
现该检测试剂具有良好的精密度（犆犞均小于３％），完全能满

足临床检测的要求；而且在０．４２～７．５４ｍｇ／Ｌ浓度范围内具

有良好的线性关系，实测值与预期值的偏差均小于５％，检测

下线达到０．０３２ｍｇ／Ｌ，显示出高度的敏感性。干扰性试验显

示血红蛋白小于１０ｇ／Ｌ，胆红素小于６００ｍｇ／Ｌ，脂肪乳剂小

于１０ｇ／Ｌ，ＲＦ因子小于１２００ＩＵ／ｍＬ，三酰甘油小于１５ｇ／Ｌ

时，对该试剂的检测结果无明显的干扰作用，与文献［７］报道相

似。为了验证不同抗凝剂对检测结果的干扰，本研究分别用

ＥＤＴＡ抗凝血浆、肝素抗凝血浆和血清标本进行了比对，结果

显示该两种抗凝剂对胱抑素Ｃ检测结果均无显著影响。另

外，通过在ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ６８０和 Ｈｉｔａｃｈｉ７６００分别检测胱抑

素Ｃ，发现两种设备的检测结果具有良好的相关性（狉＝

０．９９８３），说明该胱抑素Ｃ试剂适合不同的设备检测，适合临

床检验的应用。

综上所述，微粒子增强透射免疫比浊法能定量检测人血清

或血浆中的胱抑素Ｃ，符合临床实验室常规检测的需要，为临

床评价肾功能提供了一项简便、可靠、实用的检测手段。

参考文献

［１］ 俸家富，罗军，李少林．胱抑素Ｃ肾小球滤过率肌酐替代标记物

［Ｊ］．国外医学：临床生物化学分册，２００５，２６（３）：１６８１７２．

［２］ ＶｏｓｋｏｂｏｅｖＮＶ，ＬａｒｓｏｎＴＳ，ＲｕｌｅＡＤ，ｅｔａｌ．Ａｎａｌｙｔｉｃａｎｄｃｌｉｎｉｃａｌ

ｖａｌｉｄａｔｉｏｎｏｆａｓｔａｎｄａｒｄｉｚｅｄｃｙｓｔａｔｉｎＣｐａｒｔｉｃｌｅｅｎｈａｎｃｅｄｔｕｒｂｉｄｉ

ｍｅｔｒｉｃａｓｓａｙ（ＰＥＴＩＡ）ｔｏｅｓｔｉｍａｔｅｇｌｏｍｅｒｕｌａｒｆｉｌｔｒａｔｉｏｎｒａｔｅ［Ｊ］．

ＣｌｉｎＣｈｅｍＬａｂＭｅｄ，２０１２，５０（９）：１５９１１５９６．

［３］ 李清华．测定肾小球滤过率的灵敏指标胱蛋白酶抑制剂Ｃ［Ｊ］．检

验医学，２００４，１９（１）：３２３４．

［４］ 李昕，韩鸿玲，贾海员，等．应用颗粒增强透射免疫比浊法测定血

清胱抑素 Ｃ的探讨［Ｊ］．天津医科大学学报，２００８，１４（２）：１９５

１９６．

［５］ 于德军，蒙凯．乳胶增强免疫比浊法测定血清胱抑素Ｃ［Ｊ］．检验医

学与临床，２０１１，８（１０）：１１５９１１６０．

［６］ ＨｏｓｓａｉｎＭＡ１，ＥｍａｒａＭ，ＥｌＭｏｓｅｌｈｉＨ，ｅｔａｌ．Ｃｏｍｐａｒｉｎｇｍｅａｓ

ｕｒｅｓｏｆｃｙｓｔａｔｉｎＣｉｎｈｕｍａｎｓｅｒａｂｙｔｈｒｅｅｍｅｔｈｏｄｓ［Ｊ］．ＡｍＪ

Ｎｅｐｈｒｏｌ，２００９，２９（５）：３８１３９１．

［７］ 齐志宏，邸茜，赵芳，等．乳胶增强免疫比浊法测定血清胱抑素Ｃ

方法学评价及临床意义［Ｊ］．北京医学，２０１０，３２（２）：１２７１３０．

（收稿日期：２０１４０４１０）

·经验交流·

３种方法在孕妇ＨＣＭＶＩｇＧ、ＩｇＭ抗体检测中的临床评价

张　勇
１，孙丽婷２，冯　乐

１，豆媛媛１

（１．新疆乌鲁木齐市妇幼保健院检验科 ，新疆乌鲁木齐８３０００１；２．新疆乌鲁木齐市

第四人民医院检验科，新疆乌鲁木齐８３０００２）

　　摘　要：目的　探讨酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）、胶体金和化学发光３种检测方法在孕妇人巨细胞病毒（ＨＣＭＶ）感染中的临

