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要"目的
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探讨不同稀释液对化学发光免疫法测定血清高浓度雌二醇"

Q&

#的影响!选择适用稀释液!减少检验成本支

出$方法
!

选取生殖中心
&#

例高值
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#的患者血清!分别用
Q&

专用稀释液!自制低值混合血清及生理盐

水进行
"#

倍稀释!然后上
RNTI##

化学发光分析仪检测并计算结果!所得各稀释组
Q&

值与原始值作配对
<

检验并作相关性及线

性回归分析$结果
!

各稀释组
Q&

值与原始值比较!差异有统计学意义"

Gb#+###

#!低值混合血清组
Q&

值与原始值偏差最小!生

理盐水组偏差超出允许范围&

Q&

专用稀释液组!低值混合血清组及生理盐水组的
Q&

值与原始值的相关系数分别为
#+%%I

%

#+%%I

和
#+%-1

!回归分析常数项
Q&

专用稀释液组绝对值最小!生理盐水组绝对值最大$结论
!

除
Q&

专用稀释液外!低值混合血清可

以用作
RNTI##

化学发光分析仪测定高浓度
Q&

的替代稀释液!而生理盐水不能用作稀释测定高值
Q&
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妇产科内分泌学的发展离不开生殖激素测定方法的不断

改进#生殖医学的临床工作要求激素测定结果准确*快速)其

中血清雌二醇$

Q&

%是促排卵方案的一项重要监测指标#促排

卵方案的应用#

Q&

测量值常超出测定上限
$I##
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)为

利于生殖治疗中方案的调整及防治卵巢过度刺激综合征发生#

临床要求对超出线性范围的高浓度
Q&

进行稀释定量测定#仪

器专用
Q&

稀释液较贵且在保质期内使用#由于目前此类标本

量不多#促使检测成本较高#为减少检验成本支出选择适用稀

释液#研究者用不同稀释液对化学发光免疫法测定高浓度
Q&

进行稀释测定并对结果进行统计分析#现报道如下)
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标本来源
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收集
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年
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月本院生殖中心顺磁性

颗粒化学发光免疫法测定
Q&

结果为
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的

患者静脉血清标本
&#

例#置
F,#c

保存)
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仪器与试剂
!

全自动化学发光仪
RNTI##

和
Q&

测定试

剂盒均由美国贝克曼库尔特公司提供#试剂批号均在有效

期内)
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方法
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自制低值混合血清的制备方法
!

选择本实验室体检健

康男性血清#取体检结果无异常#生化指标及血常规指标均无

明显异常的无溶血*无黄疸*无脂血的新鲜血清标本制成混合

血清#再上机检测混合血清的
Q&

浓度#检测结果为
&#

!

!#

)8

"
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时#可作为合格的自制
Q&

标本稀释液$本实验的混合

血清的
Q&

浓度为
,!

)8

"

CV

%#然后
!-c

水浴灭活
"#:

后再

,###=

"

C/0

离心
"#C/0

#小包装分装保存于
F,#c

冰箱#半

年内有效#使用前
,#C/0

置室温融化#避免反复冻融)

=+?+>

!

检测方法
!

将
&#

例标本分别用
Q&

专用稀释液#自制

低值混合血清#生理盐水按
"l"#

稀释$

!#

#

V

标本
d$!#

#

V

稀释液%混匀后上机检测并计算结果)血清
Q&

原始值和不同

稀释方法计算值按原始值*

Q&

专用稀释液组*低值混合血清组

和生理盐水组分类统计)

=+@

!

统计学处理
!

数据分析采用
LKLL"1+#

统计软件#对不

同稀释组
Q&

值与原始值之间比较采用配对
<

检验#

G

$

#+#!

为差异有统计学意义#使用
K69='40

相关分析计算不同稀释组

与原始值的相关系数并拟合线性回归方程)

>
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结
!!

果

Q&

专用稀释液组中
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水平为$

,$&"+1!J1#I+!&
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与原始值$
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比较#差异有统计学

意义 $

<b F"1+#-I
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%&自制低值混合血清组

$

,##I+I!J-$&+"1

%与原始值比较#差异有统计学意义$
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%&生理盐水组$

"##1,+-J",$"+,I

%与原始

值比较#差异均有统计学意义$

<bF$&+-#I

#
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Q&

专用稀释液组*低值混合血清组和生理盐水组的
Q&

值与原始

值之间的相对差值分别为
FI+#"a

*

!+"#a

和
F&&&+"#a

&

K69='40

相关系数分别为
#+%%I

*

#+%%I

和
#+%-1

&线性回归方

程分别为
)b#+%&-KF#+-,%

*

)b"+#&"Kd%$+-,

和
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#+$1$KF"-#1+I%

&回归常数项显著性分析#

G

分别为
#+%I%

*

#+#1#

和
#+###

&回归系数显著性分析#

G

均为
#+###
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讨
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化学发光免疫法是目前测定激素类物质的常用方法#随着

全自动分析仪的应用#测试简便快速)但仪器都有一定的检测

范围#尽管
RNTI##

检测
Q&

的范围达
&#

!

