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两个不同厂家自身抗体定量检测试剂盒的优劣评价

刘会彩，曹　珂（河南省郑州市中医院检验科　４５０００７）

　　【摘要】　目的　评价四川省新成生物科技有限责任公司（Ａ厂家）研制的赛盟自免?抗ｄｓＤＮＡ抗体检测试剂

盒（酶联免疫吸附试验）与已上市销售的同类产品的优劣。方法　收集２０１３年６～８月临床确诊为系统性红斑狼疮

（ＳＬＥ）的患者血清５０例设为试验组，收集同期体检健康者血清５０例设为对照组，分别采用Ａ厂家和德国某知名Ｂ

厂家生产的抗ｄｓＤＮＡ抗体检测试剂盒进行定量检测，对检测结果进行统计分析。结果　Ａ厂家的抗ｄｓＤＮＡ抗体

检测试剂盒（酶联免疫吸附试验）阳性符合率高于Ｂ厂家同类试剂，结果差异具有统计学意义（犘＜０．０５），两个厂家

的阴性符合率差异无统计学意义（犘＞０．０５）；线性相关性分析狉＝０．９８４８，转换为定性结果后采用 Ｋａｐｐａ分析，

Ｋａｐｐａ系数为０．９１。结论　Ａ厂家生产的抗ｄｓＤＮＡ抗体检测试剂盒（酶联免疫吸附试验）和德国某知名Ｂ厂家已

上市销售的同类产品具有等效性，符合临床应用要求。
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　　系统性红斑狼疮（ＳＬＥ）是一种累及多器官系统的常见慢

性自身免疫性疾病，肾脏和神经系统受累是ＳＬＥ患者最常见

的死因［１］。多种自身抗体都可作为ＳＬＥ的诊断标志物，其中

抗ｄｓＤＮＡ抗体是最常用的诊断指标之一，主要有３个基本用

途：诊断、评价疗效和判断预后［２］。目前市面上采用酶联免疫

吸附试验（ＥＬＩＳＡ）定量测定抗ｄｓＤＮＡ抗体的产品主要来源于

德国进口，国内能自主研发生产且质量较好的厂家较少，为了

评判四川省新成生物科技有限责任公司生产的赛盟自免?抗

ｄｓＤＮＡ抗体检测试剂盒（酶联免疫吸附试验）与进口产品在临

床应用上的优劣，笔者做了以下研究，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　按照１９９７年美国风湿病学会修订的ＳＬＥ分

类诊断标准［３］，收集本院２０１３年６～８月临床确诊为ＳＬＥ患

者血清５０例设为试验组，其中男１３例，女３７例，年龄１８～７０

岁，平均４６．５岁，病程１～３０年；同期健康体检者５０例设为对

照组，其中男２５例，女２５例，年龄１８～７１岁，平均４６．５岁。

两组间的年龄和性别经统计学分析比较，差异无统计学意义

（犘＞０．０５），具有可比性。

１．２　试剂和主要仪器　主要仪器：ＡＮＴＨＤＳ２０１０酶标仪（安

图生物）。试剂：四川省新成生物科技有限责任公司（Ａ厂家）

生产的赛盟自免?抗ｄｓＤＮＡ抗体检测试剂盒（ＥＬＩＳＡ），批号

０５１３０１１；德国某知名厂家（Ｂ厂家）生产的抗ｄｓＤＮＡ抗体检测

试剂盒（ＥＬＩＳＡ），批号０２４１５Ｍ。

　　采用Ｋａｐｐａ一致性统计分析方法对检测结果进行分析，

当ｋａｐｐａ系数在０．８１～１．００时，证明两个产品测定结果具有

高度一致性；当ｋａｐｐａ系数在０．６１～０．８１时，证明两个产品测

定结果具有中度一致性；当ｋａｐｐａ系数在０．４１～０．６１时，证明

两个产品测定结果间一致性较弱；当ｋａｐｐａ系数在０．２１～

０．４１时，证明两个产品测定结果间一致性微弱；当ｋａｐｐａ系数

在０．００～０．２１时，证明两个产品测定结果间一致性极差。

１．３　判断标准　Ａ厂家参考值为０．０～３２．０ＩＵ／ｍＬ，超过

３２．０ＩＵ／ｍＬ则判为阳性结果；Ｂ厂家参考值为０～３０ＩＵ／ｍＬ，

超过３０ＩＵ／ｍＬ则判为阳性结果。

１．４　操作人员要求　经专业上岗培训并且取得相应上岗证的

医学检验专业人员。

１．５　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０软件统计学软件进行相关

回归分析，分别计算两个厂家产品检测结果的阳性符合率和阴

性符合率，以犘＜０．０５为差异有统计学意义，相关系数狉＞

０．９７５表示测定结果相关性好。

２　结　　果

２．１　Ａ、Ｂ厂家阳性率、阴性率比较　以临床诊断作为实验检

测的金标准，试验组５０例血清中Ａ厂家检测的阳性结果为３８
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例（７６％），Ｂ厂家为３５例（７０％），两厂家检测结果比较，差异

