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摘要:目的　对定量酶联免疫吸附试验( ELISA)在麻疹病毒 IgG 抗体检测中的应用进行评价, 并与传统的半定量

ELISA 方法做比较。方法　收集 2003 年的 92 份山西省和内蒙古自治区健康成人血清, 用德国维润公司定量

ELISA 试剂盒测定麻疹 IgG 抗体滴度。 这些血清已经用半定量方法将抗体滴度分为阴性和 1∶200、1∶800、

1∶3 200、1∶12 800 四个组。将两种方法测定的结果进行比较。结果　定性测定结果分析发现, 92 份血清标本中, 5

份阴性, 1 份可疑, 86 份阳性, 与传统半定量 ELISA 方法的一致率为 96.74%, 统计分析两实验结果差异无显著的

统计学意义。定量测定结果分析发现,随着抗体滴度的增高,该组血清抗体国际单位( IU )也随之上升, 均数也随之

增高,抗体滴度分组与抗体 IU 呈明显的正相关,相关系数( rs)为 0.963, P <0.000。可重复性检验证明该试剂的可

重复性较好。结论　定量 ELISA 方法在麻疹以及其它病毒血清学研究中的应用具有优势。
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Abstract:　Objective　In o rder to compare the quantiat ive ELISA with tradi tional semi-quantitative

ELISA on measles IgG antibody.Methods　92 samples of serum from Shanxi and Inner M ongolia

w ere tested by German Vrion-Serion regent, which had been tested by semi-quanti tative method w ith

five grades of negative, 1∶200, 1∶800, 1∶3200 and 1∶12 800.Results　Analy sis on qualitative results

showed that in 92 samples, 5 w ere negative, 1 was suspicious, 86 were positive, and consistency rate

w as 96.74%w ith t raditional semi-quantitative ELISA.The difference of tw o methods had no statisti-

cal signif icance.Analy sis on quanti tative results showed that along w ith the dilution rat io increased, the

test v alue and mean of international unit of serum antibody increased.Dilution ratio and international

unit were posit ively relative, and the relative coefficient, rs, w as 0.963 ( P <0.000).Test of repeat-

able proved the regent could be well repeated.Conclusion　The quantitative ELISA on measles has

imperative advantage in the fields of serology studies.
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　　麻疹是疫苗可预防传染病中导致儿童死亡的首

要原因。世界卫生组织( WHO)估计,每年全球约有

70万人死于麻疹及其并发症[ 1] 。2000 年WHO 制

定了全球控制麻疹行动计划, 要求到 2005年将全球

麻疹死亡人数减少到 1999年的一半[ 2] 。而实验室

支持是麻疹监测网络中不可或缺的一环, 也是行动

计划成功的关键因素之一 。酶联免疫吸附试验

( ELISA)是检测麻疹 IgG抗体最常用的实验室血清

学检测方法,传统的 ELISA 通过血清稀释将阳性血

清标本的抗体含量划分为 1∶200 、1∶800 、1∶3 200 、1∶

12 800 四个滴度, 是一种半定量检测方法 。近年

来,定量 ELISA由于能获得准确的抗体水平, 而得

到广泛应用[ 3-5] 。通过抗体定量就能准确了解机

体的免疫水平,并可以对不同时间和地点的检测结
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果进行比较。为了对定量 ELISA 在麻疹病毒抗体

