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3 种微柱凝胶抗人球蛋白卡

在检测孕妇 IgG 血型抗体效价中的应用比较

管 政，张 军，陈 丽，郭 博

［摘要］目的: 比较 BioXun、DiaMed 和 BioVue 3 种抗人球蛋白检测卡在检测孕妇 IgG 血型抗体效价中的差异，并分别计算它们

的医学决定值。方法: 用 3 种检测卡和试管法平行检测 137 例与丈夫 ABO 血型不合的 O 型孕妇血清 IgG 抗-A( B) 效价水平。
结果: BioXun、DiaMed 和 BioVue 卡测得的 IgG 抗-A( B) 的平均效价分别为 56． 36( 30． 76) 、111． 94( 59． 02) 、104． 47( 58． 08) ，试

管法为 28． 31( 16． 41) ，它们与试管法的差异均有统计学意义 ( P ＜ 0． 01 ) ，并均呈正相关关系 ( r = 0． 950，0． 938; r = 0． 913，

0． 901; r = 0． 873，0． 883 ) 。DiaMed 卡与 BioVue 卡测得的结果差异无统计学意义 ( P ＞ 0． 05 ) 。BioXun 卡与 DiaMed 卡或与

BioVue 卡之间差异均有统计学意义( P ＜ 0． 01 ) ，但其结果与 DiaMed 卡和 BioVue 卡的结果均呈高度正相关关系 ( r = 0． 960，

0． 917; r = 0． 948，0． 940) 。通过回归方程计算 BioXun、DiaMed 和 BioVue 卡检测孕妇 IgG 抗-A( B) 效价时的医学决定值分别为

122( 122) 、267( 228) 、215( 229) 。结论: 3 种抗人球蛋白检测卡较之试管法具有高灵敏度，都需重新界定医学决定值。国产

BioXun 卡的灵敏度低于进口 DiaMed 和 BioVue 卡，但其试验结果与进口检测卡试验结果呈高度正相关。进口 DiaMed 和

BioVue 抗人球蛋白检测卡具有相同程度的灵敏度。
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Application study of three kinds of microcolumn gel Coombs' test cards
in detecting titration of IgG antibody against blood group in pregnant women

GUAN Zheng，ZHANG Jun，CHEN Li，GUO Bo
( Department of Transfusion，The First Affiliated Hospital of Bengbu Medical College，Bengbu Anhui 233004，China)

［Abstract］ Objective: To compare the performance of three kinds of microcolumn gel Coombs' test cards ( BioXun，DiaMed and
BioVue) in detecting titration of IgG antibody against blood group in pregnant women with blood type O and calculate their critical titres
respectively．Methods: Parallel tests using three kinds of microcolumn gel Coombs' test cards and tube Coombs' test were carried out for
detecting titration of IgG anti-A or IgG anti-B in 137 pregnant women whose blood types were O and incompatible to that of their
husbands． Results: The mean titres of IgG anti-A( B) determined by BioXun，DiaMed and BioVue cards were 56． 36( 30． 76) ，111． 94
( 59． 02) and 104． 47( 58． 08) ，respectively，and that determined by test tube Coombs' test was 28． 31( 16． 41) ． The differences between
mean titres which obtained using three kinds of Coombs'cards and which by test tube Coombs' test were significant( P ＜ 0． 01 ) ． The
results of three kinds of Combs' tests were positively correlated with the results of tube Coombs' test ( r = 0． 950，0． 938; r = 0． 913，

0． 901; r = 0． 873，0． 883) ． The results between DiaMed cards and BioVue cards did not show any significant difference( P ＞ 0． 05) ． The
differences between BioXun cards and DiaMed or BioVue cards were significant( P ＜ 0． 01) ，but the resuts of BioXun cards were highly
correlated with each of them( r = 0． 960，0． 917; r = 0． 948，0． 940) ． Based on regression equations，the critical titres for IgG antibody
against blood group IgG anti-A or IgG anti-B in pregnant women using BioXun，DiaMed and BioVue cards were 122( 122) ，267( 228)

and 215( 229) ，respectively． Conclusions: The three kinds of Coombs'cards are all hypersensitive，need to be redefined their critical
titres． The sensitivity of domestic BioXun cards is lower than imported DiaMed or BioVue cards，but it has highly positive correlation
with imported cards． The sensitivity of DiaMed and BioVue cards are at the same degree．
［Key words］microcolumn gel Coombs test; test tube Coombs test; titration of IgG antibody

