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早孕试纸条对雅培ＡｘＳＹＭ检测血清β人绒毛膜

促性腺激素稀释模型研究

钟彦云，杨　娟△

（深圳市坪山新区妇幼保健院检验科，广东深圳５１８０６２）

　　摘　要：目的　探讨早孕试纸条对雅培ＡｘＳＹＭ检测血清β人绒毛膜促性腺激素（βｈＣＧ）稀释模型以及应用。方法　对该院

５年间５６１２例妇科门诊和住院患者的血清βｈＣＧ检测结果进行回顾性分析。此外，收集２３４例患者血清，通过早孕试纸条定性

检测初步确定血清βｈＣＧ浓度，再采用雅培 ＡｘＳＹＭ 定量测定血清βｈＣＧ浓度。结果　回顾性分析表明，低龄孕妇２４１例

（４．６％）。定性筛查很有必要，成功建立筛查模型，但需要注意使用过程需要取出一部分血清置于另一管中进行测定。结论　建

立合理有效的早孕试纸条筛查血清βｈＣＧ稀释判读模型，可为雅培ＡｘＳＹＭ检测系统日常检验工作带来经济和时间效益。
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　　临床实验室尤其是妇幼保健院实验室已常规展开总β人

绒毛膜促性腺激素（βｈｕｍａｎｃｈｒｏｎｉｃｇｏｎａｄｏｔｒｏｐｉｎ，βｈＣＧ）的

检测，其对妊娠或急腹症的辅助诊断及随访均起着重要作

用［１２］。血清βｈＣＧ浓度在孕期变化区间较大，且由于本院以

及其他多数基层医院对患者病史的断层记录或者患者流动性

高，血清βｈＣＧ浓度测定时无法准确判断其浓度区间，常会超

出仪器定标曲线的线性范围［３４］。从而须稀释标本重新测定以

便得到测定值，常常造成时间延误及试剂浪费［５７］。因此，本研

究旨在探讨早孕试纸条对雅培 ＡｘＳＹＭ 检测血清βｈＣＧ稀释

模型以及应用。

１　资料与方法

１．１　一般资料　所有标本均来自本院２００８年５月２９日至

２０１２年９月２０日妇科门诊和住院的５６１２例女性患者，其中

妊娠妇女（βｈＣＧ检测阳性，且最终均经Ｂ超或者病理确认）

５２０３例（年龄１６～４６岁，平均年龄２５岁）。此外，收集２０１２

年７月至２０１３年５月的患者血清，其中包括不同孕期的孕妇

２０９例，葡萄胎３例和绒癌２例（经病理确诊），非妊娠妇女

２０例。

１．２　方法　收集研究对象血清采用干燥管（普阳公司）。早孕

试纸条采用人绒毛膜促性腺激素（ＨＣＧ）检测试剂（胶体金法，

中国爱博生物医药有限公司）。ＡｘＳＹＭ 免疫分析仪（美国雅

培公司）定量测定血清βｈＣＧ浓度，每例标本重复测定２次，

计算２次测量结果均值。仪器的所有校准物、质控品及试剂均

为原装进口配套试剂。严格按操作手册操作，质控在控，机器

运转正常。ＡｘＳＹＭ检测系统的非妊娠妇女血清βｈＣＧ浓度

低于５ＩＵ／ｍＬ，其线性为０～１０００ＩＵ／ｍＬ，常用稀释倍数为

１∶１０、１∶１００以及１∶２００。妊娠妇女βｈＣＧ浓度５．８～２１０

６１２ＩＵ／ｍＬ。早孕试纸条定性测定先吸取一部分于ＥＰ管中，

再将试纸有箭头一端浸于血清５ｓ再取出放置于干净的已编

号的纸上，３ｍｉｎ后判读，再吸取一部分血清置于ＡｘＳＹＭ检测

系统上测定βｈＣＧ，测定２次，取其均值。此外，取定性后的

ＥＰ管中血清，置于 ＡｘＳＹＭ 检测系统上测定βｈＣＧ，测定２

次，取其均值。

１．３　统计学处理　用ＳＰＳＳ１９．０软件进行统计处理。犘＜

０．０５说明差异有统计学意义。计量资料采用狋检验。

２　结　　果

２．１　对５６１２例患者血清βＨＣＧ检测结果进行回顾性分析

２．１．１　５６１２例患者中，确诊妊娠妇女５２０３例（占总数

９２．７％），其中低于法定结婚年龄２０岁的妊娠患者２４１例（占

妊娠总数的４．６％），年龄为１６～１９岁。

２．１．２　５６１２例患者检测患者中，如果采用ＡｘＳＹＭ全自动免

疫发光分析仪线性浓度区间内（０～１０００ＩＵ／ｍＬ）３１２８例

（５５．７％），其中２４８４例（４４．３％）超出线性区间。ＡｘＳＹＭ 检

测系统测定血清βＨＣＧ常用稀释模式分为无需稀释、１∶１０
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稀释、１∶１００稀释以及１∶２００稀释。选择合适的稀释倍数，

