及
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个月后进行测定%结果
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的检测水平明显高于室温放置
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每个医疗机构应
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西门子
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全自动蛋白分析仪在临床上

已得到广泛应用#厂商提供的血清补体
!%

)

!)

临床参

考区间与.全国临床检验操作规程/第
)

版*

#

+

$以下简

称.操作规程/&相同(本科室引进该仪器后通过
$'

例健康人血清进行验证#结果合格#符合参考区间可

被转移的条件#故本实验室采用此范围(后经查阅文

献#发现厂商提供的临床参考区间是采用血液收集后

放置
*:

以上的检测结果设定*

$

+

#但.操作规程/提出#

由于补体易失活#因此补体检测在室温条件下放置不

得超过
,:

#与厂家的条件不符(本科室在实际工作

中标本的检测都是在当天)存放时间在
*:

以内完成(

为此#本研究按照美国临床实验室标准化委员会$

M!2

!KN

&

!$*21$

.如何确定临床检验的参考区间/的要

求*

%

+

#测定并建立本地区本实验室健康成人的参考区

'
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检验医学与临床
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年
)

月第
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卷第
(

期
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间#探讨不同储存时间和不同储存方式对检测结果的

影响#现报道如下(

$

!

资料与方法

$&$

!

标本来源
!

选取
$'#(

年
%^+

月来本院体检#

排除糖尿病#肿瘤#心)肝)肾)甲状腺功能异常#炎性

反应及免疫系统疾病#年龄
$'

"

(+

岁的成人
%(%

例#

并按年龄分为青年组$

#*

"

)+

岁&

#$,

例#其中男
,,

例#女
,'

例%中年组$

%

)+

"

,'

岁&

#$)

例#其中男
,%

例#女
,#

例%老年组$

%

,'

岁&

#$%

例#其中男
,'

例#

女
,%

例(采用真空采血技术采集空腹静脉血(

$&/

!

仪器与试剂
!

仪器为西门子
VMO@3N

C

4E

全自动

蛋白分析仪#试剂为原厂配套试剂$免疫散射比浊

法&(按要求定期进行定标#室内)室间质量控制均在

控#仪器状态良好(

$&'

!

方法
!

依据仪器和试剂盒说明书要求设置参

数#

%'''@

"

<;>

离心
+<;>

后#吸取上层血清置于标

本杯中#按照标准操作常规进行检测(随机抽取
('

例血清标本置于室温
*:

内及
) g

冰箱分别于
$)

)

)*:

检测(随机抽取
)'

例血清标本置于室温
*:

内

及
%̂'g

冰箱冷冻保存
%

个月后检测(

$&1

!

数据处理

$&1&$

!

离群值处理
!

离群值的剔除采用
M!!KN

推

荐的狄克逊检验法进行#方法为!定义
0

为极差$当前

所有值中最大值和最小值之差&#

W

为可疑值与下一

个值之间差值的绝对值(如果
W

"

0

%

#

"

%

#该值则作

为离群值被剔除*

)

+

(

$&1&/

!

统计学处理
!

采用
NONN$#&'

统计软件对数

据进行分析(

f2f

图分析数据均呈正态分布#标本均

数与总体均数比较采用单样本
5

检验#两独立样本比

较采用两独立样本
5

检验#以
!

$

'&'+

为差异有统计

学意义(多个独立样本均数比较采用方差分析(参

考区间计算采用百分位数法#

$&+-

"

.(&+-

表示参

考区间(

/

!

结
!!

果

/&$

!
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例被检者新鲜血清标本补体
!%

)

!)

的参考

区间$

$&+-

"

.(&+-

&

!

经
NONN$#&'

统计软件分析#

补体
!%

)

!)

检测结果呈正态分布#其中补体
!%

$&+-

"

.(&+-

百分位数检测参考区间为
'&()(

"

#&%+)
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%补体
!)

为
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"

'&%+$
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(

/&/

!

$'

例参考个体与本实验室建立的参考区间比

较
!

见表
#

(用
$'

例满足排除和分组标准的个体室

温放置
*:

内的血清标本补体
!%

)

!)

检测结果与本

实验室建立的整体人群参考区间进行比较#差异均无

统计学意义$

!/'&()#

)

'&,%+

&(

/&'

!

不同保存时间血清补体
!%

)

!)

检测结果比较
!