床应用评价。方法　采用上述３种检测方法同时检测１１６６４例不同孕周的孕妇血清（观察组）中 ＨＣＭＶ特异性ＩｇＧ、ＩｇＭ 抗体；

并选择５２０例健康育龄妇女（孕前）为对照组，对检测结果进行比较。结果　观察组中ＥＬＩＳＡ法、胶体金法和化学发光法检出

ＨＣＭＶＩｇＧ抗体阳性率分别为９０．８６％、４６．５３％和９３．２１％，ＥＬＩＳＡ法和化学发光法与胶体金法比较，差异有统计学意义（犘＜

０．０５）；ＨＣＭＶＩｇＭ抗体阳性率分别为０．３６％、０．２９％和２．０５％，ＥＬＩＳＡ法和胶体金法与化学发光法比较，差异有统计学意义

（犘＜０．０５）。结论　胶体金法特异性最高，但灵敏度偏低，化学发光法特异性和灵敏度均较高，可有效提高阳性检出率，对进一步

开展优生优育，提高人口素质具有重大意义。

关键词：人巨细胞病毒；　胶体金法；　化学发光法

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．１５．０６６ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）１５２１０７０２

　　人巨细胞病毒（ＨＣＭＶ）是一种在人群中广泛存在的病

毒，是目前公认的最常见的导致人类宫内感染的病毒，也是妊

娠期病原体感染中研究较多且对胎儿危害性最大的一种病原

体，孕妇感染 ＨＣＭＶ后，可造成流产、早产、死胎、胎儿宫内发

育迟缓、胎儿畸形等，还可通过母乳、唾液、尿液及阴道分泌物

造成围产期感染。近年来对 ＨＣＭＶ在孕妇中的感染及母婴

传播状况的研究，越来越受到围产医学界的重视。ＨＣＭＶ特

异性ＩｇＭ抗体阳性判别较为复杂，可以是初次感染，也可以是

再次感染，在临床判别时应予注意［１］。本研究用酶联免疫法

（ＥＬＩＳＡ）、胶体金法和化学发光法对１１６６４例孕妇 ＨＣＭＶ

ＩｇＧ、ＩｇＭ特异性抗体进行检测，探讨上述３种检测方法在孕妇

ＨＣＭＶ感染检测中的临床应用价值，现将结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选择２０１２年１０月至２０１３年１２月来本院妇

