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　　ＵｐｐｅｒｇｏｌｄＵ２金标斑点法读数仪（Ｕ２／ＨＣＧＤＯＴ）是上

海奥普生物医药有限公司生产的一款适用于床边即时检测的

仪器，可开展血液中人绒毛膜促性腺激素（ＨＣＧ）、尿 ＨＣＧ、尿

清蛋白、超敏Ｃ反应蛋白、Ｄ二聚体等项目的定量检测
［１２］。

本科室自２００９年使用 Ｕ２／ＨＣＧＤＯＴ开展尿 ＨＣＧ定量检测

以来，应用良好，现将应用中的体会总结如下。

１　分析前

１．１　ＨＣＧ定量检测的分子基础　ＨＣＧ在体内以以下６种形

式存在，即完整 ＨＣＧ分子（ｉＨＣＧ）、裂口 ＨＣＧ（ｎＨＣＧ）、裂口

游离 ＨＣＧβ（ＦｎＨＣＧ）、游离 ＨＣＧα（ＦＨＣＧα）、游离 ＨＣＧβ（Ｆ

ＨＣＧβ）、ＨＣＧβ核心片段（ＨＣＧβｃｆ），而不同品牌的分析系统具

有不同的项目命名，如 ＨＣＧ、总 ＨＣＧ、βＨＣＧ、ＨＣＧβ、游离β

ＨＣＧ等，因此仅从项目命名很难判断所检测的究竟是何成分，

这一点尚有待规范［３４］。Ｕ２／ＨＣＧＤＯＴ检测的是ｉＨＣＧ。

１．２　ＨＣＧ 定量检测的参考区间　非妊娠妇女血液或尿

ＨＣＧ＜５ｍＩＵ／ｍＬ，育龄妇女 ＨＣＧ≥２５ｍＩＵ／ｍＬ判为妊娠阳

性；孕期前４周的参考区间分别为５～５０、５０～５００、１００～

１０００、１０００～３００００ｍＩＵ／ｍＬ，在妊娠１２周内，随孕期延长，

ＨＣＧ以极快的速度增高
［５］。如果用μｇ／Ｌ表示，则非妊娠妇

女血ＨＣＧ＜１０μｇ／Ｌ、尿 ＨＣＧ＜３０μｇ／Ｌ。

１．３　ＨＣＧ定量检测的标本要求　由于人体内 ＨＣＧ存在生

理变化，尤其是大量饮水会导致 ＨＣＧ被稀释，而临床一般要

求尿 ＨＣＧ定量检测和Ｂ超检查同时进行，故对于需进行Ｂ超

检查而大量饮水的患者必须在Ｂ超检查２～４ｈ后，待体内水

分大部排出后再留取标本，最直接的判断方法是观察尿液颜

色，如果呈黄色则可接收标本用于检测，如果呈无色则需延时

留取标本［６］。

２　分析中

２．１　试剂的温度平衡及保存　试剂从冰箱取出后需室温平衡

３０ｍｉｎ后再使用。试剂存放在冰箱中时，不能靠近冰箱后背

板，防止因试剂冻结而影响检测结果。

２．２　仪器的准备　如果 Ｕ２／ＨＣＧＤＯＴ是２４ｈ长期开机，则

每天应重启一次，经白板校正后检测质控板。光学部分用擦镜

纸每天清洁一次，如长期不清洗导致光学部分形成污渍，有可

能影响检测结果重复性降低。

２．３　标本的制备　因为Ｕ２／ＨＣＧＤＯＴ要求先将标本用滤纸

过滤，对于常规标本可直接过滤，但对于特殊标本，如明显混

浊、血尿的标本必须先１６００ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ，取上清液再行

过滤。单层滤纸过滤时，滤液可能有少许沉淀，如采用双层滤

纸过滤效果更好，沉淀明显减少。

２．４　读数要重复两次　Ｕ２／ＨＣＧＤＯＴ读数时需要人工配

合，即先将检测板置于检测臂正下方，再按下读数臂并持续至

读数结束；读数过程中用力不均或仪器电学元件老化等均可导