可减少重复检测次数，为日常的检验工作带来时间和经济上的

效益。

表１　　ＡｘＳＹＭ检测系统单一稀释模式超出线性

　　　　　　区间的比例

稀释模式 线性区间（ＩＵ／ｍＬ） 超出线性区间的比例［狀（％）］

不稀释 ０～１０００ ３１２８（５５．７）

１∶１０稀释 ４０～１００００ ３８５２（６８．７）

１∶１００稀释 ８００～２０００００ ３３３１（５９．４）

１∶２００稀释 ＞２００００００ １２（０．２）

　　：经狋检验，各稀释模式和不稀释相比较，超出线性区间的比例有

差异，差异有统计学意义（犘＜０．０５）。

２．２　使用ＡｘＳＹＭ定量检测系统，结合早孕定性检测试纸对

本院２３４例血清βｈＣＧ稀释度判断的应用价值以及使用细节

研究

２．２．１　样本判读稀释模型以及临床诊断符合性分析　Ａｘ

ＳＹＭ定量检测系统定量前，采用早孕试纸定性筛查。试纸条

定性结果为阴性、弱阳性、强阳性。筛查后，２例判断失误，定

量结果为２１５９０００ＩＵ／ｍＬ、７２３０００ＩＵ／ｍＬ。２０例非妊娠妇

女检测结果均低于检测系统参考范围。２１２例妊娠妇女检测

结果均高于检测系统参考范围。临床符合率为１００％。

２．２．２　早孕检测试纸对血清βｈＣＧ定量的影响　在研究过

程中发现用早孕试纸定性筛查时除了和测定尿液一样按说明

使用外，对同一标本先用试纸条筛查其定量测定值低于实际定

量值，且差异有统计学意义（犘＜０．０５）。

表２　　早孕检测试纸定性初筛后血清βｈＣＧ定量

　　　　测定值的变化（狓±狊）

项目 初筛前 初筛后

浓度（ＩＵ／ｍＬ） ５７０１．５±１０３４．３ ５５０４．６±１１２３．６

狋值 ２．４５３ －

犘值 ＜０．０５ －

　　－：无数据。

３　讨　　论

人绒毛膜促性腺激素（ｈｕｍａｎｃｈｒｏｎｉｃｇｏｎａｄｏｔｒｏｐｉｎ，ｈＣＧ）

是滋养细胞分泌的一种唾液酸糖蛋白，相对分子质量约为

４６０００。受精卵被种植到子宫壁后不久，胎盘的滋养细胞就开

始分泌ｈＣＧ。受孕后，ｈＣＧ在血液中的水平上升，这使得ｈＣＧ

成为对妊娠进行早期诊断和检测的可靠标志物。ｈＣＧ是一种

胎盘激素，是由α亚基和β亚基组成。而它的生物学和免疫化

学特性由β亚基决定。由于其β亚基的免疫化学特异性，临床

采用测定血清βｈＣＧ来反应血清中ｈＣＧ浓度。但血清βｈＣＧ

浓度在孕期变化速度快，变化区间较大［８］。对不同的浓度标本

不稀释或者进行盲目的稀释，均可能导致稀释不当，检测的结

果不准。不稀释而进行盲测，常超出线性范围，需要稀释测定，

造成试剂和患者时间浪费，造成检验成本偏高，给患者造成时

间负担。

对５６１２例患者血清βＨＣＧ检测结果回顾性分析结果表

明在５６１２例患者中，确诊妊娠妇女５２０３例，其中低于法定结

婚年龄２０岁的妊娠患者２４１例（占妊娠总数的４．６％），年龄

为１６～１９岁。从而表明未婚先孕者高达４．６％，而且年龄低

达１６岁。在对未成年少女的保护方面，仍需多加努力
［９］。此

外还发现，如果使用雅培 ＡｘＳＹＭ 检测系统，无论临床常用的

哪种单独的稀释方式，都有高达５０％以上的检测结果超出线

性范围，需要二次稀释测定。因此，为了能够降低试剂和时间

成本，使用早孕检测试纸定性筛查，确定稀释方案是有必要的。

在本次研究中，使用早孕检测试纸对本院２３４例血清β

ｈＣＧ定量稀释度进行判断，有２例判断失误，定量结果为

２１５９０００ＩＵ／ｍＬ和７２３０００ＩＵ／ｍＬ。可能是由于血清βｈＣＧ

浓度过高，引起钩状效应，判读为弱阳性导致［１０］。此外，２０例

非妊娠妇女检测结果均低于检测系统参考范围。２１２例妊娠

妇女检测结果均高于检测系统参考范围。临床符合率为

１００％。相比于以前的研究，本研究采用了较大样本量，建立了

明确可行的稀释模式判定，能更好提高一次定量测定的通过

率［１，６７］，很好地节约试剂。

为使早孕检测试纸（胶体金法）能较好地应用于血清β

ｈＣＧ的定量稀释度判断的基础上，在严格按照说明书检测尿

液的方法的基础上，探讨在检测血清样本上的细节，发现其在

同一份标本，经过早孕检测试纸条的定性检测后，标本中的β

ｈＣＧ稳定性检测前降低。这与先前的报道也一致
［１１］。这可能

是由胶体金法本身的检测方法导致。早孕检测试纸条上吸附

了干态鼠源性抗βｈＣＧ单克隆抗体与胶体金的复合物，可能

复合物被血清溶解的同时，些许复合物扩散至血清中，并且和

βｈＣＧ形成新夹心复合物，从而使血清βｈＣＧ浓度降低。同时

也可能是血清中存在的βｈＣＧ作为一种抗原，会向着有试纸

条上的胶体金标记的鼠源性抗βｈＣＧ单克隆抗体方向聚集，

从而造成了血清βｈＣＧ浓度降低。因此，在使用过程中需要

取出一部分血清置于另一管中进行测定。

综上所述，通过采用早孕试纸条筛查血清βｈＣＧ，建立合

理有效的稀释判读模型，可为雅培ＡｘＳＹＭ检测系统日常检验

工作带来经济和时间效益。
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