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胶体金联合ＥＬＩＳＡ技术在血小板单采检测中的应用

金一鸣，曹　谊，汤龙海，曹维娟，徐京丽，褚艳婷

（江苏苏州市中心血站，江苏苏州２１５００４）

　　摘　要：目的　调查和研究新的单采血小板采集模式。方法　２０１０年９月至２０１１年２月期间将胶体金快速法运用于单采血

小板献血者初筛时的血液检测，联合对其血小板制品的ＥＬＩＳＡ法检测并对结果进行统计分析。结果　统计学分析显示，单采血

小板献血者初筛时用胶体金快速法检测６２５１例，其中不合格１０２例；合格６１４９例单采血小板成品后经ＥＬＩＳＡ法检测其中３５

例不合格，单采血小板成品报废率为０．５７％；胶体金法 ＨＢＶ、ＨＣＶ、ＨＩＶ和ＴＰ的灵敏度、特异度分别为８９．２％、９９．９％、８６．７％、

１００％、５２％、１００％、７６％、９９．９％。结论　采用胶体金快速法对献血者进行初筛检查，提高了血液筛查的准确度，减少了不必要的

检测环节，有利于提高无偿单采血小板献血队伍建设的时效性；但胶体金快速法的灵敏度较一般、特异度较好。
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　　输血治疗是医疗急救工作中常用的治疗手段。目前，献血

