
样显著高于对照组（犘＜０．０１），与众多学者的研究成果相符，

提示ＡＬＴ和ＡＳＴ活性增高通常反映肝脏疾病的严重程度，是

ＨＣＶ感染患者患肝癌、肝硬化的危险因素，其中 ＡＬＴ主要反

映肝细胞损伤的范围，ＡＳＴ主要反映肝细胞的损伤程度。

总之，结合ＡＬＴ、ＡＳＴ结果可帮助临床了解 ＨＣＶ在体内

的复制状况及肝脏的炎性反应状态，但由于有２０％～３０％的

慢性丙型肝炎患者ＡＬＴ水平经常或持续正常，临床症状缺失

或非常轻微，造成 ＡＬＴ、ＡＳＴ水平及 ＨＣＶＲＮＡ载量与疾病

的严重程度相关性低，个别患者有时肝脏炎性反应状态与

ＨＣＶＲＮＡ载量及 ＡＬＴ、ＡＳＴ水平并不平行，所以在临床诊

疗过程中应结合其他临床指征，具体病例具体分析治疗。
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·经验交流·

高通量ＥＬＩＳＡ法检测多种传染病的系统化标准化研究

孙德军１，王同华１，仲伟香１，马同英２，来秀芬３

（寿光市人民医院：１．检验科；２．护理部；３．感染办，山东寿光２６２７００）

　　摘　要：目的　探讨高通量ＥＬＩＳＡ检测系统的标准化操作。方法　通过比较两套ＥＬＩＳＡ检测系统对人类获得性免疫缺陷

病毒（ＨＩＶ）抗体、丙型肝炎病毒（ＨＣＶ）抗体、梅毒螺旋体（ＴＰ）抗体、乙型肝炎病毒（ＨＢＶ）抗原（ＨＢｓＡｇ）的检测，比较其准确性。

结果　高通量ＥＬＩＳＡ检测系统检测结果在准确性、稳定性方面均优于双针单通道全自动酶免分析仪检测结果（犘＜０．０５）。

结论　高通量ＥＬＩＳＡ检测的系统化标准化可以大大减少ＥＬＩＳＡ法的影响因素，提高检测的准确性，促进全国标准化实验室检验

结果的互认。

关键词：高通量；　酶联免疫吸附测定；　传染病
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　　伴随医疗卫生事业的发展，日常人们对传染病的防治也越

来越重视。在医院中大量传染病疑似患者标本的检测工作也

变得十分重要。ＥＬＩＳＡ法在临床上普遍开展，根据包被物标

记方式和抗原抗体反应模式不同可分为许多种方法，但基本原

理是一致的［１］。因此，几乎所有的可溶性抗原、抗体系统均可

用该技术进行检测，其特点是实验结果具有较高的敏感性和特

异性，但易受诸多测定因素（如包被抗原、抗体的质量、微孔板

表面的吸附性能等）的干扰。与放射免疫分析相比，ＥＬＩＳＡ法

的优点是标记试剂相对比较稳定，且无放射性危害。本院长期

开展人类获得性免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）抗体、梅毒螺旋体（ＴＰ）

抗体、丙型肝炎病毒（ＨＣＶ）抗体、乙型肝炎病毒（ＨＢＶ）抗原

（ＨＢｓＡｇ）的检测，采用意大利产的 Ａｌｉｓｅａｉ全自动酶免分析仪

（双针单通道）与深圳爱康产全自动免疫分析仪（采用高通量模

块），一年间共检测标本一万余例，期间两种仪器均采用相同厂

家，相同批号试剂进行检测，最后比较两者所测结果的稳定性、

准确性，分析两者操作步骤的差异［２］，确定最为标准的高通量

ＥＬＩＳＡ检测各步骤操作规程，以期待为临床提供快速可靠的

结果。

１　资料与方法

１．１　一般资料　本研究所有资料来源于２０１３年３月至２０１４

年３月本院住院患者，共计１９８２０例，年龄１６～９０岁，其中男

性１００７０例，女性９７５０例。

１．２　仪器与试剂　采用意大利产的 Ａｌｉｓｅａｉ全自动酶免分析

仪（简称“Ａｌｉｓｅａｉ”）与深圳爱康产全自动免疫分析仪（简称“深

圳爱康”），试剂均采用珠海丽珠生产ＥＬＩＳＡ试剂盒及配套质

控品。

１．３　方法　血液标本采集时间为每天早晨７：３０～８：３０，由病

房护理人员采集患者空腹静脉血３ｍＬ于含有促进剂及分离

胶的样品管中送达检验科。离心留取血清，当日标本当日检测

完毕。将每份血清均分为两份，同时在两套检测系统上机检

测，严格按照试剂说明书及仪器操作说明进行检测，并将测得

的光密度（ＯＤ）值Ｓ／ＣＯ打印保存。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０软件对数据进行处理，均