致偶然误差，故建议读两次，取均值，如果两次误差超过１０％，

须重复读数数次。

２．５　花板或检测孔背景发红时需验证结果　花板或背景发红

表明检测板醋酸纤维膜堵塞，金标液不能完全渗透。此时首先

要考虑是不是标本问题，如果标本沉淀较多，需将标本离心后

重测。笔者曾取５份检测板为花板的标本镜检，有４份镜下可

见大量结晶，离心后重测结果均正常显色；若重测时背景仍不

清楚，则可用金标试剂条进行比对检测。花板或背景发红均有

可能导致假阳性结果。若上述情况批量出现，则应检查反应板

贮存条件及反应板质量。

３　分析后

３．１　ＨＣＧ定量动态检测以监测胚胎发育状况　在妊娠１２周

内，孕妇血液或尿 ＨＣＧ浓度迅速上升，４８ｈ内检测２次，第２

次检测结果应比第１次增高６６％左右。根据妊娠不同时间的

ＨＣＧ浓度可初步判断胚胎生长情况，如 ＨＣＧ绝对值过低或

ＨＣＧ浓度增高非常缓慢甚至减低，应引起高度重视。但需注

意的是，因个体差异很大，不同个体相同孕期 ＨＣＧ浓度各不

相同，且 ＨＣＧ浓度增长速率极快，故每位孕妇在不同时间点

多次检测结果的比较更具有临床实用性。妊娠期 ＨＣＧ浓度

增长速度也可用于鉴别正常和异常妊娠，如宫外孕等［７８］。

３．２　ＨＣＧ处于临界值时的处理　一般将 ＨＣＧ≥２５ｍＩＵ／ｍＬ

判为妊娠阳性。但女性的月经过期数天可导致 ＨＣＧ＞２５

ｍＩＵ／ｍＬ，但不会超过１００ｍＩＵ／ｍＬ，待月经恢复后，ＨＣＧ浓度

可恢复至临界值以下。上述情况可能是由于近期的早期自发

性流产所致，约２２％的妊娠者在不知晓的情况下有可能发生

早期自发性流产［９］，也可能与疾病早期有关，如滋养细胞疾病

（包括葡萄胎、绒毛膜癌、睾丸癌）和非滋养层细胞癌均可导致

裂解酶异常升高，从而使血液 ＨＣＧ浓度逐渐升高，这时可将

ＨＣＧ作为肿瘤标志物，并建议患者定期复查
［１０］。

３．３　其他病理改变可致 ＨＣＧ浓度升高　处于更年期、处于

排卵期以及双侧卵巢切除等均可导致 ＨＣＧ浓度升高，有时可

达２４０～４８０ｍＩＵ／Ｌ；部分肿瘤组织可分泌 ＨＣＧ，如下丘脑或

松果体胚细胞的绒毛膜瘤、卵巢绒癌、畸胎瘤、卵巢无性细胞瘤

等，均可导致 ＨＣＧ浓度显著升高；其他良性病变，如脑垂体疾

病、甲状腺功能亢进、卵巢囊肿、子宫内膜增生等都可导致

ＨＣＧ浓度升高。此外，肝胚细胞瘤、肠癌、肝癌、肺癌、胰腺癌、

胃癌等患者 ＨＣＧ水平也可有一定程度的升高。

４　讨　　论

尿 ＨＣＧ检测是作为常规项目，其检测结果直接影响到临

床决策。分析前应重点关注标本的留取，分析中应注意仪器保

养、多次读数及花板或检测孔背景不明时的重测等。ＨＣＧ定

量检测用于监测胚胎发育状况时，应以纵向自身比较为主。对

于检测结果处于临界值附近的患者应定期复检，临床解释时也
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需考虑其他病理改变。
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　　目前产前筛查的主要疾病是唐氏综合征、开放性神经管缺