胎儿及新生儿溶血病 ( hemolytic disease of the
fetus and the newborn，HDN) 是指由母体内存在的与

胎儿红细胞不合的 IgG 型血型抗体而引起的新生儿

或胎儿的免疫性溶血性疾病。检测孕妇体内的 IgG
型抗-A 和抗-B 效价可以帮助医生预测发生 ABO 血

型系统 HDN 的可能性
［1 － 2］。传统的检测方法为试

管法抗人球蛋白试验 ( 简称试管法) ，但因操作繁

琐，重复性差，正逐渐被微柱凝胶抗人球蛋白试验所

代替。不同的微柱凝胶抗人球蛋白检测卡由于生产

厂家的制作工艺和原理的不同，操作步骤相异，可能
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导致试验结果存在差异。本研究选取具有代表性的

BioXun、DiaMed 和 BioVue 3 种抗人球蛋白检测卡并

配合试管法对我院 137 例孕妇血清进行 IgG 抗-A
( B) 效价平行对比试验，并建立相应医学决定值，现

作报道。

1 资料与方法

1． 1 研究对象 2010 年 9 月至 2011 年 4 月在我院

进行产前检查的 137 例孕妇，血型为 O 型 RhD 阳

性，配偶血型均为非 O 型，年龄 20 ～ 53 岁。
1． 2 仪器和试剂 ( 1) 试管法: 5% 标准 A、B 型红

细胞悬液、抗人球蛋白试剂 ( 上海血液医药有限公

司) ，普通水浴箱( 上海新苗医疗) 及离心机( 贝索) 。
( 2) 凝胶抗人球蛋白试验: 0． 8%标准 A、B 型红细胞

悬液( 上海血液医药) ，BioXun 抗人球蛋白检测卡及

其专用孵育器及专用离心机( 长春博研医疗仪器有

限公司) ; DiaMed 抗人球蛋白检测卡及其专用孵育

器及专用离心机( 瑞士 DiaMed 公司) ; BioVue 抗人

球蛋白检测卡及其专用孵育器及专用离心机( 强生

公司) 。( 3) 巯基乙醇( 长春博迅生物技术公司) 。
1． 3 试验方法

1． 3． 1 标本处理 吸取 500 μl 孕妇血清与 5 00 μl
0． 2 mol /L 2-Me 并先后加入同一试管中，置水浴箱

37 ℃水浴 30 min。用盐水法确认血清中的 IgM 已

被破坏，然后用生理盐水依次进行 1∶ 4、1∶ 8、1∶ 16、
1∶ 32、1∶ 64、1 ∶ 128、1 ∶ 256、1 ∶ 512、1 ∶ 1 024、1 ∶ 2 048
倍比稀释。
1． 3． 2 试管法 取上述处理的共 10 个稀释度血清