数比较采用狋检验，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

本研究统计了两种系统检测５０００例阴性标本的检测结

果，Ａｌｉｓｅａｉ检测 ＨＩＶ抗体、ＨＢｓＡｇ、ＨＣＶ抗体、ＴＰ抗体的ＯＤ

结果分别为（０．００８±０．００５）、（０．０１２±０．０５０）、（０．００７±

０．００４）、（０．０１±０．０６），总耗时为３０５ｈ；深圳爱康检测 ＨＩＶ抗

体、ＨＢｓＡｇ、ＨＣＶ抗体、ＴＰ抗体的 ＯＤ结果分别为（０．００４±

·８７９２· 国际检验医学杂志２０１４年１１月第３５卷第２１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｎｏｖｅｍｂｅｒ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．２１



０．００２）、（０．００５±０．００３）、（０．００５±０．００２）、（０．００７±０．００３），

总耗时为２４４ｈ。Ａｌｉｓｅａｉ耗时９１２ｈ，检测出９０４例 ＨＢｓＡｇ阳

性标本［检测ＯＤ结果为（４．８８±０．９４）］和２１２例ＴＰ抗体阳性

标本［检测ＯＤ结果为（１．２２±０．６５）］。深圳爱康耗时７３０ｈ，

检测出９０１例 ＨＢｓＡｇ阳性标本［检测 ＯＤ结果为（２．９８±０．

２５）］和２０８例ＴＰ抗体阳性标本［检测 ＯＤ结果为（１．３８±０．

２０）］。可见高通量ＥＬＩＳＡ检测系统（Ａｌｉｓｅａｉ）在检测结果的准

确性、稳定性方面均优于双针单通道全自动酶免分析仪（深圳

爱康），两者检测结果差异有统计学意义（犘＜０．０５）。

３　讨　　论

ＥＬＩＳＡ法是目前国内临床检验科室最为常用的免疫检验

方法，常用于一些重要检测项目如传染病或感染性疾病病原体

的抗原和特异抗体、肿瘤标志物等常规检测，其检测结果的精

准度直接影响到临床诊断、治疗检测和预后评估。要保证检测

结果的精准度，实现在不同实验室间检验结果的一致性，检验

结果必须要有溯源性。检验结果能否实现溯源性，取决于检测

系统［３］，即完成检测所需要的仪器、试剂、校准品和操作程序的

组合。此外，测定的实施中，各个操作步骤的标准化与否，也是

直接影响测定结果准确性的重要因素。一直以来，我国政府对

ＥＬＩＳＡ检测的相关传染病（如艾滋病、梅毒等）十分重视，但是

在ＥＬＩＳＡ标准化方面所做的工作还不足。这就导致了检测结

果容易出现假阳性、假阴性，大大降低了治疗质量。

目前实现ＥＬＩＳＡ检测标准化便成为了当务之急，标准化

检测系统的建立是分析中质量管理的核心，一定要强化检测系

统的概念，重视不同检测系统对同一标本检验结果的可比性。

目前，国内ＥＬＩＳＡ检测并没有实现标准化，笔者致力于研究如

何从理念上、设计上、硬件设置上实现ＥＬＩＳＡ检测的高通量、

系统化、标准化。对比目前国内外高通量ＥＬＩＳＡ检测各操作

步骤的规程，力争确定一套较为标准的操作标准，提高检测结

果的准确性，从而保证检测结果的真实性和客观性。高通量

ＥＬＩＳＡ分析系统的标准化、系统化与网络化是全实验室自动

化系统的重要组成部分，包括样本（前处理）模块、分析中（质量

控制）处理模块、分析后处理模块、软件信息模块等，是迈向全

面实验室自动化建设的重要基石。

参考文献

［１］ 李文胜，周伟，柳晓琴，等．全自动酶免仪与半自动酶标仪比对研

究［Ｊ］．中外医疗，２０１１，３０（２４）：１９．

［２］ 刘正敏，姚海云，韩雪莹，等．不同全自动酶免分析系统检测结果