保科做孕期检查的不同孕周的孕妇１１６６４例为观察组，并进

行 ＨＣＭＶＩｇＧ、ＩｇＭ特异性抗体检测，年龄１９～３６岁，平均为

２５．６岁。同时选择来本院体检的育龄妇女（孕前）５２０例做为

对照组，年龄１８～２４岁，平均为２２．７岁。

１．２　标本的采集　用真空不抗凝管抽取育龄妇女（孕前）及孕

妇肘静脉血２～３ｍＬ，室温放置１ｈ后，２５００ｒ／ｍｉｎ离心２０

ｍｉｎ，取血清进行检测。

１．３　方法

１．３．１　酶联免疫法（ＥＬＩＳＡ）　试剂盒由瑞典康乃格诊断公司

提供。严格按照操作说明书进行，每次实验均设立空白对照、

阳性对照、室内质控各一孔，阴性对照两孔，室内质控血清由康

彻思坦生物技术有限公司提供，所有样本的检测由专人操作完

成，ＨＣＭＶＩｇＧ、ＩｇＭ检测结果由芬兰进口ＬａｂｓｙｓｔｅｍＭｕｌｔｉｓｃ

ｋａｎＡｓｃｅｎｔ型酶标仪比色，在双波长４５０ｎｍ和６３０ｎｍ处读取

各孔吸光度值（ＯＤ）。结果判断为临界值（ＣＯ）＝阴性对照均

值＋０．２５０，样品ＯＤ值与ＣＯ值之比即：Ｓ／ＣＯ＜１．０结果为阴

性，Ｓ／ＣＯ＝１．０～１．２结果为可疑，Ｓ／ＣＯ＞１．２结果为阳性。

１．３．２　胶体金法　试剂由潍坊市康华生物技术有限公司提

供。采用胶体金法，能快速检测患者血清中的 ＨＣＭＶＩｇＧ、

ＩｇＭ特异性抗体。取８０～１００μＬ血清垂直加入测试板加样孔

·７０１２·国际检验医学杂志２０１４年８月第３５卷第１５期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ａｕｇｕｓｔ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．１５



中，１０～３０ｍｉｎ肉眼观察结果，若检测线和质控线均出现红色

条带为阳性，只有质控线出现一条红色条带为阴性，质控线处

不出现红色条带为试剂失效。

１．３．３　化学发光法　检测仪器 ＡｘＳｙｍ 及 ＨＣＭＶＩｇＧ、ＩｇＭ

试剂均由美国雅培公司提供，严格按照说明书进行操作，ＨＣ

ＭＶＩｇＧ、ＩｇＭ检测结果以Ｉｎｄｅｘ＞０．５０为阳性。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０统计软件对检测结果进行

统计学处理分析，率的比较采用χ
２ 检验计算，以犘＜０．０５为

差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　观察组 ＨＣＭＶＩｇＧ、ＩｇＭ抗体检测结果比较　见表１。