各 100 μl，参照《全国临床检验操作规程》［3］
进行试

验。结果以显微镜下观察到“+”凝集的最高稀释

度的倒数为抗体效价。
1． 3． 3 微柱凝胶抗人球蛋白检测卡法 分别标记

BioXun、DiaMed 和 BioVue 3 种抗人球蛋白检测卡，

在微孔内分别加入标准 0． 8% A 型和 B 型红细胞悬

液各 50 μl，再依次加入上述处理的稀释血清 50 μl
( BioVue 卡中加入 40 μl) ，分别置各自专用孵育器

内 37 ℃温育 15 min( BioVue 卡可为 10 min) ，再置

专用 离 心 机 离 心。BioXun 卡 和 BioVue 卡 离 心

5 min，DiaMed 卡离心 10 min。结果以出现“+”凝

集的最高稀释度的倒数为抗体效价。
1． 4 统计学方法 对 3 种抗人球蛋白卡和试管法

的检测结果作对数转换后分别计算效价的几何均值

和标准差并作方差分析和 q 检验。同时作直线相关

与直线回归分析并建立回归方程，计算每种抗人球

蛋白检测卡的医学决定值。

2 结果

2． 1 3 种抗人球蛋白检测卡与试管法测定结果

检测卡操作简便，省时 ( BioVue 卡 ＜ BioXun 卡 ＜
DiaMed 卡) ，结果也较试管法清晰，其中 DiaMed 卡

结果容易判断，而 BioVue 卡与 BioXun 卡的结果判

断难易程度相当。BioXun、DiaMed 和 BioVue 卡测

得的 IgG 型 抗-A ( B ) 平 均 效 价 分 别 为 56． 36
( 30． 76) 、111． 94( 59． 02 ) 、104． 47 ( 58． 08 ) ，试管法

为 28． 31( 16． 41) 。
2． 2 3 种抗人球蛋白检测卡和试管法之间的结果

分析 DiaMed 卡与 BioVue 卡测得的平均效价之间

差异无统计学意义 ( P ＞ 0． 05 ) 。BioXun 卡测得的

IgG 类抗-A( B) 平均效价为 DiaMed 卡与 BioVue 卡

的 0． 50( 0． 52) 和 0． 54 ( 0． 53 ) 倍，两者差异均有统

计学意义( P ＜ 0． 01 ) 。BioXun 卡均与 DiaMed 卡和

BioVue 卡 呈 高 度 正 相 关 关 系 ( r = 0． 960，0． 917;

r = 0． 948，0． 940 ) 。BioXun、DiaMed 和 BioVue 卡测

得的 IgG 型抗-A( B) 平均效价分别为试管法的 1． 99
( 1． 87) 倍、3． 95( 3． 60) 倍和 3． 69 ( 3． 54) 倍，其差异

均有统计学意义( P ＜ 0． 01 ) ，并均存在正相关关系

( r = 0． 950，0． 938; r = 0． 913，0． 901; r = 0． 873，

0． 883) 。依次建立回归方程( Y
∧
= 0． 948X + 0． 375，

Y
∧
= 1． 014X + 0． 256; Y

∧
= 0． 870X + 0． 784，Y

∧
=

0． 994X + 0． 562; Y
∧
= 0． 886X + 0． 732，Y

∧
= 1． 005X +

0． 544) ，计算 BioXun、DiaMed 和 BioVue 卡用于检测

孕妇 IgG 型抗-A ( B) 效价时的医学决定值分别为

122( 122) 、267( 228) 、215( 229) ( 见表 1) 。

表 1 3 种微柱凝胶抗人球蛋白检测卡及试管法检测孕妇

IgG 抗-A(B)抗体效价比较(ni = 137;xlgx ± slgx)

检测方法 IgG 抗-A IgG 抗-B

试管法 1． 452 ± 0． 567 1． 215 ± 0． 515

BioXun 卡 1． 751 ± 0． 566＊＊ 1． 488 ± 0． 557＊＊

DiaMed 卡 2． 049 ± 0． 540＊＊ΔΔ 1． 771 ± 0． 569＊＊ΔΔ
BioVue 卡 2． 019 ± 0． 575＊＊ΔΔ 1． 764 ± 0． 587＊＊ΔΔ

F 32． 26 30． 89

P ＜ 0． 01 ＜ 0． 01

MS组内 0． 316 0． 311

q 检验: 与试管法比较＊＊P ＜ 0． 01; 与 BioXun 比较 ΔΔP ＜ 0． 01

3 讨论

HDN 是由于与母亲血型不合的胎儿红细胞进
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入母体并刺激母体产生 IgG 类免疫抗体所致，所引

