
ＡＦＰ联合检测临床意义更显著
［１２］。

　　综上所述，随着生物化学研究的进一步深入，反映肝功能

的新检测项目日趋增多，检测方法也越来越完善。在肝病诊治

过程中，不能完全依赖于某项单一指标，应该将各项指标优势

互补，联合检测，有助于提高肝病诊断的正确率。
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·检验技术与方法·

三种方法检测Ｏ型孕妇ＩｇＧ抗Ａ（Ｂ）效价比较

林　静

（福建省立医院，福建福州３５０００１）

　　摘　要：目的　比较试管法间接抗人球蛋白试验（以下称试管法）、凝聚胺法和微柱凝胶抗人球蛋白试验（微柱凝胶法）在ＩｇＧ

抗Ａ（Ｂ）效价检测的灵敏度。方法　对２０份Ｏ型孕妇血标本同时用３种方法检测ＩｇＧ抗Ａ（Ｂ）效价，采用几何均数计算平均效

价并检验。结果　试管法所测ＩｇＧ抗Ａ（Ｂ）平均效价分别为１１．７１和１０．５６；凝聚胺法的分别为３．１４和３．０３；微柱凝胶法的分别

为１４７．０３和１５２．２３。三种方法之间均有显著性差异（犘＜０．０１）。结论　微柱凝胶法灵敏度高，且易自动化等优点，值得在ＩｇＧ

抗Ａ（Ｂ）效价检测中推广。

关键词：免疫球蛋白Ｇ；　抗人球蛋白试验；　凝聚胺试验；　微柱凝胶法

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２３．０４８ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２３３２０７０３

　　孕妇体内的ＩｇＧ抗Ａ（Ｂ）效价的检测在预测ＡＢＯ血型系

统新生儿溶血病中具有重要意义。目前，检测ＩｇＧ抗Ａ（Ｂ）效

价有试管法间接抗人球蛋白试验（以下称试管法）、凝聚胺法和

微柱凝胶抗人球蛋白试验（以下称微柱凝胶法），为比较三种方

法的检测灵敏度，笔者对２０例微柱凝胶法检测ＩｇＧ抗Ａ（Ｂ）效

价阳性的标本，再用试管法和凝聚胺法进行检测，报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１３年３月至４月来本院妇产科就诊的 Ｏ

型孕妇２０例，年龄２１～３６岁。

１．２　仪器与试剂　２巯基乙醇试剂、抗人球蛋白试剂为上海

血液生物医药有限公司提供；凝聚胺试剂盒由中山市生科试剂

仪器有限公司提供；ＤｉａＭｅｄ抗人球蛋白检测卡及其专用孵育

器及专用离心机由瑞士ＤｉａＭｅｄ提供；５％的 Ａ、Ｂ红细胞用保

存的血辫子自己配制。

１．３　方法

１．３．１　样本处理　取孕妇血清５００μＬ和５００μＬ２巯基乙醇

应用液，封口３７℃温浴３０ｍｉｎ，充分裂解血清中的ＩｇＭ 类抗

体，按照以下稀释度，从１∶２、１∶４到１∶１０２４进行标记，每

管加生理盐水４００μＬ，吸取处理后的血清４００μＬ进行倍比

稀释。

１．３．２　试管法　取及各倍比稀释液１００μＬ加５％Ａ、Ｂ红细

胞５０μＬ，按《全国临床检验操作规程》第３版进行。

１．３．３　凝聚胺法　取原倍及各倍比稀释液１００μＬ加５％Ａ、Ｂ

红细胞５０μＬ，按凝聚胺试剂盒使用说明书操作。

１．３．４　微柱凝胶法　先将５％Ａ、Ｂ红细胞稀释成１％，于微柱

凝胶检测孔加１％Ａ、Ｂ红细胞５０μＬ，再加入倍比稀释液

５０μＬ，专用孵育器３７℃孵育１５ｍｉｎ后于专用离心机离心

１０ｍｉｎ，产生１＋凝集稀释度的倒数即为ＩｇＧ抗Ａ（Ｂ）效价。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０进行统计学处理，方法间