者捐献全血的模式已经基本成熟，但是捐献单采血小板的模式

仍在不断的探讨中。由于其特殊的采集方式和对献血者较高

的要求，在采集前先要用一至两天时间对献血者进行相关体检

与血液检验，使单采血小板的采集及其献血者的征召和保留无

论在国内外都成为血站工作的一个难题。笔者将胶体金快速

法（联合检测输血相关传染病 ＨＩＶ、ＨＢＶ、ＨＣＶ和ＴＰ）运用于

单采血小板献血者初筛时的血液检测，联合对其血小板制品的

ＥＬＩＳＡ法检测，对新的单采血小板采集模式进行探索。

１　材料与方法

１．１　样本来源　２０１０年９月至２０１１年２月无偿单采血小板

献血者初筛样本６２５１例。初筛胶体金快速法检测样本由体

采科护士采血时直接留取，６１４９例成品血小板样本由体采科

护士从血袋小辫留取。

１．２　试剂与仪器　胶体金快速法试剂：ＨＢｓＡｇ、抗 ＨＩＶ、抗

ＨＣＶ及梅毒胶体金试剂（厦门英科新创科技有限公司）；初检

检测试剂（ＥＬＩＳＡ）：ＨＢｓＡｇ、抗 ＨＣＶ（ＴＭＢ系列，上海科华），

抗 ＨＩＶ（北 京 万 泰）；抗 ＴＰ（珠 海 丽 珠）；复 检 检 测 试 剂

（ＥＬＩＳＡ）：ＨＢｓＡｇ、抗 ＨＣＶ、抗 ＨＩＶ、抗ＴＰ（均为厦门英科新

创）。以上所有检测试剂均有国家批准文号并有批批检合格标

识，且在有效期内使用。ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ、抗ＨＩＶ、抗ＴＰ室内

质控血清（卫生部临床检验中心）。ＴＥＣＡＮ全自动加样仪和

ＦＡＭＥ全自动酶免分析系统（澳斯邦公司）。

１．３　方法　将胶体金快速法运用于单采血小板献血者初筛时

的血液检测，阳性反应的为不合格，阴性的为体检合格者进行

血小板单采；单采血小板成品分别用初检和复检试剂（均为

ＥＬＩＳＡ法）进行检测，阴性的进入血液成品库，阳性反应的进

行相应报废处理。检测过程严格按试剂说明书进行，阳性及阴

性对照和室内质。控值均在允许的范围内时，判定试验结果

有效。

１．４　结果报告　胶体金法检测阳性，报告为初筛结果阳性；

ＥＬＩＳＡ检测报告为正式报告。抗 ＨＩＶ阳性标本送疾控部门

确认。

２　结　　果

２．１　６２５１例单采血小板献血者用胶体金法进行初筛检测，共

检出阳性１０２例，阳性率１．６％；胶体金法初筛合格６１４９例单

采血小板成品后经ＥＬＩＳＡ法检测其中阳性３５例（均作报废处

理），单采血小板成品阳性率为０．５７％。其中 ＥＬＩＳＡ 法抗

ＨＩＶ阳性１２例，经疾控部门确认均为假阳性，具体见表１。

表１　　２种方法对标本输血传染病４项检测结果

项目

胶体金法（６２５１例

献血者标本）

阴性 阳性

ＥＬＩＳＡ法（６１４９例

血小板标本）

阴性 阳性

ＥＬＩＳＡ法（１０２例胶体

金法阳性标本）

阴性 阳性

ＨＢｓＡｇ ６１９２ ５９ ６１４１ ８ １ ５８

抗 ＨＣＶ ６２４０ １１ ６１４７ ２ ０ １１

抗 ＨＩＶ ６２５０ １ ６１３７ １２ ０ １

梅毒抗体 ６２２０ ３１ ６１３６ １３ ３ ２８

２．２　６２５１例用胶体金法进行初筛检测后的标本用ＥＬＩＳＡ法

进行结果确认（因血站血液筛查以ＥＬＩＳＡ法检测结果为最终

结果），结合表１中的数据得到ＨＢＶ、ＨＣＶ、ＨＩＶ和ＴＰ的灵敏

度、特异度分别为 ８９．２％、９９．９％、８６．７％、１００％、５２％、

１００％、７６％、９９．９％，具体见表２。

表２　　本次试验中所得的胶体金法试剂灵敏度和

　　　　特异度的数据比较

项目 灵敏度（％） 特异度（％）

ＨＢｓＡｇ ８９．２ ９９．９

抗 ＨＣＶ ８６．７ １００．０

抗 ＨＩＶ ５２．０ １００．０

梅毒抗体 ７６．０ ９９．９

３　讨　　论

由于血源性传染病如乙型肝炎、丙型肝炎、艾滋病、梅毒等

预后较严重，一旦感染将给受血者带来极大痛苦，甚至威胁生

命［１２］。因此必须保障受血者的用血安全。我们应用胶体金法

进行筛查和ＥＬＩＳＡ法检测结合的模式，先对６２５１例无偿单

采血小板献血者进行胶体金法检测（联合检测输血相关传染病

ＨＢＶ、ＨＣＶ、ＨＩＶ 和 ＴＰ），阳性率分别为０．９４％、０．１８％、

０．０１６％和０．５０％，总不合格率１．６％（１０２／６２５１）。表明胶体

金法检测结果可以检出绝大多数的阳性标本，同时该方法检测

所需时间在１０～２０ｍｉｎ，可在较短时间内报告结果，该模式的

优点是有效缩短初检时间，方便献血者，减少献血者的流失，有

利于提高献血队伍建设的时效性［４６］。
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但胶体金法因方法学原因，存在漏检和检测假阳性的可

能［３］。表１中发现在６１４９例胶体金法初筛合格的单采血小

板成品中，经ＥＬＩＳＡ法检测（ＨＢＶ、ＨＣＶ、ＨＩＶ和ＴＰ）阳性率

分别为０．１３％、０．０３３％、０．１９％和０．２１％，总不合格３５例（均

作报废处理），成品血小板阳性率为０．５７％。从表２中可以看

出胶体金法 ＨＢＶ、ＨＣＶ、ＨＩＶ和ＴＰ的灵敏度、特异度分别为

８９．２％、９９．９％、８６．７％、１００％、５２％、１００％、７６％、９９．９％，从

本次实验发现胶体金快速法的灵敏度较一般、特异度较好。故

胶体金法在输血传染病４项检测中只可作为快速筛查，其最终

检测结果还应以ＥＬＩＳＡ法判定。抗 ＨＩＶ筛查阳性者，应以确

认实验室的确认报告为准。

综上所述，采用胶体金法联合ＥＬＩＳＡ法的检测模式，在时

效性和检测准确性方面得到互补，能够提高血液筛查的准确

度，减少了不必要的检测环节；有效缩短初检时间，方便献血

者；有利于献血队伍的建设，促进献血事业的发展。但在选用

胶体金法试剂的时候，一定要选择灵敏度相对较高、质量较好

的来使用，在实际工作中要严格按试剂说明书操作。
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正常妊娠孕妇血清胱抑素Ｃ水平变化分析

郑淑华，周　才，黄瑞玉

（广东省妇幼保健院检验科，广东广州５１１４００）

　　摘　要：目的　检测正常妊娠孕妇血清胱抑素Ｃ在不同妊娠期的水平并观察其变化情况。方法　收集２６２例正常妊娠的孕

妇血清，将其分为３组：早期妊娠组（１～１２周）８０例，中期妊娠组（１３～２８周）９０例，晚期妊娠组（２９～４０周）９２例，采用乳胶增强

免疫透射比浊法对３组孕妇分别进行血清胱抑素Ｃ检测，采用ＡＮＯＶＡ统计数据。结果　妊娠早期和中期的胱抑素Ｃ水平比较

无统计学差异（０．６４±０．１３）ｍｇ／Ｌ和（０．６９±０．１５）ｍｇ／Ｌ（犘＞０．０５），而妊娠晚期则显著升高（１．３３±０．３５）ｍｇ／Ｌ，犘＜０．０５，分别