起的黄疸可能导致患儿不可逆的损伤，严重时甚至

危及生命。目前已发现有多种红细胞抗原可引起

HDN［4］，在 我 国 主 要 是 由 ABO 血 型 不 合 引 起 的

HDN 为主。研究
［2，5］

表明，母体 IgG 型抗-A ( B) 效

价水平的高低与胎儿 HDN 的发病率和症状轻重具

有一定的相关性，即如果母体内 IgG 型抗-A ( B) 效

价随着孕期的增长而增高，则提示胎儿发生 HDN 的

可能性增大，以及患病后的溶血程度增加。因此，孕

期检测母体的 IgG 型抗-A ( B) 效价水平对于预测

HDN 发生及胎儿的可能受害程度具有重要的意义。
试管法是检测孕妇血清 IgG 抗-A( B) 效价水平

最经典、最可靠的方法，但该法同时具有操作复杂繁

琐、试验时间较长、结果难以准确判断、不易自动化

等缺 点。微 柱 凝 胶 技 术 是 一 种 新 型 的 免 疫 学 技

术
［6］，其利用微柱中凝胶的微孔过滤作用来区分游

离红细胞和凝集细胞，是免疫学技术和凝胶分子筛

技术的结合。微柱凝胶技术用于不完全抗体的检

测，具有操作简便、节省时间、易判读、试验误差少、
易于自动化、灵敏度高等优点

［7 － 9］，具备较高的临床

应用价值。
随着微柱凝胶技术被广泛应用于临床实验室

中，它已经成为检测红细胞抗原或血型抗体的常规

血清学方法。目前国内应用的不完全抗体检测卡主

要采用微柱凝胶技术的进口 DiaMed、Diana 检测卡

和国产 BioXun 检测卡，以及采用玻璃珠柱凝集技术

的进口 BioVue 检测卡，研究
［10 － 12］

表明，它们在检测

孕妇的 IgG 抗-A( B) 效价时都比试管法敏感。
本研究 采 用 微 柱 凝 胶 技 术 的 DiaMed、国 产

BioXun 检测卡和采用玻璃珠柱凝集技术的 BioVue
检测卡以及试管法进行平行对比试验。结果显示，

3 种抗人球蛋白卡的结果几何均值都显著高于试管

法，提示它们的灵敏度都高于试管法。高灵敏度可

以提高红细胞抗原或血型抗体的检出率
［9］，但是在

诊断 HDN 时其高灵敏度并不意味着高诊断率。以

试管法的效价 64 作为诊断标准，本研究中 BioXun、
DiaMed 和 BioVue 3 种抗人球蛋白检测卡的阳性率

分别为 48． 91% ( 38． 69% )、80． 29% ( 54． 01% )、72． 99%
( 51． 09% ) ，远大于试管法的 28． 47% ( 20． 44% )。如果