的比较采用几何均数及几何均数比较的狋检验，以犘＜０．０５为

差异有统计学意义。ＩｇＧ抗 Ａ（Ｂ）平均效价按公式：ｌｇＧ＝

∑（ｆ×ｌｇＸ）／∑ｆ进行计算。

２　结　　果

按公式进行计算，试管法所测ＩｇＧ抗 Ａ（Ｂ）平均效价分别

为１１．７１和１０．５６，见表１。凝聚胺法所测ＩｇＧ抗Ａ（抗Ｂ）平均

效价分别为３．１４和３．０３，见表２。微柱凝胶法所测ＩｇＧ抗 Ａ

（抗Ｂ）平均效价分别为１４７．０３和１５２．２３，见表３。三种方法

之间差异有统计学意义（犘＜０．０１）。微柱凝胶法所测ＩｇＧ抗

·７０２３·国际检验医学杂志２０１３年１２月第３４卷第２３期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．２３



Ａ（Ｂ）效价的灵敏度是试管法１２．６和１４．４倍，是凝聚胺法的 ４６．８和５０．２倍。

表１　　试管法所测ＩｇＧ抗Ａ（Ｂ）平均效价的计算

抗体滴度
人数ｆ

（抗Ａ）

人数ｆ

（抗Ｂ）

效价

（Ｘ）
ｌｇＸ （ｌｇＸ）２

ｆ×ｌｇＸ

（抗Ａ）

ｆ×ｌｇＸ

（抗Ｂ）

ｆ×（ｌｇＸ）２

（抗Ａ）

ｆ×（ｌｇＸ）２

（抗Ｂ）

１∶２ ４ １ ２ ０．３０１０ ０．０９０６０ １．２０４０ ０．３０１０ ０．３６２４ ０．０９０６

１∶４ ２ ７ ４ ０．６０２１ ０．３６２５２ １．２０４２ ４．２１４７ ０．７２５０ ０．０９０６

１∶８ １ ５ ８ ０．９０３１ ０．８１５５９ ０．９０３１ ４．５１５５ ０．８１５６ ２．５３７７

１∶１６ ８ ２ １６ １．２０４１ １．４４９８６ ９．６３２８ ２．４０８２ １１．５９８９ ４．０７７９

１∶３２ ２ ２ ３２ １．５０５１ ２．２６５３３ ３．０１０２ ３．０１０２ ４．５３０７ ２．８９９７

１∶６４ ３ １ ６４ １．８０６２ ３．２６２３６ ５．４１８６ １．８０６２ ９．７８７１ ４．５３０７

１∶１２８ ０ ２ １２８ ２．１０７２ ４．４４０２９ ０．００００ ４．２１４４ ０．００００ ３．２６２４

合计 ２０ ２０ － － － ２１．３７２９ ２０．４７０２ ２７．８１９６ １７．４８９５

　　－：该项无数据。

表２　　凝聚胺法所测ＩｇＧ抗Ａ（Ｂ）平均效价的计算

抗体滴度
人数ｆ

（抗Ａ）

人数ｆ

（抗Ｂ）

效价

（Ｘ）
ｌｇＸ （ｌｇＸ）２

ｆ×ｌｇＸ

（抗Ａ）

ｆ×ｌｇＸ

（抗Ｂ）

ｆ×（ｌｇＸ）２

（抗Ａ）

ｆ×（ｌｇＸ）２

（抗Ｂ）

１∶１ ４ ３ １ ０．００００ ０．００００ ０．００００ ０．００００ ０．００００ ０．００００

１∶２ ６ １０ ２ ０．３０１０ ０．０９０６ １．８０６２ ３．０１０３ ０．５４３７ ０．９０６２

１∶４ ３ ２ ４ ０．６０２１ ０．３６２５ １．８０６２ １．２０４１ １．０８７４ ０．７２５０

１∶８ ７ ２ ８ ０．９０３１ ０．８１５６ ６．３２１６ １．８０６２ ５．７０９０ １．６３１１