检测中的应用进行评价, 对传统的半定量检测结果

与定量 ELISA 检测结果进行比较, 我们比较了山西

省 、内蒙古自治区 92份血清麻疹抗体半定量检测结

果和定量 ELISA方法的结果。

材料与方法

1　血清与试剂来源　血清标本来自 2003 年山西省和内蒙

古自治区正常成人麻疹 IgG 抗体水平调查血清 92 份, 应用

中国疾病预防控制中心( CDC)病毒病预防控制所国家麻疹

实验室 ELISA-IgG检测试剂检测麻疹 I gG 抗体。这些血清

抗体滴度被划分为 5 组;阴性 ( <1∶200) 、1∶200 、1∶800 、

1∶3 200、1∶12 800[ 6] 。 本实验随机挑选阴性组血清标本 6

份, 1∶200、1∶800、1∶3 200 组各 20 份, 1∶12 800 组 26 份, 共

92 份血清标本。麻疹病毒 IgG抗体定量 ELISA 试剂盒购自

德国维润-赛润公司,批号 SIU.CU, 有效期到 2006 年 6 月。

2　检测方法　血清标本 1∶100 稀释后, 加入微孔板, 37℃孵

育60min, 洗 4 遍后加入 100μl 酶标 IgG 抗体, 37℃孵育

30min, 洗 4 遍后加入底物, 37℃孵育 30min, 终止后于

405nm 和 630nm 双波长测吸光度( OD)值, 按操作说明书进

行。

3　结果判定　结果定性, 上下临界值由阳性对照平均值乘

特定系数获得,大于临界值为阳性, 小于临界值为阴性, 两者

之间为可疑值,需重新检测。结果定量, 首先用阳性对照平

均值与阳性对照参考值求 F 因子,所有血清标本 OD 值乘以

F 因子后, 利用试剂盒附送的质量控制评估表和标准曲线求

血清中的抗体国际单位( IU) 。

4　统计方法　SPSS 9.0。

结　　果

1　两种检测方法结果定性比较

从 2003年山西省和内蒙古自治区麻疹 IgG 抗

体水平调查血清中, 随机挑选 6份阴性标本和 86份

不同抗体水平的阳性标本, 检测方法使用国家麻疹

实验室半定量 ELISA 检测试剂, 抗体滴度<1∶200

为阴性, ≥1∶200均为阳性 。然后用德国维润试剂

进行检测,定性后发现 1份由国家麻疹实验室试剂

鉴定为阴性的血清在德国维润试剂定为阳性, OD

值为 0.398,刚刚高于临界值上限。另 1份由国家

麻疹实验室试剂鉴定为阴性的血清在德国维润试剂

定为可疑值。而 1份由国家麻疹实验室试剂定为阳

性,血清抗体滴度为 1∶200的标本被维润试剂定为

阴性(表 1) 。统计分析表明, 两种方法在麻疹 IgG

抗体检测一致率为 96.74%, 两者差异无显著的统

计学意义 ( P >0.05) 。
表 1　两种 ELISA检测方法定性结果比较

国家麻疹实验室

ELISA

维润定量 ELISA

阴性 可疑 阳性
合计

阴性 4 1 1 6

可疑 0 0 0 0

阳性 1 0 85 86

合计 5 1 86 92

2　两种检测方法定量结果相关性比较

国家麻疹实验室麻疹 IgG 抗体检测试剂是一

种抗体水平半定量方法, 通过血清的稀释将抗体水

平分为 4个滴度,即 1∶200 、1∶800 、1∶3 200 、1∶12 800,

这种定量结果是不连续的。维润试剂盒定量 ELISA

是一种可连续检测血清中麻疹抗体水平( IU) ,对同一

抗体滴度组中的抗体 IU进行统计分析,将抗体 IU<

150和>5 000的数据剔除, 因为这些数据无法进行

统计分析,发现随着抗体滴度的增高,相应 IU的均数

和中位数也随之增高(表 2) 。
表 2　两种 ELISA检测方法定量结果比较(mIU/ml)

抗体滴

度( 1∶)
样本数 均数 中位数 标准差

95%正常

值范围

200 19 463 370 248 175 ～ 938

800 20 851 810 253 465 ～ 1 294

3 200 20 2 078 1 780 1 137 705 ～ 4 329

12 800 20 2 234 1 989 823 875 ～ 3 564

　　对两种检测方法结果进行相关分析, 得出

Spearman相关系数( rs )为 0.963 ( P <0.000) , 说

明两种方法的检测结果是高度相关的 。

3　定量 ELISA的可重复性分析

为了检测维润试剂定量结果的可靠性, 在第 1

次检测 7d后,对前 44份血清标本进行了第 2次检

测 。对两次结果 OD 值与 F 因子( F 因子=阳性血

清参考 OD值/阳性血清平均 OD值)相乘校正后, t

=1.436, P >0.05, 说明前后两次检测结果一致。

讨　论

本研究结果表明, 定量 ELISA 方法与半定量

ELISA方法相比,在麻疹病毒 IgG 抗体定性方面是

高度一致的, 92 份血清标本中只有 3份结果不一

致,一致率为 96.74%。统计分析表明, 两种方法实

验结果差异无显著的统计学意义, 说明两种方法具

有相同的敏感性和特异性。

在定量方面, 抗体滴度分组与抗体 IU 呈明显

的正相关( rs 为 0.963) 。随着抗体滴度的增高, 该
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组血清抗体 IU 值也随之上升, 均数与中位数也随