$I##
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#但随

着近年生殖医学体外受精
2

胚胎移植临床工作的开展#促排卵

方案的应用#

Q&

测量值常大于
$I##
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"
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#而
Q&

结果对治

疗方案的调整和防治卵巢过度刺激综合征发生至关重要#因此

需要对超出线性范围的高浓度
Q&

进行稀释定量测定)由于

不同的稀释介质会对稀释结果造成不同的偏差#甚至对临床医

生产生误导#引发医患矛盾和医疗纠纷)为确保结果的准确

性#应选择适当的稀释液#使检测结果偏差控制在可允许的范

围内)专用
Q&

稀释液较贵#为减少检验成本支出选择适用稀

释液#采用
Q&

专用稀释液#自制低值混合血清及生理盐水对

化学发光免疫法测定的高浓度
Q&

进行稀释测定并对结果进
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行统计分析)

本试验选取生殖中心
&#

例高值
Q&

$

&!&&
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%

的患者血清#分别用
Q&

专用稀释液#自制低值混合血清及生

理盐水进行
"#

倍稀释#然后上
RNTI##

化学发光分析仪检测

并计算结果#所得各稀释组
Q&

值与原始值作配对
7

检验#差异

均有统计学意义$

Gb#+###

%)各稀释组
Q&

值与原始值的相

关性与线性回归分析显示#

Q&

专用稀释液组值*低值混合血清

组值与原始值相关系数均为
#+%%I

#生理盐水组值与原始值相

关系数为
#+%-1

#三组都呈正相关&回归系数显著性分析
G

均

为
#+###

#说明三组回归分析模型整体差异有统计学意义$

G

$

#+#!

%&回归常数项即回归方程截距#

Q&

专用稀释液组最小#

为
F#+-,%

#

Gb#+%I%

表明对于不同浓度
Q&

值#用
Q&

专用稀

释液组值与原始值的回归方程拟合出的结果最接近原始值#低

值混合血清组#回归常数项较大为
%$+-,,

#但
Gb#+#1#

#大于

#+#!

#表示常数项比较差异无统计学意义#对于不同浓度
Q&

值#其回归方程拟合出的结果仍接近原始值#生理盐水组回归

常数项为
F"-#1+II1

#

Gb#+###

#表示常数项差异有统计学意

义#对于不同浓度
Q&

值#其回归方程拟合出的结果与原始值

差异有统计学意义$

G

$

#+#!

%)对超出检测线性范围的高值

标本作适当的稀释时#稀释液的酸碱度和电解质会影响反应体

系中
)

*

值*离子强度#反应介质的改变会直接影响反应的结

果#另外稀释液中的蛋白质*脂类*糖类*特有离子等物质也会

间接的影响抗原抗体的结合'

"

(

)低值混合血清的
)

*

值*离子

强度*蛋白质*脂类*糖类等物质与待测血清标本基本一致#所

以其测定的不同浓度
Q&

与原始值偏差最小#为
!+"#a

#

Q&

专

用稀释液基质接近血清#其测定结果与原始值偏差较小#为

FI+#"a

#两者偏差在允许范围内#均可以作为高浓度血清
Q&

的稀释液使用&生理盐水的
)

*

值*离子强度与待测血清标本

相似#但其不含蛋白质*脂类*糖类等物质#与待测血清标本有

较大差异#所以其测定结果与原始值偏差最大#为
F&&&+"#a

#

超出可允许范围#说明生理盐水不可以用于高浓度血清
Q&

的

稀释测定)

不同稀释液对化学发光免疫法测定血清
Q&

浓度影响的

报道很少#本研究结果与包安裕等'

&

(研究结论有差异#后者各

稀释组与原始值差异进行配对
7

检验#差异无统计学意义$

G

%

#+#!

%#生理盐水稀释标本得到的
Q&

值与原始值比较#差异无

统计学意义$

G

%

#+#!

%)可能原因如下!$
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%两种实验测量血

清
Q&

所用的仪器和试剂不同#测量范围也不同&$

&

%两种实验

研究的标本
Q&

浓度不同#本研究标本
Q&

浓度为
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!

$1%,
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#后者研究标本的
Q&

浓度未明确#但在线性范围
"#

!

"###

)8

"

CV

)因此#不同仪器*不同试剂检测
Q&

高值标本稀

释液的选择可能是不同的#但都需要进行临床实验验证#以确

保测定结果的准确可靠)

在化学发光免疫法人绒毛膜促腺性激素$

*H]

%稀释测定

研究中#曾庆洋等'

,

(认为健康男性混合血清是一种比较理想的

稀释液&也有研究者认为生理盐水可以作为高值
*H]

稀释之

用'

$2!

(

)实际工作中生理盐水也常用于化学发光免疫法泌乳

素*雌三醇等稀释测定#因此设计方案时没想到生理盐水稀释

Q&

标本的结果与原始值差异会如此之大&相关性分析时#生理

盐水稀释组结果与原始值如此强相关也出乎意料)查阅资料

健康男性混合血清
Q&

值可低于
&#

)8

"

CV

'

&

(

#实验中对体检健

康男性混合血清进行
Q&

检测发现测定数值为
,!

!

-!

)8

"

CV

)

因此#临床实验只有不断验证才能得到正确的结论)

生殖医学的医生要根据
Q&

等激素监测患者的用药效果#

以便调整治疗措施#要求实验室检测结果快速准确#而
Q&

等

激素常随个体月经周期的变化而变化#

Q&

等测定值本身对检

测结果准确性也有监测的作用'

-2I

(

)实际应用中#临床医生发

现有时
Q&

检测结果与患者卵泡发育情况会有偏差#因此#为

保证实验结果的准确性#实验室应重视标本分析前*分析中和

分析后的质量管理#每天做好室内质控#结果在控方可审发报

告#定期参加室间质控等质量控制工作)

综上所述#化学发光免疫法检测
Q&

高值超出线性范围的

标本#不建议使用生理盐水稀释标本#在没有专用
Q&

稀释液

的情况下#可以使用健康男性混合血清稀释替代$计算结果需

减去混合血清本身的
Q&

浓度%#如果使用回归方程算出标本

Q&

值#结果可能更准确)
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