１∶１６ － ３ １６ １．２０４１ １．４４９９ ０．００００ ３．６１２４ ０．００００ ４．３４９７

合计 ２０ ２０ － － － ９．９３４０ ９．６３３０ ７．３４０１ ７．６１２０

　　－：此项目无数据。

表３　　微柱凝胶法所测ＩｇＧ抗Ａ（Ｂ）平均效价的计算

抗体滴度
人数ｆ

（抗Ａ）

人数ｆ

（抗Ｂ）

效价

（Ｘ）
ｌｇＸ （ｌｇＸ）２

ｆ×ｌｇＸ

（抗Ａ）

ｆ×ｌｇＸ

（抗Ｂ）

ｆ×（ｌｇＸ）２

（抗Ａ）

ｆ×（ｌｇＸ）２

（抗Ｂ）

１∶４ ２ ０ ４ ０．６０２１ ０．３６２５ １．２０４１ ０．００００ ０．７２５０ ０．００００

１∶８ ０ ０ ８ ０．９０３１ ０．８１５６ ０．００００ ０．００００ ０．００００ ０．００００

１∶１６ ２ ０ １６ １．２０４１ １．４４９９ ２．４０８２ ０．００００ ２．８９９８ ０．００００

１∶３２ ０ ７ ３２ １．５０５１ ２．２６５５ ０．００００ １０．５３６０ ０．００００ １５．８５８３

１∶６４ ０ ０ ６４ １．８０６２ ３．２６２３ ０．００００ ０．００００ ０．００００ ０．００００

１∶１２８ ２ ４ １２８ ２．１０７２ ４．４４０３ ４．２１４４ ８．４２８８ ８．８８０７ １７．７６１３

１∶２５６ １０ ４ ２５６ ２．４０８２ ５．７９９６ ２４．０８２４ ９．６３３０ ５７．９９６２ ２３．１９８５

１∶５１２ ２ ０ ５１２ ２．７０９３ ７．３４０１ ５．４１８５ ０．００００ １４．６８０３ ０．００００

１∶１０２４ ２ ５ １０２４ ３．０１０３ ９．０６１９ ６．０２０６ １５．０５１５ １８．１２３８ ４５．３０９５

合计 ２０ ２０ － － － ４３．３４８３ ４３．６４９３ １０３．３０５７ １０２．１２７７

　　－：此项目无数据。

３　讨　　论

母婴ＡＢＯ血型不合可引起新生儿溶血病，其致病机制为

胎儿红细胞进入母体血循环刺激母体产生相应的ＩｇＧ类抗体，

ＩｇＧ类抗体通过胎盘作用于胎儿红细胞，使之产生不同程度的

溶血。其发病概率随孕妇ＩｇＧ抗Ａ（Ｂ）抗体效价升高而增大，

且孕妇抗体效价上升的时期越早，速度越快，其新生儿发病的

概率也越大［１］，所以ＩｇＧ抗Ａ（Ｂ）抗体的检测越来越受到临床

的重视。

试管法间接抗人球蛋白试验是检测ＩｇＧ抗 Ａ（Ｂ）效价的

最经典、最可靠的方法。凝聚胺法的原理是红细胞血型抗原及

相应的抗体经低离子介质快速孵育致敏后，加入由凝聚胺等带

正电荷的大分子聚合物，以减弱红细胞静电斥力，缩短红细胞

间距，加速分子运动，帮助抗原与抗体的紧密搭桥，再利用机械

离心力的作用，呈现出肉眼可见的凝集状，这种凝集可以被附
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加的假凝集清除液迅速清除，而特异性的免疫凝集对附加的假