微柱凝胶技术采用与试管法同样的诊断标准，就会

带来误诊，因此必须重新界定医学决定值。
本研究选取在中国市场占主导地位且具有代表

性的 3 种抗人球蛋白检测卡进行平行对比试验，结

果显示，尽管国产 BioXun 灵敏度较之进口卡略低，

但其与进口卡呈高度正相关，且与试管法的相关性

在 3 种卡中最高。DiaMed 和 BioVue 同为进口卡，

有着相同的灵敏度，不同的是 BioVue 卡的操作时间

比 DiaMed 卡减少 10 min，比 BioXun 少 5 min，不过

DiaMed 卡的结果在 3 种卡中最易判读。3 种卡有着

不同的优缺点，医学实验室可以根据自己的需求并

结合产品价格选择合适的检测卡。值得注意的是，

同为凝胶技术的 BioXun 卡和 DiaMed 卡灵敏度不

同，但具有同样灵敏度的 2 种进口卡与试管法的相

关程度也有异，这就会导致其计算出的医学决定值

的差异。当然，不同实验室的操作程序和操作人员

不同，也会导致其医学决定值的差异。因此，本研究

得出的医学决定值只是本实验的结果，不同实验室

在用不同的抗人球蛋白卡用于抗体效价的检测时，

必须首先建立本实验室的医学决定值，并把相关信

息通知产科或儿科医生。
试管法尽管已经沿用了半个世纪，在检测孕妇

IgG 血型效价方面有着“金标准”，但技术革新的方

向不可逆转。虽然微柱凝胶技术有着诸多优点，但

其与试管法以及不同品牌之间的灵敏度差异，导致

其医学决定值的不同，给实验室人员及临床诊断带

来困难。因此，如果不同厂家能够建立共同的行业

标准，实验室之间建立标准化操作程序，再经过长期

大量临床研究，就可能建立起微柱凝胶技术在检测

孕妇 IgG 血型效价方面的“金标准”，只有这样，微

柱凝胶技术才能在检测孕妇 IgG 血型效价时真正取

代试管法。
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程和增加 HIV 感染者病死率，同时也影响到 HBV
感染的自然史。HBV 主要是嗜肝病毒，但它也有亲

淋巴细胞的特性，当 HIV、HBV 合并感染后，HBVX
基因产物可使 HIV 反转录水平提高，从而加快 HIV
复制，而 HIV、HBV 合并感染可使 HBV DNA 聚合酶

活性增加，HBeAg 清除率下降，HBV 自然感染史延

长。亦有学者
［5］

认为，HIV 感染导致免疫受损后，

HIV、HBV 合并感染者的血清 ALT 水平下降，肝脏

损伤减低; 但更多的研究
［6］

结果显示，HIV、HBV 合

并感染肝脏症状加重，肝病进程发展较快，进展为肝

纤维化、肝细胞肝癌或出现晚期肝病并发症。本研

究结果支持前一种说法。Daar 等
［7］

发现，HIV、HCV
合并感染可使 HIV 感染者的 CD4 +

细胞计数迅速下

降，加速病情的进展，并且 HIV、HCV 合并感染可加

速 HCV 感染病程，肝脏活动性病变增多，肝硬化发

生率上升，尤其是肝功能衰竭的发生率明显高于单

纯 HCV 感染者。本次研究结果与之相一致。
本次研究 125 例 HIV 中 Urea 偏高者 6 例、Cr

偏低 15 例，Urea 与对照组比较差异无统计学意义，

各感染组 Cr 低于对照组，可能与 HIV 患者营养不

良，吸收蛋白质减少有关，因 此 HIV 感 染 及 合 并

HBV、HCV 对肾脏并未造成损伤，而 HIV、HCV 合并

感染组 Cr 与单纯 HIV 感染组比较有差异，可能为

合并感染加重病情。β2-MG 是由 100 个氨基酸残基

组成的低分子量蛋白质多肽，主要由淋巴细胞产生，

通过肾小球滤过后在近曲小管几近全部被重吸收，

其检测肾脏功能损害较血肌酐、肌酐清除率敏感得

多，因此，血液和尿液中 β2-MG 被广泛应用于肾小

球滤过率和肾小管重吸收功能的评价，当血液中

β2-MG 含 量 增 高 反 映 了 肾 小 球 滤 过 率 下 降。文

献
［8］

报道，β2-MG 升高也是机体免疫过度活化的标

志之一。因为 HIV 感染机体，不断激活和破坏淋巴

细胞也可引起 β2-MG 升高; 近来也有研究
［9 － 10］

发

现，β2-MG 升高与 CD4 + T 淋巴细胞数呈负相关，与

HIV 病毒载量呈正相关，因此，β2-MG 升高也被看成

是 AIDS 病情进展的指标之一，并可预示患者预后。
本研究 HIV 感染各组 β2-MG 明显高于对照组，差异

有统计学意义，并且 HIV、HCV 组较单纯 HIV 感染

组差异有统计学意义。因此，β2-MG 增高并未说明

肾功能受损，主要是机体产生更多的 β2-MG 所致。
综上，HIV 单独感染肝实质细胞没有造成严重

影响，只有合并 HBV、HCV 感染，才会造成肝细胞损

伤，而 HIV 单独感染及合并 HBV、HCV 感染似乎没

有对肾脏功能造成影响，β2-MG 升高是机体免疫过

度活化的表现。
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