与前两组比较均有统计学意义（犘＜０．０００１）。结论　正常妊娠各期胱抑素Ｃ水平发生变化，正常人群的参考值不适用于妊娠孕

妇，并且胱抑素Ｃ不能作为妊娠晚期孕妇肾脏功能评价的可靠指标，这可能与孕妇妊娠期肾小球滤过率改变以及各种激素水平

改变的影响有关。

关键词：半胱氨酸蛋白酶抑制剂；　孕妇；　肾功能
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　　胱抑素Ｃ（ＣｙｓＣ）属于半胱氨酸蛋白酶抑制剂超家族成

员，是一种低分子质量蛋白质（１３×１０３），包含１２０个氨基酸残

基的非糖化多肽链，由机体内所有有核细胞持续恒定表达，其

排泄仅受肾小球滤过率影响，正常人的血清水平不受性别、年

龄的影响，可作为肾小球滤过功能的血清学指标［１２］。正常妊

娠的孕妇机体存在一系列生理性和代谢性的变化，随着孕周的

增加，由于机体血容量扩大以及自身和胎儿的代谢产物增加易

影响孕妇肾功能，ＣｙｓＣ也存在生理性的变化。为此，本文对

正常妊娠早、中、晚各期的孕妇血清中ＣｙｓＣ的浓度水平进行

检测，以观察其变化情况，为临床提供更准确的参考价值。

１　资料与方法

１．１　一般资料　收集２０１１年４月至２０１２年５月来本院门诊

检查及病房待分娩的正常妊娠孕妇２６２例，年龄范围２０～３６

岁，平均年龄为２８．１３±４．６５岁，均排除有妊娠高血压、糖尿

病，异常甲状腺功能及异常肾功能等其他疾病，所有孕妇均孕

单胎。将研究对象分为３组：早期妊娠组（１～１２周）８０例，中

期妊娠组（１３～２８周）９０例，晚期妊娠组（２９～４０周）９２例。

１．２　方法　上述３组孕妇均在早晨空腹抽血，均立即离心分

离血清，采用西门子 ＡＤ１８００全自动生化分析仪分别对血清

ＣｙｓＣ、空腹血糖、胆固醇和三酰甘油水平进行检测，ＣｙｓＣ方

法为胶乳增强免疫透射比浊法，试剂及校准品由四川迈克公司

提供，空腹血糖、胆固醇和三酰甘油均采用氧化酶法，试剂及校

准品均由北京 Ｈｕｍａｎ公司提供。采用西门子 ＡＤＶＩＡ２１２０检

测孕妇血液血红蛋白含量。所有结果均以狓±狊表示。

１．３　统计学处理　所有数据均在ＳＰＳＳ１９．０软件上进行统计

分析，采用ＡＮＶＯＡ方法进行统计分析，犘＜０．０１为差异具有

统计学意义。

２　结　　果

２．１　妊娠各期孕妇空腹血糖正常，不同孕周变化不大，血红蛋

白在妊娠晚期有轻微下降，而胆固醇和三酰甘油则随孕周增加

有升高的趋势，各项指标结果见表１。

表１　　正常妊娠不同时期孕妇各项指标结果

项目
早期妊娠组

（１～１２周）

中期妊娠组

（１３～２８周）

晚期妊娠组

（２９～４０周）

年龄（岁） ２６．３０±５．５ ２８．６０±４．２ ２７．９０±５．７

血红蛋白（ｇ／Ｌ） １１７．８８±８．９７ １１８．８８±６．３７ １０７．３８±１１．２７

空腹血糖（ｍｍｏｌ／Ｌ） ４．３１±０．３０ ４．３０±０．２１ ４．７５±０．７６

胆固醇（ｍｍｏｌ／Ｌ） ４．９８±０．８０ ５．０３±０．６４ ５．６５±０．９０

三酰甘油（ｍｍｏｌ／Ｌ） １．７５±１．３６ １．７６±０．６７ ２．８７±１．６０

２．２　妊娠早中期孕妇血清肌酐无明显变化，到了妊娠晚期肌
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