凝集清除液不敏感，由此可以特异的检出相应的血型抗原或抗

体（ＩｇＧ或ＩｇＭ）。微柱凝胶法的基本原理就是结合微柱凝胶

的微孔过滤作用及抗人球蛋白试验，并通过恒温离心技术，将

发生了凝集反应的红细胞阻滞在凝胶表面或凝胶中，而未凝集

的游离红细胞则不被微孔阻滞，在离心力作用下被甩到微柱的

尖底部，从而区分有无凝集。

从本文的结果可以看出，微柱凝胶法所测ＩｇＧ抗Ａ（Ｂ）效

价的灵敏度是试管法１２．６和１４．４倍，与郭博等
［２］研究结果相

似，是凝聚胺法的４６．８和５０．２倍；试管法的灵敏度是凝聚胺

法的３．７３和３．４９倍，与周浩等
［３］研究结果相似。三种方法

中，试管法不仅需要水浴致敏和洗涤，还需要显微镜观察结果，

难以准确判断，因此易受温度和操作等因素影响 ，且需时太

长，不易自动化，限制了其常规开展。凝聚胺法虽然操作时间

短，简便，不需特殊仪器，但易受人为因素的影响且灵敏度低，

不建议常规使用。微柱凝胶法操作简便快速、易于自动化、灵

敏度高［４５］、结果稳定且重复性好，易于观察并可以拍照长期保

存，受人为因素影响小，易于标准化，其缺点是成本高，需要特

殊设备。

目前，中国ＩｇＧ抗 Ａ（Ｂ）效价的参考值仅有试管法
［６］，随

着微柱凝胶法在输血相容性检测上的普及，由于其易于自动化

及灵敏度高等优点，它势必在ＩｇＧ抗Ａ（Ｂ）效价检测中得到推

广，这也要求检验工作者尽快制定出微柱凝胶法检测ＩｇＧ抗Ａ

（Ｂ）效价的标准操作程序及参考值，促进ＩｇＧ抗Ａ（Ｂ）效价检

测的标准化及应用。
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·检验技术与方法·

免疫定量分析仪 ＭＤＱＭＴ００１检测降钙素原的方法学性能评价

陈　燕，李文静△，石冬敏

（南京医科大学附属苏州市立医院本部检验科，江苏苏州２１５００２）

　　摘　要：目的　对免疫定量分析仪 ＭＤＱＭＴ００１检测降钙素原（ＰＣＴ）的主要方法学性能进行验证与评价。方法　参考美国

临床和实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）系列文件，结合实际工作设计验证方案，对免疫定量分析仪检测全血ＰＣＴ的精密度、线性、可比

性、抗干扰能力等４项分析性能进行验证和评价。结果　该定量方法操作简便、快速，整个检测过程约１７ｍｉｎ；ＰＣＴ定量时，批

内、批间精密度为１．２６％～３．９６％；检测线性良好，相关系数狉大于０．９９，回归方程检验有意义（犘＜０．０５），与厂商承诺范围接近；

该定量法与半定量法检测结果一致性达９２％；三酰甘油、胆红素对检测结果无明显影响，溶血可使检测结果显著偏高（犘＜０．０５）。

结论　该科室引进的降钙素原免疫定量分析仪操作简便、主要性能评价良好，可满足临床指导抗菌药物的应用等需要。

关键词：降钙素原；　定量检测；　性能评价

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２３．０４９ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２３３２０９０３

　　降钙素原（ＰＣＴ）即降钙素前体，是一种无激素活性的糖蛋

白。生理情况下，甲状腺Ｃ细胞可产生极少量的ＰＣＴ，健康人

的血液ＰＣＴ水平通常测不到，血液浓度小于０．５μｇ／Ｌ；细菌

感染时，除甲状腺外，肝脏的巨噬细胞和单核细胞，肺、肠道组

织的淋巴细胞及内分泌细胞都能合成分泌 ＰＣＴ，此时血清

ＰＣＴ水平会明显升高，且随着感染进展或控制而持续升高或

逐渐下降［１］。Ｄａｎｄｏｎａ等
［２］认为细菌内毒素是诱导ＰＣＴ产生

的最主要刺激因子，健康人注射少量的细菌内毒素就能刺激

ＰＣＴ的合成。早在２００１年国际脓毒症会议，ＰＣＴ已被定为脓

毒症诊断标准的指标之一［３］，现在ＰＣＴ水平已作为一个新的

炎症指标，广泛应用于感染性疾病的诊断、鉴别诊断、病情监测

及抗菌药物应用指导等。降钙素原的检测方法有半定量法和

定量法。半定量法通常利用胶体金免疫层析技术，定量法以往

多为化学发光法。本科室新引进的一台免疫定量分析仪，是以

免疫层析半定量为基础而研发的定量检测方法，第一步采用固

相免疫胶体金层析技术，利用双抗体夹心法检测人全血中的

ＰＣＴ，出现质控线和检测线，第二步采用图像分析处理技术，通

过采集ＰＣＴ检测试剂卡中质控线和检测线的图像，获得浓度

信号，分析软件自动将浓度密度值与标准曲线比较分析，即可

得出被测样本中ＰＣＴ的定量结果。现就其主要检测性能作出

评价。

１　材料和方法

１．１　检测样本　本院门／急诊及住院患者经乙二胺四乙酸二

钾（ＥＤＴＡＫ２）抗凝的静脉血样本５０份，其中ＰＣＴ高值血样

来自细菌培养阳性的患者。三酰甘油含量为６．０２ｍｍｏｌ／Ｌ的

乳糜样本；总胆红素含量为１８４．２μｍｏｌ／Ｌ的黄疸样本。
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