陷和１８三体综合征。据统计，我国大城市中约有１／５～１／４的

新生儿围生期死亡是由于出生缺陷造成的，每年大约有２万至

３万缺陷儿出生，缺陷儿的出生带给家庭精神上的负担和感情

上的伤害是无法估量的，因此预防和避免缺陷儿的出生，必须

做到产前早筛查、早诊断、及时终止妊娠。笔者对２２０７例孕

中期妇女产前筛查结果进行了分析，现将结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　研究对象为２０１１年１月至２０１２年６月本院

孕产妇保健科２２０７例孕中期（孕１６～２０周）单胎孕妇，本人

和家属均未发现遗传性疾病，年龄１８～４３岁，按年龄分为：＜

３０岁组，３０～３５岁组，＞３５岁组，以孕妇知情自愿为前提接受

产前筛查。

１．２　方法

１．２．１　标本采集　抽取孕妇空腹静脉血３ｍＬ，离心留取血

清，４℃冰箱保存，３ｄ内完成检测。

１．２．２　方法　以日本东曹ＲＩＲ６００全自动化学发光仪及配套

试剂，测定孕妇血清中甲胎蛋白（ＡＦＰ）和β人绒毛膜促性腺激

素（βＨＣＧ）水平。风险率计算采用珠海艾博罗生物技术有限

公司提供的产前筛查软件，将测定结果和孕妇基本信息（出生

年月日、月经年月日、孕周、体质量、胎儿双顶径）输入筛查软

件，软件将自动计算出其风险率。结果判断：ＡＦＰ超出０．５～

２．５ＭＯＭ，βＨＣＧ＞２．１１ＭＯＭ，发生唐氏综合征的风险率大

于１／２５０，发生１８三体综合征的风险率大于１／３５０，ＡＦＰ＞

２．５０ＭＯＭ时，为神经管缺陷高风险；其中１项超标时，经软件

计算出高风险率，判断为高风险孕妇。

２　结　　果

２．１　产前筛查结果　筛查２２０７例孕妇血清，检出１２７例高

风险孕 妇 （５．７５％），其 中 唐 氏 综 合 征 高 风 险 者 １１０ 例

（４．９８％）、神经管缺陷高风险者８例（０．３６％）、１８三体综合征

高风险者９例（０．４１％）。

２．２　年龄分组结果　２２０７例孕妇中，＜３０岁组１９１８例，高

风险孕妇７４例（３．８５％）；３０～３５岁组２００例，高风险孕妇２７

例（１３．５％）；＞３５岁组８９例，高风险孕妇２６例（２９．２％）。

２．３　确诊结果　产前筛查１２７例为高风险孕妇，对其进行染

色体核型分析、超声影像等产前检查，确诊５例，其中唐氏综合

征２例、神经管缺陷２例、１８三体综合征１例。

３　讨　　论

产前筛查是对孕妇进行怀有某些先天性异常胎儿的危险

程度的筛选。产前筛查的目的是进一步对高危人群确诊，并为

孕妇提供终止妊娠的方法预防和减少出生缺陷。受到目前技

术水平的限制，产前筛查不能做到筛查百分之百正确，会出现

假阴性（将疾病妊娠误查为正常妊娠）和假阳性（将正常妊娠误

查为疾病妊娠），假阴性病例因此会误诊，假阳性病例一般在产

前诊断实验时被纠正。产前诊断通常以羊膜腔穿刺、绒毛活

检、脐带取血术进行染色体核型分析诊断，其中羊膜腔穿刺有

一定的创伤性，并有可能引起流产，且检测方法繁琐、耗时长、

费用高。就胎儿出生缺陷的发生率而言，产前诊断不适宜作为

孕妇普查的项目。而产前筛查通过孕中期妇女血清标志物，结

合孕妇基本信息进行分析，可对唐氏综合征、神经管缺陷、１８

三体综合征进行风险评估，对筛查出的高危孕妇再行产前诊

断，此方法简单易行，创伤小，值得推广。
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