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酶联免疫吸附法检测血清舒芬太尼血药浓度的应用价值

王宗杰，黄卫彤△，廖　旺（广西壮族自治区南宁市妇幼保健院检验科　５３００１１）

　　【摘要】　目的　探讨应用酶联免疫吸附法（ＥＬＩＳＡ）定量检测人血清舒芬太尼浓度及其在产妇镇痛分娩、婴儿

脐带血血药浓度监测中的应用价值。方法　应用ＥＬＩＳＡ两步法定量检测舒芬太尼浓度，拟合标准曲线，测定检测

限，并检测自控椎管内镇痛分娩产妇和婴儿脐带血血清样本各４８份，分别检测用药１、３、５ｈ和脐带血的血药浓度。

结果　此方法绘制的舒芬太尼标准曲线为：犢＝４２０．３７５犡＋３２．０４３，１ｈ血清舒芬太尼浓度为（０．０８７±０．０１３）μｇ／

ｍＬ，３ｈ舒芬太尼浓度为（０．０２６±０．０１１）μｇ／ｍＬ，５ｈ舒芬太尼浓度为（０．０１１±０．０５０）μｇ／ｍＬ，脐带血血药浓度为

（０．０４０±０．０２９）μｇ／ｍＬ。结论　ＥＬＩＳＡ方法测定人血舒芬太尼简便、快捷，血药浓度１ｈ达峰值，分娩镇痛效果理

想，可用于临床药动学研究。婴儿脐带血药物浓度极低，未见药物不良反应。
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　　舒芬太尼为芬太尼的取代衍生物，是一种高选择性阿片类

受体激动剂，其镇痛效能强、作用时间长，近年来广泛用于临床

麻醉［１］。但舒芬太尼血药浓度过高会引起呼吸抑制、心动过缓

等不良反应，常采用靶控输注技术给药［２］，靶控输注是以计算

机控制输注装置按药动学参数给药，通过调整血药浓度控制麻

醉深度、减少不良反应。国外常采用放射免疫法、气相色谱法、

毛细管电泳法、高效液相色谱法等检测血药浓度，以辅助临床

用药疗效观察，但以上方法存在重复性差、有放射污染或检测

条件高、耗时等缺点，国内难以推广应用［３４］。目前尚未见采用

酶联免疫吸附（ＥＬＩＳＡ）两步法测定舒芬太尼血药浓度，并用于

监测产妇镇痛分娩和婴儿脐带血血药浓度的相关报道。为进

行舒芬太尼临床药动学和药物监测的研究，本文采用ＥＬＩＳＡ

检测人血清舒芬太尼浓度，绘制标准曲线，检测用药后不同时

间的血药浓度及结果分析。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选择２０１１年本院收治的初产妇、足月妊娠、

临产、单胎头位、美国麻醉医师协会Ⅰ级、具备适应证且自愿使

用麻醉镇痛分娩方式的初产妇４８例。

１．２　方法

１．２．１　仪器　ＤＭ９６０２酶标仪（北京普朗公司）；洗板机（普朗

公司配套）、离心机（ＤＭ公司）、移液枪（上海热电公司）。

１．２．２　试剂与药品　舒芬太尼试剂盒（英国ＲａｐｉｄＢｉｏＬａｂ公

司，批号：１Ｓ４４５）；去离子水。

１．２．３　标准品配置　用去离子水将舒芬太尼标准品倍比稀

释，依次配成８００、４００、２００、１００、５０、０ｎｇ／Ｌ保存备用。

１．２．４　测定过程（两步法）　按试剂盒说明书，用测定稀释液

５倍稀释血清。先按照由低到高浓度在微孔板加入５０μＬ标

准品，每个浓度２孔，取１０μＬ血清加到酶标板孔中，每孔中再

加入４０μＬ稀释液，混匀，空白对照孔不加，３７℃水浴孵育３０

ｍｉｎ。洗版，拍干微孔板，每孔加清洗液４００μＬ，洗板机自动清

洗４次，吸水纸拍干。然后在标准孔和样品孔各加５０μＬ酶标

工作液，３７℃水浴孵育３０ｍｉｎ。拍干微孔板，洗板机清洗４

次，吸水纸拍干，然后加入显色液各５０μＬ，混匀，３７℃避光显

色１５ｍｉｎ。然后每孔加５０μＬ终止液终止反应，以空白孔调

零，使用酶标仪于４５０ｎｍ波长读吸光度ＯＤ值。

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０软件进行统计分析，计量

资料采用狓±狊表示，组内均数比较用单因素方差分析，犘＜

０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　标准曲线绘制　将测定结果以标准品相应吸光度ＯＤ值
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为横坐标（Ｘ），浓度为纵坐标（Ｙ），以直线回归方程拟合标准曲

