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２２４０例孕中期妇女产前筛查和产前诊断结果分析

马振霞，刘玉霞

（中国石化集团胜利石油管理局胜利医院，山东东营２５７０５５）

　　摘　要：目的　探讨影响孕中期妇女唐氏综合征（ＤＳ）、１８三体综合征、神经管缺陷（ＮＴＤ）风险值的主要因素。方法　对

２２４０例孕１４～２０周孕妇定量测定血清甲胎蛋白（ＡＦＰ）和游离β绒人绒毛膜促性腺激素（ＦβＨＣＧ）含量，结合孕妇年龄、孕周等

因素计算ＤＳ、１８三体综合征、ＮＴＤ的风险值。结果　共筛出１７２例高风险孕妇，总阳性率为７．６８％，其中ＤＳ、１８三体综合征和

ＮＴＤ风险者阳性率分别为４．３３％、２．００％和１．３４％。随访的２２０１例产妇中，筛查高风险组妊娠不良结局发生率为６．４０％，高

于低风险组的１．３８％（犘＜０．０５）。结论　年龄是影响孕中期产前筛查结果的主要因素。产前筛查是预测妊娠不良结局的有效手

段，对预防先天缺陷儿的出生有重要临床应用价值。
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　　唐氏综合征（ＤＳ）也被称为２１三体综合征，是由于第２１

号染色体的不同三体性引起的常染色体畸变而表现出的一种

疾病综合征，是流产、死胎及新生儿出生缺陷最常见的原因之

一，其发生率占出生人数的１／８００～１／６００，占受孕人数的１／

１５０
［１］；临床特征为先天性智力障碍，特殊面容，精神体格发育

迟滞，伴有其他严重的多发畸形。１８三体综合征也称爱德华

氏综合症，在新生儿中发病率低于 ＤＳ，约为 １／５０００～

１／４０００，患儿一般不能存活。神经管缺陷（ＮＴＤ）是国内最常

见的先天畸形，主要包括无脑、脊柱裂、脑膨出。对孕妇进行产

前筛查和诊断，及时终止异常妊娠，可最大可能地降低缺陷儿

出生率，达到优生的目的。现就本院近３年来２２４０例孕中期

产前筛查结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　本院２００８年８月至２０１１年８月筛查的孕中