见表
$

(

('

例被检者血清标本置于室温
*:

内及
)g

冰箱
$)

)

)*:

检测结果采用两独立样本
5

检验#其补

体
!%

水平随存放时间延长而明显升高#差异有统计

学意义$

!

$

'&'+

&%补体
!)

水平
)g

冰箱存放
$):

与室温放置
*:

比较差异无统计学意义$

!

%

'&'+

&#

)g

冰箱存放
)*:

与
$):

比较明显升高#差异有统

计学意义$

!

$

'&'+

&(

表
#

!!

$'

例参考个体与本实验室建立的参考区间

!!!

比较#

Na7

%

=

)

K

$

检测项目 对象
/

室温
*:

补体
!%

整体人群
%(% '&.('a'&#++

参考个体
$' '&.,%a'&#),

补体
!)

整体人群
%(% '&$#%a'&',$

参考个体
$' '&$$'a'&')%

表
$

!!

不同保存时间血清补体
!%

&

!)

检测结果

!!!

比较#

Na7

%

=

)

K

$

检测项目
/

室温
*: )g

冰箱
$): )g

冰箱
)*:

补体
!% (' '&..*a'&#*$

#&'('a'&$'+

"

#&#.,a'&$'+

'

补体
!) (' '&$#+a'&')( '&$$*a'&'+'

'&$+$a'&'+)

"

!!

注!与同项目
*:

比较#

"

!

$

'&'+

#

'

!

$

'&'#

/&1

!

不同保存方式血清补体
!%

)

!)

检测结果比较
!

见表
%

(

)'

例被检者血清标本
^%'g

冰箱冷冻保存

%

个月后测定结果与室温放置
*:

内比较#冷冻保存

的血清标本补体
!%

水平明显升高#差异有统计学意

义$

!/'&'''

&#但补体
!)

差异无统计学意义$

!/

'&#,,

&(

表
%

!!

不同保存方式血清补体
!%

&

!)

检测结果

!!!

比较#

Na7

%

=

)

K

$

检测项目
/

室温
*: %̂'g

冷冻
%

个月

补体
!% )' '&.,$a'&#(( #&#(*a'&$##

补体
!) )' '&#.$a'&'+' '&$#+a'&',%

/&2

!

不同性别被检者新鲜血清补体
!%

)

!)

检测结果

比较
!

见表
)

(新鲜血清补体
!%

)

!)

水平在不同性

别间比较#差异无统计学意义$

!/'&,%,

)

'&$.%

&(

表
)

!!

不同性别被检者新鲜血清
!%

&

!)

补体检测结果

!!!

比较#

Na7

%

=

)

K

$

检测项目 性别
/

室温
*:

补体
!%

男
#*. '&.('a'&#+)

女
#*) '&.*'a'&#)$

补体
!)

男
#*. '&$#%a'&',#

女
#*) '&$$%a'&',,

/&)

!

不同年龄组被检者新鲜血清补体
!%

)

!)

检测结

果比较
!

见表
+

(各年龄组间测定结果数据呈正态分

布#方差分析结果显示#不同年龄组之间血清补体

!%

)

!)

检测结果差异均无统计学意义$

!/'&'*%

)

'&$%+

&(

表
+

!!

不同年龄组被检者新鲜血清补体
!%

&

!)

检测结果

!!!

比较#

Na7

%

=

)

K

$

检测项目 分组
/

室温
*:

补体
!%

青年组
#$, '&.,.a'&#)+

中年组
#$) '&.($a'&#)$

老年组
#$% '&.+$a'&#).

补体
!)

青年组
#$, '&$$%a'&'+,

中年组
#$) '&$'%a'&'+.

老年组
#$% '&$'.a'&')+

'
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(

期
!

K6FL4D!7;>

!

1

C

@;7$'#.

!

J37&#,

!

M3&(



'

!

讨
!!

论

!!

补体是机体的重要防御因子#补体有其独特的理

化性质#补体及补体系统广泛参与机体的抗感染防御

反应及免疫调节#介导免疫损伤#在体内具有重要生

物学功能*

+

+

(补体水平检测对于一些炎性反应)肿

瘤)免疫性疾病和组织损伤性疾病的诊疗有重要参考

价值#目前多以检测补体
!%

)

!)

为代表(

在
%'

多种补体成分中#

!%

)

!)

