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抗体检测试剂盒的检验性能进行初步评价%方法
!

收集四川大学

华西医院包虫病确诊的
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例患者血清标本作为包虫病组#收集
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例非包虫病患者及体检者血清标本作为非

包虫病组!同时用珠海海泰包虫病
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抗体检测试剂盒"酶联免疫吸附法$&新疆贝斯明包虫病特异抗体检测试

剂盒"胶体金法$&上海新吉而囊型'泡型包虫病抗体检测试剂盒"胶体金法$进行检测!计算
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一致性检验!分析
'

种

试剂检测结果与临床诊断的一致性%结果
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抗体检测试剂盒均具有较好的灵敏度&特异度&

准确度!与临床诊断一致性较高%
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棘球蚴病也称包虫病#是一种由棘球绦虫幼虫寄

生引起的危害度极高的人畜共患寄生虫病#呈全球性

分布#主要分布于畜牧区'

!?&

(

)棘球绦虫属扁形动物

门#圆叶目带科#棘球属)棘球属绦虫在虫种上变异

较大#曾先后报道
!;

个种和
!'

个亚种#目前公认的

有
)

个种#即细粒棘球绦虫*多房棘球绦虫*少节棘球

绦虫和福氏棘球绦虫'

'

(

)少节棘球绦虫和福氏棘球

绦虫主要分布在中美洲和南美洲#我国主要为细粒棘

球绦虫和多房棘球绦虫#分别导致囊型包虫病和泡型

包虫病#其中囊型包虫病在临床所占比例较高'

)?3

(

)

包虫病的潜伏期较长#影像学检查很难对早期感

染进行诊断#而血清学方法可在早期检测到包虫特异
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检验医学与临床
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性抗体#从而做到早发现*早诊断*早治疗#是包虫病

重要的早期诊断方法'

;

(

)目前#已获准国家食品药品

监督管理总局$

PX,.

&批准上市*用于包虫病临床辅

助诊断的抗体检测试剂来自
'

家公司#分别是珠海海

泰的酶联免疫吸附法$

S:O#.

&检测试剂盒#新疆贝斯

明的胶体金法试剂盒*上海新吉而
&*!;

年获准上市

的胶体金试剂盒)现就
'

种人体包虫病特异性抗体

检测试剂盒的性能进行初步评价)

$

!

资料与方法

$($

!

一般资料
!

包虫病组!

&*!;

年
!

月至
&*!+

年
'

月本院包虫病
!!&

例确诊患者血清标本$包虫病组&%

非包虫病组!共
3"

例#其中排除包虫病的体检者血清

);

例及排除包虫病患者血清
!&

例$囊虫病
3

例#肝吸

虫病
'

例#肺吸虫病
&

例#乙型肝炎
&

例&)
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!

诊断试剂
!

珠海海泰包虫
O

D
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抗体检测试剂盒

$酶联免疫吸附法&$

]aN

"国
*!**?&*!3

#

&*!+*3!&
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新疆贝斯明包虫病特异抗体检测试剂盒$胶体金法&

$
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"国
*&+!?&*!!

#

&*!;!*!'

&#上海新吉而囊型"泡

型包虫病抗体检测试剂盒$胶体金法&$国械注准
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#
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检验方法及结果判定
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珠海海泰包虫病
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抗体
S:O#.

诊断试剂

盒
!

将待检标本用样品稀释液以
!g!**

的比例稀释

后#按常规
S:O#.

法进行孵育*洗板等操作)结果判

读!使用酶标仪读取
)3*BK

和
;'*BK

处的吸光度值

.

#

.)3*BK

!

.;'*BK

得到标本的
.

值#计算标本

#
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PW

值$

#
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PW

值
_

标本
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值"临界对照的平均值&#

当
#
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PW

值
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时判为阳性#当
*(E

%

#

"

PW

%
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时判为可疑灰区#当
#

"

PW

'

*(E

时判为阴性)为了

便于与另
&

种试剂盒比较检测结果#对
*(E

%

#

"

PW

%
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判为灰区的结果本研究进行如下处理#即按常用

的
S:O#.P7HWLL

值判断方法#当
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%

#
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PW
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!(*

时判为阴性#当
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'

#

"

PW

%

!(!