有统计学意义（犘＜０．０５）；对照组中５０例血清中 Ａ厂家检测

的阴性结果为４９例（９８％），Ｂ厂家为４８例（９６％），两厂家检

测结果比较，差异无统计学意义（犘＞０．０５）。

２．２　相关性分析　见图１。将两个厂家的试剂针对１００例标

本的定量结果采用ＳＰＳＳ１７．０软件进行统计分析，结果狉＝

０．９８４８。

图１　相关性分析

２．３　检测结果一致性分析，见表２。先将Ａ和Ｂ厂家产品的

定量结果参考各自产品的参考值转换为定性结果，采用Ｋａｐｐａ

一致性统计方法进行分析，见表２。

表１　计算两个厂家的Ｋａｐｐａ系数

Ａ厂家
Ｂ厂家

＋ －

概率

＋ Ａ＝３４ Ｂ＝４ ａ１＝０．３４

－ Ｃ＝１ Ｄ＝６１ ａ２＝０．６２

概率 ｂ１＝０．３５ ｂ２＝０．６５ Ｎ＝１００

Ｋａｐｐａ系数 ０．９２

　　注：＋表示阳性，－表示阴性。

３　讨　　论

按检测方法、疾病活动度和器官表现的不同，抗ｄｓＤＮＡ

抗体对ＳＬＥ的诊断阳性符合率为３０％～９０％，在累及肾脏的

活动性ＳＬＥ中大于９５％，在未累及肾脏的活动性ＳＬＥ中为

５０％～７０％，在非活动性ＳＬＥ中小于４０％
［４］。

除作为ＳＬＥ的诊断标志物外，抗ｄｓＤＮＡ抗体的滴度通常

与疾病活动度相关（尤其是狼疮肾炎）［５］。抗ｄｓＤＮＡ抗体被

认为是ＳＬＥ活动度的标志物之一，可用于评价疗效和判断预

后。滴度的快速增高，尤其是伴有补体水平的降低，常提示病

情正在恶化，应密切关注并调整治疗方案［６］。经典的检测方法

是以 Ｈｅｐ２细胞或短膜虫为底物的间接免疫荧光法，但由于

该种方法操作复杂以及主观性较高，因此，越来越多的实验室

开始采用ＥＬＩＳＡ
［７］。

从表１中可见，采用ＥＬＩＳＡ的赛盟自免?抗ｄｓＤＮＡ抗体

检测试剂盒的阳性符合率比Ｂ厂家高，阴性符合率无显著差

异，这与相关文献报道相符。ｄｓＤＮＡ作为抗原，包到聚乙烯板

上的亲和力较高，因此适合低浓度自身抗体的检测，同时由于

ＥＬＩＳＡ常常用于标本的高通量筛查，因此稍高的阳性符合率，

有利于避免漏诊的发生。从表１中可见，两个厂家针对１００例

标本的检测结果一致性分析，Ｋａｐｐａ系数结果为０．９１，说明采

用相同方法的赛盟自免?抗ｄｓＤＮＡ抗体检测试剂盒和德国某

知名Ｂ厂家同类产品具有高度一致性，两个厂家的产品具有

等效性。从图１可以看出，相关性分析狉＝０．９８４８，大于

０．９７５，说明两个厂家的产品测定结果相关性好。

本文将定量结果转换为定性结果进行一致性分析的原因

是目前国内外自身免疫领域内各厂家的产品都是自定义单位，

导致各厂家参考值范围的数值差别较大。同时由于国内外抗

原的质量差别很大，更会增大检测结果的差距。在这样的前提

下，相关回归的狉＞０．７０００，临床上是可以接受的。但其缺陷

是目前没有关于这类情况方法学比对结果可接受标准的成文

规定，只能参考专家意见和遵循行业惯例。虽然各厂家采用自

定义单位导致参考值范围的数值差别较大，但这并不能影响检

测结果的阴、阳性判定，即不同单位定义和不同参考值范围的

厂家产品，检测相同标本的阴、阳性结果应该是统计学高度一

致的。所以，在这样的前提下，作者将定量结果转化成定性结

果进行Ｋａｐｐａ分析，最后的统计结果是具有参考价值的。

ＥＬＩＳＡ法作为自身抗体检测的主流方法之一，优势明显。

ＥＬＩＳＡ更适合高通量的标本，同时又偏重定量检测，具有特异

性高、敏感度高、所用标本与试剂量较小、分析容量大、可同时

检测出多种抗原对应的自身抗体、操作简便、仪器设备要求不

高，易于自动化等优点［８１１］。

综上所述，四川省新成生物科技有限责任公司生产的赛盟

自免?抗ｄｓＤＮＡ抗体检测试剂盒（ＥＬＩＳＡ）与德国某知名厂家

的同类上市产品具有等效性，且价格更加便宜，符合临床实验

室使用要求。
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