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实验室评价抗ｄｓＤＮＡ抗体检测试剂盒优劣的方法

曹　珂，刘会彩（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（线性免疫分析法）与已上市销售的同类产品的优劣，探讨实验室评价抗ｄｓＤＮＡ抗体检测试剂盒优劣的方法。

方法　收集２０１３年６～８月临床确认为系统性红斑狼疮的患者血清５０例设为实验组，收集同期健康体检者血清５０

例设为对照组，分别采用Ａ厂家和德国某知名厂家（Ｂ厂家）生产的抗ｄｓＤＮＡ抗体检测试剂盒进行检测，对检测结

果进行统计分析。结果　实验组Ａ厂家阳性符合率（８８．０％）大于Ｂ厂家阳性符合率（８２．０％）；对照组２个厂家阴

性符合率相近。检测结果一致性分析，Ａ厂家Ｋａｐｐａ值为０．８４，Ｂ厂家Ｋａｐｐａ值为０．７８。结论　新成生物研制的

赛盟自免?抗ｄｓＤＮＡ抗体检测试剂盒（线性免疫分析法）和已上市销售的同类产品具有等效性，在临床结果符合率

方面优于Ｂ厂家生产的同类产品。
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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］。目前市面上采用线性免疫

分析法定性测定抗ｄｓＤＮＡ抗体的产品主要来于德国进口，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（线性免疫分析法）与进口产品在临床应用上的优

劣，作者做了以下研究，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ＳＬＥ患者血清５０例设为实验组，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。组间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　试剂与主要仪器　主要仪器：ＴＳ３Ｄ脱色摇床（海门市其

林贝尔）。Ａ厂家：赛盟自免?抗ｄｓＤＮＡ抗体检测试剂盒（线

性免疫分析法），批号０２１３０２１；Ｂ厂家：德国某知名厂家生产的

抗ｄｓＤＮＡ抗体检测试剂盒（蛋白印迹法），批号Ａ０４１２。

１．３　方法

１．３．１　阴、阳性符合率分析　采用Ａ、Ｂ２个厂家试剂盒分别

测定实验组和对照组标本，对结果进行阴、阳性判断，根据临床

诊断结果对测定结果进行统计学分析。

１．３．２　一致性分析　采用 Ａ、Ｂ２个厂家试剂盒分别测定实

验组和对照组标本，根据临床诊断结果对测定结果进行Ｋａｐｐａ

一致性统计学分析。

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　统计学方法

１．５．１　阴、阳性符合率分析　根据临床诊断结果，分别计算２

个厂家的阳性符合率和阴性符合率，并进行比较。

１．５．２　Ｋａｐｐａ一致性统计学分析　采用Ｋａｐｐａ一致性统计分

析方法对检测结果进行分析，当０．８１≤Ｋａｐｐａ≤１．００时，证明

２个厂家产品测定结果具有高度一致性；当０．６１≤Ｋａｐｐａ＜

０．８１时，证明２个厂家产品测定结果具有中度一致性；当

０．４１≤Ｋａｐｐａ＜０．６１时，证明２个厂家产品测定结果间一致性
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较弱；当０．２１≤Ｋａｐｐａ＜０．４１时，证明２个厂家产品测定结果