时判为阳性)
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!

新疆贝斯明包虫病特异抗体检测试剂盒$胶

体金法&

!

在
3

滴稀释液中加入
&*

#

:

血清#混匀后

取
!**

#

:

滴于测试板小孔中#待干后#滴入
'

滴洗涤

液#吸收后#加入
'

滴显色液#同样待干后#滴入
'

滴

洗涤液于小孔)结果判读!测试板孔中
.

*

N

*

P

*

,)

个测试点任意一点出现红色圆斑均判为阳性#

P

点阳

性时考虑囊型包虫病#

,

点阳性时考虑泡型包虫病感

染#

)

个测试点无红色斑点则为阴性)

$('('

!

上海新吉而囊型"泡型包虫病抗体检测试剂

盒$胶体金法&

!

取
!*

#

:

标本血清滴于试条的样品

垫上#待血清被吸干后#逐滴滴加
&

!

'

滴样品稀释液

于样品垫上)

'*KAB

内判读结果!质控线显色为试验

有效%检测线
!

显色#检测线
&

未显色#判为囊型包虫

抗体阳性%检测线
&

显色#无论检测线
!

显色与否#判

为泡型包虫抗体阳性)

$(1

!

统计学处理
!

采用
#5##!E(*

统计软件进行数

据分析#

'

种试剂盒的检测结果与
!+*

例血清供者临

床诊断的一致性使用
[=

00

=

检测%计数资料以例数或

百分率表示#三者的灵敏度*特异度和准确度应用
!

&

检验进行两两比较#

!

%

*(*3

为差异有统计学意义)

/

!

结
!!

果

/($

!

'

种包虫抗体检测试剂盒的检测效能指标比

较
!

珠海海泰包虫
O

D

Y

抗体检测试剂盒$

S:O#.

&*新

疆贝斯明包虫病特异抗体检测试剂盒$胶体金法&*上

海新吉而囊型"泡型包虫病抗体检测试剂盒$胶体金

法&对
!+*

例血清标本的检测结果显示#

!!&

例包虫确

诊患者标本在
'

种试剂盒分别检出
!*;

*

!*)

*

!*"

例

阳性者%

3"

例排除了包虫感染的血清标本在
'

种试剂

的阴性结果分别为
3"

*

3'

*

3)

例)见表
!

)

表
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种包虫抗体检测试剂盒的检测效能指标比较

试剂类别 灵敏度$

e

&特异度$

e

&

]F7>1B

指数
[=

00

=

值

海泰
E)(;) !**(** *(E;3 *(E&'

贝斯明
E&("; E!('" *(E&) *("'&

新吉而
E;()' E'(!* *(E3' *("E3

/(/

!

'

种试剂假阳性率结果比较
!

新疆贝斯明出现

了
3

例假阳性#其中
)

例来自患者标本#

!

例来自排除

了包虫病的囊虫病患者%新吉而出现的
)

例假阳性均

来自患者标本)珠海海泰*新疆贝斯明*上海新吉而

的灵敏度比较#差异无统计学意义$

!

$

*(*3

&%特异度

差异也无统计学意义$

!

$

*(*3

&#海泰为
!**e

%准确

度显示
'

种试剂
]F7>1B

指数差异也无统计学意义

$
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$

*(*3
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'
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讨
!!

论
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包虫病是严重危害牧区人民健康及财产安全的

人兽共患病#其中的泡型包虫病更是病死率较高的疾

病#有,虫癌-之称'

+?"