期（１４～２０＋６周）孕妇２２４０例，年龄２０～４４岁，其中大于３５

岁者１８７例，占８．３５％，妇产科追踪妊娠结局，随访２２０１例，

回访率为９８．３％。因人口流动或其他原因，有３９例失访者，

均为筛查低风险者。

１．２　方法　采集孕中期孕妇空腹静脉血３ｍＬ，分离血清

－２０℃保存，１周内检测。采用微孔板化学发光分析法测定

甲胎蛋白（ＡＦＰ）和游离β人绒毛膜促性腺激素（ＦβＨＣＧ），结

合孕妇年龄、孕周、体质量、有无糖尿病等因素，应用康华生物

技术有限公司ＤＳ筛查软件计算风险值。ＤＳ风险临界值为１／

２７５，综合风险系数大于或等于１／２７５判为ＤＳ高风险孕妇；综

合风险系数大于或等于１／２７５判为１８三体综合征高风险孕

妇；ＡＦＰ≥２．５ＭｏＭ判为ＮＴＤ高风险孕妇。结合妊娠期糖尿

病、不良孕产史、吸烟等因素进行综合评估，以提高筛查准确

率。对每例被筛查的孕妇进行随访追踪，妊娠不良结局包括：

低体质量早产儿、胎龄小于实际孕周儿、持续低 Ａｐｇａｒ评分、

羊水过度减少、羊水胎粪污染、围产期死亡儿、死胎、胎儿有器

官或组织结构异常、胎盘异常、妊娠期高血压综合征等。

１．３　统计学处理　采用Ｅｘｃｅｌ２００３软件进行数据分析。计数

资料以百分率表示，组间比较采用χ
２ 检验，显著性检验水准为

α＝０．０５。

２　结　　果

不同年龄组筛查高风险率比较见表１，不同孕周筛查高风

险率比较见表２，筛查高风险组和低风险组妊娠结局比较见

表３。

表１　　各年龄组筛查高风险率比较

年龄（岁） 狀
构成比

（％）

ＤＳ高风险

［狀（％）］

１８三体综合征

高风险［狀（％）］

ＮＴＤ高风险

［狀（％）］

０～２５ ４４０ １９．６４ ６（１．３６） １（０．２３） ４（０．９１）

＞２５～３０ １１９３ ５３．２６ ２１（１．７６） １３（１．０９） １６（１．３４）

＞３０～３５ ４２０ １８．７５ １９（４．５２） １１（２．６２） ６（１．４３）

＞３５～４０ １５４ ６．８８３１（２０．１３） １７（１１．０４） ４（２．６０）

＞４０ ３３ １．４７２０（６０．６１）＃ ３（９．０９） ０（０．００）

合计 ２２４０１００．００ ９７（４．３３） ４５（２．００） ３０（１．３４）

　　：与（＞２５～３０）岁年龄组高风险率比较（犘＜０．０５）；＃：与

（＞３５～４０）岁年龄组高风险率比较（犘＜０．０５）。

表２　　各孕周组筛查高风险率的比较

孕周（周） 狀
构成比

（％）

ＤＳ高风险

［狀（％）］

１８三体综合征

高风险［狀（％）］

ＮＴＤ高风险

［狀（％）］

１４～１４．６ ９３ ４．１５ ９（９．６８） ０（０．００） ３（３．２３）

１５～１５．６ ２２１ ９．８７ １０（４．５２） ６（２．７１） ６（２．７１）

１６～１６．６ ３９８ １７．７６ ２４（６．０３） １１（２．７６） ４（１．００）

１７～１７．６ ５６９ ２５．４０ ２０（３．５１） １４（２．４６） ６（１．０５）

１８～１８．６ ４７４ ２１．１６ １０（２．１１） ９（１．９０） ６（１．２７）

１９～１９．６ ３２０ １４．２９ １１（３．４０） ５（１．５６） ３（０．９４）

２０～２０．６ １６５ ７．３７ １３（７．８８） ０（０．００） ２（１．２１）

合计 ２２４０１００．００ ９７（４．３３） ４５（２．００） ３０（１．３４）

　　：各孕周组筛查高风险率比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。

表３　　两组孕妇妊娠结局比较

组别 狀 正常结局（狀） 不良结局（狀） 异常检出率（％）

筛查高风险 １７２ １６１ １１ ６．４０

筛查低风险 ２０２９ ２００１ ２８ １．３８

合计 ２２０１ ２１６２ ３９ １．７８

　　：与筛查低风险组异常检出率比较，犘＜０．０５。
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３　讨　　论

本研究共筛出高风险孕妇１７２例，筛查阳性率为７．６８％。

以３５岁为分界点，年龄大于３５岁的高龄孕妇组共有１８７例，

筛查阳性者５１例，阳性率为２７．２７％（５１／１８７）；年龄小于或等

于３５岁低龄孕妇组共有２０５３例，筛查阳性者４６例，阳性率

为２．２４％（４６／２０５３），高龄组阳性率明显高于低龄组（犘＜

０．０５）。所以年龄因素是引起ＤＳ和１８三体综合征的高危因

素，与夏家辉［２］、梁雄等［３］的报道相符，应对高龄孕妇进行产前

诊断。各年龄组ＮＴＤ筛查阳性率无统计学差异（犘＞０．０５）。

由表１可见，孕妇生育年龄集中在（＞２５～３０）岁，占５３．２６％，

大于３５岁的孕妇仅占８．３５％，说明９０％以上的妇女在３５岁

之前生育，避开了ＤＳ和１８三体综合征高风险年龄段。目前

产前筛查的指标均以孕周为基础，而孕妇提供的孕周与实际孕

周相差２周即可导致三项指标评估的危险率差异１０％
［４］。本

研究筛查者孕周集中在１５～１９周，１４、２０周所占比例较少，各

孕周组筛查高风险率比较，无统计学差异，所以要准确计算孕

周。本研究显示年龄大于３５岁的孕妇ＤＳ、１８三体综合征和

ＮＴＤ筛查高风险率高于小于或等于３５岁的低龄孕妇。表３

显示筛查高风险孕妇发生妊娠期高血压综合征、胎儿发育迟

缓、羊水过少、发育畸形等不良结局的可能性明显高于低风险

孕妇，与Ｐａｌａｃｉｏ等
［５］报道相符。产生这种结果的原因可能是

由于异常妊娠和胎盘激素分泌异常。这为临床医师预防此类

疾病提供了理论依据。
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ＥＬＩＳＡ检测过程中影响因素及防控措施分析