间一致性微弱；当０．００≤Ｋａｐｐａ＜０．２１时，证明２个厂家产品

测定结果间一致性极差。

２　结　　果

２．１　阳、阴性符合率比较　以临床诊断作为实验检测的金标

准，计算Ａ、Ｂ２个厂家产品检测的阳性符合率和阴性符合率，

见表１。由表１可见，实验组Ａ厂家阳性符合率大于Ｂ厂家；

对照组２个厂家阴性符合率相近。

表１　两组阳、阴性符合率统计结果［狀（％）］

组别 狀 Ａ厂家 Ｂ厂家

实验组 ５０ ４４（８８．０） ４１（８２．０）

对照组 ５０ ４８（９６．０） ４７（９４．０）

２．２　检测结果一致性分析　以临床诊断作为实验检测的金标

准，分别将２个厂家的测定结果与临床诊断结果进行 Ｋａｐｐａ

一致性分析，见表２、３。由表２可见，Ａ厂家测定结果与临床

诊断结果具有高度一致性，Ｋａｐｐａ系数０．８４；由表３可见，Ｂ厂

家测定结果与临床诊断结果具有中度一致性 Ｋａｐｐａ系数为

０．７８。

表２　Ａ厂家测定结果与临床诊断一致性分析

临床诊断 ＋ － 概率

＋ ４４ ６ ａ１＝０．５

－ ２ ４８ ａ２＝０．５

概率 ｂ１＝０．４６ ｂ２＝０．５４ 狀＝１００

　　注：＋表示阳性，－表示阴性。

表３　Ｂ厂家测定结果与临床诊断一致性分析

临床诊断 ＋ － 概率

＋ ４１ ９ ａ１＝０．５

－ ２ ４８ ａ２＝０．５

概率 ｂ１＝０．４３ ｂ２＝０．５７ 狀＝１００

　　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诊断阳性符合率为３０％～９０％，在累及肾脏的活

动性ＳＬＥ中诊断阳性符合率大于９５％，在未累及肾脏的活动

性ＳＬＥ中诊断阳性符合率为５０％～７０％，在非活动性ＳＬＥ中

诊断阳性符合率小于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）［５６］。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［７８］。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

始采用线性免疫分析法［９］。

由表１可见，实验组采用 Ａ厂家检测试剂盒的阳性符合

率比Ｂ厂家高，可能是由于 Ａ厂家在反应原理上未采用天然

ｄｓＤＮＡ作为包被抗原，而是选用了重组纯化质粒，导致在阳性

率上的区别。基因工程的重组技术可以使ｄｓＤＮＡ上某个特

定的结构域得到富集，这种结构域恰恰是自身抗体的特异结合

部位。天然的ｄｓＤＮＡ包含了不同细胞周期的ｄｓＤＮＡ，一方面

会受到非特异的结构域影响，另一方面目标结合位点未必能够

充分暴露，与待测抗体不能充分结合。由此可见，在筛查ＳＬＥ

的时候，应该采用Ａ厂家的抗ｄｓＤＮＡ抗体检测试剂盒，这样

可以降低漏诊率。由表２可见，Ａ厂家测定结果与临床诊断结

果具有高度一致性；由表３可见，Ｂ厂家测定结果与临床诊断

结果具有中度一致性。说明Ａ厂家测定结果与临床诊断结果

更加符合，更加有利于辅助临床诊断ＳＬＥ。

线性免疫分析法作为目前自身抗体检测的主流方法之一，

优势明显。线性免疫分析法一次测试可以检测多种抗体，同时

也适合较少的样本，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、仪器设备要求不高且易于自动化等优点［１０］。市场

上已有针对自身抗体的免疫印迹法的全自动分析仪器。

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（线性免疫分析法）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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［５］ 谢国锦，钟天鹰．自身免疫性疾病患者可提取核抗原与体

液免疫的关系［Ｊ］．检验医学与临床，２０１０，７（１）：３４．

［６］ 王鸣军，陈志伟，武剑．免疫吸附治疗重度活动性系统性

红斑狼疮的疗效观察［Ｊ］．中国血液流变学杂志，２０１２，２２

（３）：４３３４３５．

［７］ 张玲，李慧源，赵安敏，等．自身抗体检测在系统性红斑狼

疮诊断中的价值［Ｊ］．检验医学与临床，２０１０，７（２）：１１６
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［８］ 刘婷．系统性红斑狼疮的免疫学发病机制研究进展［Ｊ］．
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疫ＡＮＡ谱的结果分析［Ｊ］．中华全科医学，２０１２，１０（３）：

３４３３４４．

（收稿日期：２０１３０９１１　　修回日期：２０１４０２２０）

·２８７１· 检验医学与临床２０１４年７月第１１卷第１３期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｊｕｌｙ２０１４，Ｖｏｌ．１１，Ｎｏ．１３