(

)目前包虫病的诊断主要根据

临床症状*流行病学史*影像学*血清学检查#虽然包

虫病的确诊依靠病原学检查#但病原学证据很难获

得#病理学检查创伤大#风险高*费用高#无法广泛开

展%影像学检查虽有特征性病变#但当病变部位出现

影像学异常时#患者已经出现了相应的临床症状#且

影像学检查对专业人员要求高#移动便携性较差'

E

(

)

另一方面#患者在疾病的早期会出现特异性
O

D

Y

抗

体#抗体的检测具有准确性高*用时短*创伤小*易于

开展等优点#可广泛用于临床辅助诊断*普查*流行病

学调查)

本研究中珠海海泰*新疆贝斯明*上海新吉而
'

种试剂盒的灵敏度*特异度*

]F7>1B

指数均达到
E*e

以上#具有较好的检测性能)此外#

'

种试剂盒的

[=

00

=

值均大于
*("

#说明三者检测结果与临床诊断

有较好的一致性#且
'

种试剂盒的灵敏度和特异度差

异无统计学意义$

!

$

*(*3

&)本研究结果表明#珠海

海泰的特异度更高#达到
!**e

#其
]F7>1B

指数也突
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出#为
*(E;3

)

'

种试剂盒均能较准确地检测包虫特

异性抗体#其中珠海海泰效果更佳)

感染其他寄生虫是造成免疫学检测假阳性最主

要的原因之一#猪囊尾蚴或其他蠕虫与棘球蚴拥有共

同或相似的抗原片段导致假阳性'

!*

(

%此外#患者患有

其他免疫性疾病产生类似的抗体也可致假阳性)

'

种

检测试剂均出现了假阴性结果#可能原因!$

!

&棘球蚴

寄生部位和数量)寄生部位的不同可导致血清中出

现的抗体类型和抗体量的不同'

!!?!&

(

)$

&

&所患疾病)

免疫抑制或免疫缺陷病患者血清中未出现相应的抗

体或者抗体量未达到阳性标准'

!'

(

)$

'

&儿童和特定人

群的抗原反应减弱)$

)

&

S:O#.

中包被的抗原片段导

致部分漏诊)$

3

&钩状效应等)

操作的简易程度和耗时方面显示#

S:O#.

法平均

耗时
!(3

!

&I

#而胶体金法只需
!*

!

'*KAB

#且操作

简便#更能随时进行单个标本的检测#提高报告效率)

但另一方面#

S:O#.

法可以通过使用仪器达到全自动

检测#而胶体金法则只能靠手工方法进行#因而若要

进行流行病学调查#当标本量大时#可以进行全自动

检测的
S:O#.

法可能更具优势)本研究结果表明#

S:O#.

法的结果判断通过
#

"

PW

值确定较客观%而胶

体金法通过肉眼观察红色斑点或深色检测线的有无

而确定阴*阳性#主观性强#当斑点或线条出现模糊情

况时#结果判断很易受到试验人员主观因素的影响#

这也很可能是本研究中
&

种胶体金法的特异性较

S:O#.

法稍弱的原因之一)

胶体金方法的检测原理为运用斑点免疫胶体金

渗滤法$

,6YX.

&将不同的棘球蚴抗原结合在特制的

载体上#抗原可以是不同虫种的特异性抗原#因此
&

种胶体金检测试剂有可能对囊型包虫病和泡型包虫

病进行区分#而
S:O#.

法无法做到)对于确诊包虫

病患者的血清#贝斯明试剂的检测结果会出现各种不

同的表现型#如
.

*

N

*

P

*

,)

个阳性斑点分别单独出

现或者出现任意
&

*

'

个斑点#甚至
)

个斑点同时出

现#所以在相当多的情况下也无法提供分型的信息)

新吉而的试剂除了质控线而外的
&

条特异性检测线#

应该分别代表囊型和泡型包虫病#因此在分型上可以

提供相对更明确的信息)但试剂盒是否能提供关于

混合感染的信息#

&

种胶体金试剂盒均未提及)

综上所述#

'

种包虫特异性抗体检测试剂盒在灵

敏度*特异度*准确度具有不错的表现#而在操作简易

性*耗时多少及检测结果可提供的信息方面又各具其

优势#使用者应根据实际情况及目的从而选择最适合

的产品)
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