的比对研究［Ｊ］．临床血液学杂志：输血与检验，２０１２，２５（４）：５１３

５１４．

［３］ 尹琦，陈贤华，陈华干．不同检测系统对急诊项目测定结果的比对

及评价［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１０，３１（１０）：１１９０１１９１．

（收稿日期：２０１４０８２８）

·经验交流·

糖化血红蛋白和胰岛素释放试验在妊娠糖尿病检测中的应用

谢　玮
１，陶国华１，鲁晓燕２，苏建彬３

（南通大学第二附属医院：１．检验科；２．妇产科；３．内分泌科，江苏南通２２６００１）

　　摘　要：目的　探讨糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）、胰岛素释放试验在妊娠糖尿病（ＧＤＭ）检测中的应用。方法　将１２１例门诊孕

妇分为ＧＤＭ组（５８例），健康妊娠组（６３例），分别采用离子交换高压液相法（ＨＰＬＣ）、己糖激酶法、化学发光法对两组孕妇行

ＨｂＡ１ｃ、葡萄糖、胰岛素检测。结果　与健康妊娠组相比，ＧＤＭ 组 ＨｂＡ１ｃ、胰岛素均有显著升高，差异有统计学意义（犘＜０．０５）。

葡萄糖耐量检测中，ＧＤＭ组空腹以及餐后１、２、３ｈ血糖浓度也较健康妊娠组显著升高，差异有统计学意义（犘＜０．０５）。结论　

ＨｂＡ１ｃ测定能更好地反映ＧＤＭ患者血糖水平且结果稳定；胰岛释放试验能反映ＧＤＭ患者胰岛β细胞功能，有助于早期发现胰

岛素抵抗。

关键词：糖化血红蛋白；　胰岛素释放试验；　妊娠糖尿病
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　　妊娠糖尿病（ＧＤＭ）是产科常见的并发症之一，它对孕妇

和胎儿的健康会产生严重危害，因此，对ＧＤＭ 的早期发现、早

期干预是有效减少 ＧＤＭ 对孕产妇和围生儿健康危害的重要

手段。目前临床对ＧＤＭ 的诊断主要依赖对孕妇采取糖筛查

试验，然后对糖筛查试验阳性者再行７５ｇ口服葡萄糖筛查试

验（ＯＧＴＴ）以诊断 ＧＤＭ。本文将着重介绍糖化血红蛋白

（ＨｂＡ１ｃ）的检测和胰岛素释放试验在ＧＤＭ中的应用。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取２０１２年１２月至２０１３年１２月在本院进

行产检的孕妇，于妊娠２４～２８周行７５ｇＯＧＴＴ。根据美国糖

尿病学会（ＡＤＡ）推荐的ＧＤＭ诊断标准
［１］，定义正常血糖上限

为：空腹血糖（ＦＰＧ）５．６ｍｍｏｌ／Ｌ，餐后１ｈ血糖（１ｈＰＧ）１０．３

ｍｍｏｌ／Ｌ，餐后２ｈ血糖（２ｈＰＧ）８．６ｍｍｏｌ／Ｌ，餐后３ｈ血糖

（３ｈＰＧ）６．７ｍｍｏｌ／Ｌ。上述指标中有２项或２项以上达到或超

过正常值的孕妇即诊断为 ＧＤＭ，作为 ＧＤＭ 组（５８例）；７５ｇ

ＯＧＴＴ结果均正常的６３例孕妇作为健康妊娠组。上述研究对

象均为中国籍，单胎妊娠，妊娠前无糖尿病、甲状腺亢进、风湿

性疾病等自身免疫相关性疾病，且无输血、器官移植及免疫治

疗史。

１．２　仪器与试剂　ＨｂＡ１ｃ检测采用ＢＩＯＲＡＤＤ１０全自动

糖化血红蛋白分析，葡萄糖检测采用日立７６００Ｃ全自动生化

分析仪，胰岛素测定采用东曹 ＡＩＡ３６０化学发光仪，所有试剂

及质控品均为配套产品。

１．３　方法　研究对象于孕２４～２８周行７５ｇＯＧＴＴ，分别在空
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