线，所得标准品回归方程为犢＝４２０．３７５犡＋３２．０４３，相关系数

狉为０．９９３。

２．２　４８例产妇行椎管内微电脑自控镇痛泵给药，初始舒芬太

尼药物浓度为８μｇ／ｍＬ，分别收集用药后１、３、５ｈ和脐带血样

本并检测血药浓度，结果显示，１ｈ血清舒芬太尼浓度为

（０．０８７±０．０３３）μｇ／ｍＬ，３ｈ舒芬太尼浓度为（０．０３５±０．０１９）

μｇ／ｍＬ，５ｈ舒芬太尼浓度为（０．０１６±０．０１４）μｇ／ｍＬ，脐带血血

药浓度为（０．０４０±０．０３２）μｇ／ｍＬ，其中用药后１ｈ浓度与５ｈ

和脐带血的血样浓度相比，差异有统计学意义（犘＜０．０５）；３ｈ、

５ｈ血样浓度相比，差异有统计学意义（犘＜０．０５）。

３　讨　　论

由于舒芬太尼产生镇痛效能的血药浓度低，故对检测方法

要求较高。ＥＬＩＳＡ方法通过预先包被人舒芬太尼单克隆抗体

到透明酶标板中，应用双抗体夹心法原理，经过两步反应，以辣

根过氧化物酶催化底物转化为蓝色产物，在酸的作用下变为黄

色，颜色的深浅与浓度呈正相关。本文应用此试剂测定人血清

舒芬太尼浓度，观察到标准曲线为犢＝４２０．３７５犡＋３２．０４３，线

性关系良好，有较好的重复性，说明用ＥＬＩＳＡ方法测定人血清

舒芬太尼准确、简便、快速，测定样本量可灵活掌握，可应用于

临床镇痛分娩血药浓度监测。

产妇用药后不同时间段舒芬太尼的血药浓度结果显示１ｈ

左右达到峰值，随后逐渐下降，至脐带血时浓度较低。产妇用

药后１ｈ浓度与５ｈ的血药浓度结果比较，差异有统计学意义，

说明用药后１ｈ的血药浓度达到理想镇痛效果
［６］。

婴儿在母体内时，此时是舒芬太尼进入脐带血后可产生累

积效应，加上胎儿代谢慢等原因［７］，因此出生后脐带血有极少

量的药物浓度；但是经出生后临床观察评分和血液肝功能、肾

功能、血常规等检查结果无异常，说明适量的舒芬太尼用于产

妇镇痛分娩，婴儿脐带血残留有极少量的药物浓度，未能引起

身体药物不良反应。
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果。但是，由于全乳晕入路术在临床上推广的时间较短、难度

较大、对术者技术要求高等特点，其多中心、大规模的临床资料

尚未得到有效反馈。成都市第五人民医院早期即开展了全乳

晕入路术的研究，临床经验较为丰富。本研究中对照组近期疗

效总有效率为８３．３％，明显低于观察组９６．７％（犘＜０．０５），这

可能是因为手术疗效包含了患者的主观评分，而全乳晕入路美

容效果较好，患者主观满意度较高。本研究中观察组患者的切

口长度、失血量、手术时间、住院时间等均优于对照组（Ｐ＜

０．０５），原因可能是全乳晕入路由于切口选择时位置较远，从而

避免了器械的相互干扰，缩短了手术时间；且松弛的乳房皮肤

因牵拉性较强，可降低手术难度，从而有效减少失血量，进而缩

短住院时间。而就生活质量及并发症而言，观察组患者均优于

对照组（犘＜０．０５），这亦从综合评价标准证明了全乳晕入路的

优越性。

总之，运用全乳晕入路行腔镜双侧甲状腺手术，其临床效

果尤佳，可有效改善患者的临床指标，提高患者生活质量，值得

临床推广应用。
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