表１　　观察组 ＨＣＭＶＩｇＧ、ＩｇＭ抗体检测结果比较

项目 狀 ＨＣＭＶＩｇＧ阳性率 ＨＣＭＶＩｇＭ阳性率

ＥＬＩＳＡ法 １１６６４ １０５９８（９０．８６） ４２（０．３６）

胶体金法 １１６６４ ５４２７（４６．５３）△ ３４（０．２９）

化学发光法 １１６６４ １０６７２（９１．５０）▲ ２３９（２．０５）△▲

　　△：犘＜０．０１，与ＥＬＩＳＡ法比较；▲：犘＜０．０１，与胶体金法比较。

２．２　对照组 ＨＣＭＶＩｇＧ及 ＨＣＭＶＩｇＭ 抗体检测结果比较

　见表２、３。

表２　　对照组 ＨＣＭＶＩｇＧ抗体检测结果比较

项目 狀 阳性率［狀（％）］ 阴性率［狀（％）］

ＥＬＩＳＡ法 ５２０ ７（１．３５） ５１３（９８．６５）

胶体金法 ５２０ ０（０．００） ５２０（１００．００）

化学发光法 ５２０ ３（０．５８） ５１７（９９．４２）

表３　　对照组 ＨＣＭＶＩｇＭ抗体检测结果比较

项目 狀 阳性率［狀（％）］ 阴性率［狀（％）］

ＥＬＩＳＡ法 ５２０ １２（２．３１） ５０８（９７．６９）

胶体金法 ５２０ ０（０．００） ５２０（１００．００）

化学发光法 ５２０ ４（０．７７） ５１６（９９．２３）

３　讨　　论

ＨＣＭＶ是一种广泛传播的病毒，孕妇由于内分泌及免疫

状态的改变，易发生 ＨＣＭＶ原发感染。ＨＣＭＶ是最常见的胎

儿宫内感染因素［２］，孕妇感染 ＨＣＭＶ可经胎盘感染新生儿，

在受感染的新生儿中，大多数在出生时没有临床症状，呈亚临

床表现，仅有３％～１０％的新生儿出现各种异常表现，５５％～

９５％的新生儿可无症状，但对新生儿 ＨＣＭＶＩｇＭ 阳性者无论

有无症状，都应立即治疗，以阻止有症状者 ＨＣＭＶ对神经系

统持续侵犯和阻断无症状者当机体免疫力下降 ＨＣＭＶ隐性

感染激活导致继发病变［３］。１０％～１５％无早期临床表现的先

天性感染儿会产生发育迟缓、精神运动性阻滞和严重失听等远

期后遗症。

血清中 ＨＣＭＶＩｇＭ阳性具有早期诊断价值，ＩｇＭ 是一种

特异性免疫球蛋白，一般在病毒原发感染或感染激活状态后

１０～１４ｄ即可检出，６～８周达高峰，亚临床感染１２～１６周消

失。因此从血清中检测出ＩｇＭ 抗体是 ＨＣＭＶ近期感染的标

志，可作为活动性感染的判断指标。迄今 ＨＣＭＶ被认为是

ＴＯＲＣＨ感染中对胎儿危害最大的一种病毒
［４］。本研究采用

ＥＬＩＳＡ法、胶体金法和化学发光法检测１１６６４例孕妇血清中

ＨＣＭＶＩｇＧ、ＩｇＭ特异性抗体，由表１可知，用ＥＬＩＳＡ法检测

ＨＣＭＶＩｇＧ、ＩｇＭ特异性抗体阳性率分别为９０．８６％、０．３６％，

与江婷等［５］报道相符；用化学发光法检测 ＨＣＭＶＩｇＧ、ＩｇＭ 特

异性抗体阳性率分别为９３．２１％、２．０５％，与文献［６］报道基本

相符；用胶体金法检测 ＨＣＭＶＩｇＧ 特异性抗体阳性率为

４６．５３％，与余凤珠等
［７］报道基本相符，ＨＣＭＶＩｇＭ 特异性抗

体阳性率为０．２９％，与李慧萍
［８］报道基本相符，但此结果均低

于化学发光法和ＥＬＩＳＡ法检测结果，可能是因为胶体金法标

记物不纯，易造成漏检，胶体金法靠肉眼鉴别弱阳性和阴性的

方法本身就具有一定模糊性，遇到 ＨＣＭＶＩｇＧ、ＩｇＭ特异性抗

体水平较低的血清标本，容易出现检测线性色带不明显的问

题，得到假阴性结果。总之，ＨＣＭＶＩｇＧ胶体金法检测结果与

化学发光法和ＥＬＩＳＡ法检测结果比较，差异均有统计学意义

（犘＜０．０５），但化学发光法和ＥＬＩＳＡ法检测结果比较，差异无

统计学意义（犘＞０．０５）；ＨＣＭＶＩｇＭ 化学发光法检测结果与

ＥＬＩＳＡ法和胶体金法检测结果比较，差异有统计学意义（犘＜

０．０５），但ＥＬＩＳＡ法和胶体金法检测结果比较，差异无统计学

意义（犘＞０．０５）。

综上所述，ＥＬＩＳＡ法和胶体金法均为定性实验，只能对单

纯阴性、阳性结果进行判断，ＥＬＩＳＡ法检测灵敏度优于胶体金

法，但影响因素较多，如标本溶血或离心不充分、加样时间过

长、温育时间不够或过长、洗板过程污染等等，易出现假阳性或

假阴性，ＩｇＧ试验对排除ＩｇＭ 试验假阳性有极大帮助
［９］，ＨＣ

ＭＶ检测中单纯检测ＩｇＭ 抗体，往往会忽略感染者到底是原

发性还是复法期和恢复期，由于感染阶段不同，治疗手段也有

很大差异，尽管孕期 ＨＣＭＶＩｇＧ、ＩｇＭ特异性抗体血清学筛查

结果阳性并不代表一定要终止妊娠，但能够提示其危险性，提

早采取措施，以避免新生儿各种先天性疾病的发生，因此同时

检测 ＨＣＭＶＩｇＧ、ＨＣＭＶＩｇＭ特异性抗体非常必要。化学发

光法能进行定量分析，整个检测过程由仪器自动完成，避免了

手工操作中的一些影响因素，其特异性和灵敏度均优于

ＥＬＩＳＡ法和胶体金法，是目前孕妇 ＨＣＭＶＩｇＧ、ＩｇＭ抗体检测

较理想的方法之一，可有效提高阳性检出率，为临床诊断和治

疗提供可靠性依据，对优生优育具有重大意义。
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