之增高。但由于不同抗体滴度分组之间的血清 IU

范围差异过小, 无法将抗体滴度分组与抗体 IU 范

围对应起来 。但可重复性检测也说明了定量

ELISA不仅具有较高的敏感性与特异性,而且该试

剂也具有较好的可重复性。进一步说明定量

ELISA方法在血清抗体水平定量方面具有较好的

准确性。

定量 ELISA 的关键在于抗体浓度标准曲线的

制作, 标准曲线的精确度决定了检测标本抗体浓度

换算的准确性, 精确的标准曲线呈两头弯曲中间平

坦的 S型 。而制作标准曲线是一项复杂而繁琐的工

作,为了解决这一问题,德国维润试剂中带有 1张已

经做好的标准曲线图, 只需要将已校正的被测标本

OD值在曲线中就可以找到对应的抗体水平 IU 。从

而在操作简便的基础上, 保证了抗体浓度定量的准

确性 。

总之, 该商品化的定量 ELISA 方法操作简单,

在保持敏感性和特异性的基础上,还能准确的评价

出血清中抗体水平, 使不同时间和地点的检测结果

具有了较好的可比性, 在麻疹病毒以及其它病原微

生物的血清学研究中具有优势。
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·文　　摘·

美国 2003 ～ 2004学年入学儿童接种率

　　美国 2010年的一项健康目标,是使在幼儿园期间儿童的接种率

保持在≥95%。为了解进入幼儿园儿童的免疫接种率, 1份提交国

家免疫项目的报告分析了 2003～ 2004 学年由州 、哥伦比亚特区

( DC)和美国 8个地区上报的接种率数据。结果显示, 在 45个地区

中,除乙型肝炎(乙肝)疫苗和水痘疫苗外,其余疫苗的报告接种率均

>90%。但每个地方要求接种的疫苗种类和调查方法不同;在 7个

州只有<20%符合条件的儿童被调查。调查人数的不同强调了美国

疾病控制与预防中心( CDC)要继续加强州 、DC和各地区的预防接种

活动,完善调查方法,提高自动报告水平。

2003～ 2004学年,除 1个州外, 其余均报告了幼儿园入学儿童

的接种率水平。 50个州报告了包括脊灰疫苗 、百白破联合疫苗 、麻

疹疫苗和风疹疫苗的接种率;49个州报告了流行性腮腺炎疫苗的接

种率。 43个州报告了乙肝疫苗的接种率, 33个州报告了水痘疫苗的

接种率。DC 报告了以上所有疫苗的接种率。计算接种率时使用现

在的免疫程序。

报告所有入学儿童接种率的州从 2002～ 2003学年的 18个上升

到 2003～ 2004学年的 22个。有 21个州,在调查>80%的注册儿童

后,对接种率进行了估算。其余 7个州在调查<20%的注册儿童后,

对接种率进行了估算。通过对各州幼儿园入学儿童接种率的估计,

计算全国的入学儿童接种率。

除乙肝疫苗和水痘疫苗外, 16个州其它疫苗的报告接种率为

90%～ 95%, 9个州>95%。从全国来看,除水痘疫苗报告接种率为

93.3%外,其它疫苗报告接种率均>95%。

从 2002～ 2003学年开始,美国 CDC提供了新的报告系统,帮助

各州和各地区报告入学儿童的接种率。各州的报告显示,现在的自

动报告和计算机系统使接种率的报告更容易。美国 CDC 也鼓励使

用更规范的报告标准,与以前的报告不同,本次只使用幼儿园入学儿

童的接种率数据,而不像以前还包括小学一年级新生的接种率数据。

为保证无儿童漏种疫苗,州法律规定儿童在入学前要提供预防

接种证明,这被称为美国免疫项目的“安全网” 。安全网有赖于学校

护士 、教师和其他人帮助,以确定未及时接种儿童。 2002 ～ 2003 学

年和 2003～ 2004学年全国高接种率说明,在儿童入学时要求提供预

防接种证明对成功提高疫苗接种的重要性。国家也计算 19～ 35 月

龄儿童的接种率水平。 儿童入学时的接种率比小年龄组的接种率

高,说明查验预防接种证明的入学法律是保证高接种率的关键。

但本调查有 2个局限,一是因各州和地区法律要求入学儿童接

种的疫苗和针次不同, 选择方法不同, 所以对接种率的估算方法不

同。选样的不同限制了各州间接种率的可比性。二是所有州都未调

查私立学校及在家学习儿童的接种率。因此无法了解在家读书和上

传统学校儿童的接种率之间的差异。

( CDC.Vaccination Coverage Among Children Entering School-U-

nied S tates, 2003-04 School Year.MM WR, 2004, 53 ( 44) :1041 -

1044.马丽莉编译,李军宏校)
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