徐新蓉，龚国富，马　萍

（鄂州市中心医院，湖北鄂州４３６０００）

　　摘　要：目的　探讨酶联免疫吸附法（ＥＬＩＳＡ）操作进程中的干扰因素和防控措施。方法　对ＥＬＩＳＡ操作试验步骤进行回顾

分析，总结各种影响因素。结果　ＥＬＩＳＡ检测虽然操作简单，但标本、试剂、加样、温育、洗板、质量控制等因素都会对其结果产生

影响。结论　ＥＬＩＳＡ检测过程中需重视各种感染因素，严格按操作规程操作，从而提高ＥＬＩＳＡ检测质量。

关键词：酶联免疫吸附测定；　灰区；　重复性
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　　 酶联免疫吸附法（ＥＬＩＳＡ）是应用最为广泛的酶免疫测定

技术［１］。其基本原理是将抗原（抗体）在不破坏其免疫活性的

条件下预先结合到固相载体表面，再将待测抗体（抗原）和酶标

抗原（抗体）按一定顺序与结合在固相载体上的抗原（抗体）反

应并形成免疫复合物，经洗涤去除反应体系中的其他物质，使

固相载体上的免疫复合物与待测抗体（抗原）的量呈一定比例，

加入酶反应底物后，底物即被固相载体上的酶催化变为有色产

物，最后根据颜色深浅进行定量或定性分析［２］。由于酶的催化

效率很高，故可有效放大免疫反应，提高检测灵敏度，加之操作

简单，使ＥＬＩＳＡ已成为目前临床检验中应用较广泛的免疫测

定方法。本为以检测乙型肝炎病毒表面抗原为例，探讨

ＥＬＩＳＡ操作过程中常见的问题和防控措施。在ＥＬＩＳＡ检测

过程中，常会遇见弱阳性质控品无法检出、处于灰区的弱阳性

结果难以报告、重复性差、阴阳性对照品检测均不显色、阴阳性

对照品检测均显色或间隔有规律地显色等。ＥＬＩＳＡ检测的每

步环节都至关重要，现将几点体会总结如下。

１　临床标本的采集和保存

（１）避免使用溶血和混有红细胞的血清标本。血红蛋白

（Ｈｂ）分子中的血红素基团含有类过氧化物酶的活性物质，如

血清标本中 Ｈｂ浓度较高，则容易在温育过程中吸附于固相载

体表面，导致以辣根过氧化物酶（ＨＲＰ）为标记酶的ＥＬＩＳＡ检

测出现假阳性结果［３］。（２）尽量避免标本被细菌污染。细菌中

可能含有内源性 ＨＲＰ，造成假阳性结果。（３）血清标本储存时

间不能过长。２～８℃下保存时间过长可使血清中的ＩｇＧ聚合

形成多聚体，导致间接法检测中本底过深，造成假阳性结果。

一般在２～８℃下保存不可超过１周。－７０℃以下可长期保

存标本，但不能反复冻融。反复冻融所产生的机械剪切力将对

标本中的蛋白等分子产生破坏作用，引起假阴性结果。（４）避

免在血液标本完全凝固前离心分离血清标本。如在血液标本

完全凝固前分离血清标本，将导致血清中残存未凝固的纤维蛋

白原，后者可在ＥＬＩＳＡ微孔板中形成纤维蛋白凝固性团块，使

待测抗原（抗体）不能与固相抗体（抗原）有效结合，引起假阳性

或假阴性结果。（５）其他化学物质的影响。乙二胺四乙酸、酶

抑制剂（如ＮａＮ３）可抑制 ＨＲＰ活性，造成假阴性结果。（６）标

本中的内源性干扰物影响检测结果，常见干扰物包括类风湿因

子、补体、交叉反应物质和其他物质等。

２　试剂准备

（１）尽量选择高质量的检测试剂。（２）检测前应将试剂在

室温中平衡２０～３０ｍｉｎ，使温育反应步骤中反应微孔的温度可

较快达到所要求的温度，从而避免弱阳性标本出现假阴性结

果。（３）必须使用符合质量要求的蒸馏水或去离子水配制洗

板液。
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