)

!#

R

)

V

因子和
!#

酯酶抑制物等
+

种成分常被作为单个补体成分的检

测指标(测定方法常分为免疫溶血法和免疫化学法#

前者用来检测单个补体成分活性#后者可测定其水

平(免疫化学法分为单向免疫扩散)火箭免疫电泳)

透射比浊法和散射比浊法#前两种方法手工操作繁

琐#消耗时间长#影响因素多#结果重复性差#已逐渐

被淘汰%后两种方法可通过仪器对补体单个成分进行

自动化定量测定(本实验室使用的仪器为西门子

VMO@3N

C

4E

全自动蛋白分析仪#试剂为原厂配套试剂

$免疫散射比浊法&(

大部分实验室均直接引用试剂厂商推荐的生物

参考区间#但由于人群)地域)生活习惯)疾病流行病

学表现等多方面的差异#直接引用试剂厂商推荐的生

物参考区间可能不适合本地区人群(因此#建立各个

实验室的生物参考区间非常有必要(本研究结果显

示#随着标本存放时间延长#补体
!%

)

!)

检测水平明

显升高#差异有统计学意义$

!

$

'&'+

&#与使用相同方

法学的文献*

+

+报道结果一致(原因可能是
!%

转化

为无活性片段的
!%E

)

!%D

=

后#

!%E

)

!%D

=

可在免疫化

学分析中与抗体起交叉反应(因此#测定
!%E

应采用

离心沉淀后绝不含任何颗粒或残存纤维的血清(西

门子采用高纯度的人补体因子
!%E

免疫兔制成单克

隆抗血清#在特定蛋白
VM

系统上通过免疫散射比浊

法对人血清中的补体因子
!%E

进行定量测定#抗血清

作用于
!%

分子的
!%E

片段(而
!%

分裂成
!%E

片段

的程度会随着标本存放时间和储存条件而不同(对

于新鲜标本#在免疫散射比浊法检测中获得的补体

!%

水平#要比存放时间更长的标本低(

本研究结果显示#在进行参考区间验证时#

$'

例

健康人血清补体
!%

)

!)

检测结果均有
$

例落在
.+-

区间以外#其结果符合验证要求#故接受厂家和.操作

规程/

*

#

+建议的参考区间(在实际工作中发现#本实

验室的补体
!%

检测水平降低的标本数占
%+-

#补体

!)

检测水平降低的标本数占
$'-

#所以#建立本实验

室的参考区间很有必要(本研究通过
%(%

例健康人

群建立了本实验室的补体
!%

)

!)

参考区间#经与厂商

和.操作规程/

*

#

+建议的参考区间进行比较#发现二者

有差异(本实验室建立的参考区间的高低值均与厂

商建议的参考区间高低值比较偏低#不完全相同(所

以#虽然参考区间是通过验证的#但是结合工作实际#

还是有必要建立实验室自己的参考区间(

本研究结果发现#在
)g

冰箱放置的血液标本#

$):

的补体
!%

检测结果比室温放置
*:

的检测结果

明显升高#且差异有统计学意义$

!

$

'&'+

&#与.操作

规程/

*

#

+不符(

)g

冰箱存放
$):

的补体
!)

检测结

果与室温放置
*:

的检测结果差异无统计学意义

$

!

%

'&'+

&#与.操作规程/

*

#

+相符(

%̂'g

冰箱冷冻

保存
%

个月后补体
!%

水平明显升高#与室温放置
*:

检测结果差异有统计学意义$

!

$

'&'+

&#而补体
!)

无

明显变化#说明冷冻储存条件对补体
!%

检测结果也

是有影响的(新鲜血清补体
!%

)

!)

水平在男)女之间

差异无统计学意义$

!

%

'&'+

&#与使用相同方法学的

文献*

+

+报道不太一致#原因可能与地区差异有关(

新鲜血清中补体
!%

)

!)

检测结果与年龄无关$

!

%

'&'+

&#本研究中青年组)中年组)老年组补体
!%

)

!)

检测结果差异无统计学意义$

!

%

'&'+

&#与文献*

,2(

+

研究结果相一致(

本研究结果提示#实验室应保持相对固定的检测

时间#尤其是补体
!%

)

!)

及血清神经元特异性烯醇化

酶等随着保存时间和储存方法不同会对结果产生影

响的项目(

总之#补体
!%

)

!)

的测定受血清标本多种因素的

影响#应引起检验人员和临床医生的高度重视(
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