
于患者红细胞上的抗原位点被封闭，有必要先从红细胞上洗脱

自身抗体，使抗原位点暴露利于自身抗体的吸收，一旦自身抗

体除去，就可检测吸收后血清中的同种抗体特异性［４］。

目前用于红细胞放散方法有很多种，包括热放散、磷酸氯

喹放散、ＷＡＲＭ试剂放散、乙醚放散等方法，各种方法均具有

优缺点。热放散方法操作简便，放散能力和吸收能力并不显

著，但不改变红细胞抗原，利于自身放散后确定 ＡＢＯ／ＲＨ 血

型［４］，此例ＡＩＨＡ患者的血型鉴定也印证了这一点；磷酸氯喹

放散方法的放散能力和吸收能力中等，时间较长，不破坏红细

胞完整性，可以用于抗球蛋白试验检测血型及用于自身吸收试

验，但放散液不能用于抗体的鉴定［５７］；乙醚放散方法对细胞破

坏较严重，主要用于得到红细胞放散液来分析致敏的自身抗体

和（或）同种抗体的特异性［８］；而 ＷＡＲＭ 试剂放散法是以

ＺＺＡＰ试剂（主要成分是二巯基苏糖醇和被半胱氨酸激活的木

瓜酶）为基础，在解离抗体的同时，通过蛋白水解酶处理自身红

细胞可增强其吸收自身抗体的能力，提高吸附量，放散能力和

吸收能力最佳［４］。

笔者对本例患者采用 ＷＡＲＭ 试剂来进行自身抗体的放

散和吸收，结果显示 ＷＡＲＭ 试剂在对直抗ＩｇＧ强阳性（３＋）

红细胞的放散能力很强，时间短，仅需３０ｍｉｎ左右，同时用

ＷＡＲＭ试剂处理后的红细胞与自身血清进行吸收，吸收后血

清自身对照为±，说明自身抗体吸收效果比较明显，这与苏宇

清等［４］报道相一致；对吸收前后的血清用谱细胞检测，谱细胞

的反应格局由无特异性抗体格局变成明显可见的ＩｇＧ抗Ｓ抗

体的反应格局，这也印证了自身抗体的存在会掩盖同种抗体；

但是笔者在对抗Ｓ抗体进行进一步确认时发现 ＷＡＲＭ 试剂

处理后红细胞抗原反应敏感性增强，出现假阳性的情况，可能

是由于 ＷＡＲＭ试剂中的木瓜酶对抗原有修饰作用，增强Ｒｈ

血型系统抗原的检出率，红细胞 ＭＮ和Ｄｕｌｌｙ系统抗原被酶破

坏，同时 ＷＡＲＭ 试剂中的二巯基苏糖醇会导致某些抗原变

性，如Ｋｅｌｌ、Ｌｗ血型抗原
［９１０］，因此笔者认为经过 ＷＡＲＭ 试

剂处理的红细胞可能不适用于ＡＢＯ及Ｒｈ血型系统外的其他

血型系统的血型鉴定，但还需要更多实验数据的支持。

为保证临床输血安全、有效，通过 ＷＡＲＭ 试剂的应用分

析，笔者认为对直接和（或）间接抗ＩｇＧ阳性的细胞，可以采用

ＷＡＲＭ试剂和热放散联合使用，快速了解患者体内是否存在

同种抗体，并确定同种抗体的特异性，为患者能得到及时有效

的治疗节约宝贵的时间。
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·检验仪器与试剂评价·

５种结核杆菌抗体检测试剂对肺结核的诊断效能评价

吴士及，陈家逸，黄　劲，何虹燕，段金玉，殷波涛，朱　琴，孙自镛△

（华中科技大学同济医学院附属同济医院检验科，湖北武汉４３００３０）

　　摘　要：目的　评价５种结核抗体检测试剂盒在肺结核诊断中的诊断效能。方法　采用酶联免疫吸附法和胶体金法以上海

奥普（奥普）、天津中新科炬（中炬）、杭州艾康（艾康）、韩国ＳＤ（ＳＤ）和北京万泰（万泰）５种不同试剂检测９７例肺结核患者、６２例非

肺结核患者和１００例健康人血清中的结核抗体。结果　奥普、中炬、艾康、ＳＤ、万泰５种试剂盒的灵敏度分别为７８．４％、７８．４％、

９０．７％、６９．１％和６７．０％；特异度为８８．９％、７１．０％、８０．２％、９９．４％和９５．１％；阳性预测值分别为８０．９％、６１．８％、７３．３％、９８．５％

和８９．０％；阴性预测值分别为８７．３％、８４．６％、９３．５％、８４．３％和８２．８％；临床诊断符合率分别为８４．９％、７３．７％、８４．２％、８８．０％

和８４．６％；ＲＯＣ曲线下面积分别为０．８３３、０．７３１、０．８４４、０．８５１和０．８２１。结论　奥普、艾康、ＳＤ和万泰的诊断效能类似，均优于

中炬。

关键词：结核抗体；　结核，肺；　诊断效能

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０２．０４５ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０２０２１７０３

　　结核病被列为中国重大传染病之一，是严重危害人民群众

健康的呼吸道传染病。目前一般采用的检测血清结核抗体的

方法有ＥＬＩＳＡ法和胶体金法，这２种方法检测患者血清抗结

核抗体简便、快速、特异性好，是目前最理想的诊断方法。而结

核抗体的诊断试剂多种多样，对检测结果的影响也不尽相同。

本研究采用ＥＬＩＳＡ法和胶体金法，用５种不同的试剂，分别检

·７１２·国际检验医学杂志２０１３年１月第３４卷第２期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．２



测９７例确诊肺结核患者样本、１００例健康人样本和６２例非肺

结核病患者样本中的血清结核抗体，并对结果进行比较，评价

各种试剂对结核病的诊断效能。

１　资料与方法

１．１　一般资料　肺结核组９７例（男性７３例，女性２４例）均为

确诊肺结核住院患者，痰菌涂片与培养均阳性［涂（＋）培（＋）］

者８６例，涂片与培养均阴性［涂（－）培（－）］者１１例，年龄

１５～８５岁，平均年龄４８．８岁。疾病对照组为来自临床确诊为

非结核病的６２例住院患者，其中男性３５例，女性２７例，年龄

１７～７９岁，平均年龄４６．８５岁。健康对照组为健康体检者１００

例，其中男性５１例，女性４９例，年龄２３～７３岁，平均年龄

３９．７８岁。

１．２　主要试剂　上海奥普生物医药有限公司生产的迪比多结

核分枝杆菌抗体诊断试剂盒（胶体金法），批号２０１１１００３，以下

简称奥普。天津中新科炬生物制药有限公司生产的结核分枝

杆菌（ＴＢ）ＩｇＧ抗体检测试剂盒（胶体金法），批号２０１１０６２３１，

以下简称中炬。杭州艾康生物技术有限公司生产的结核分枝

杆菌抗体检测试剂盒（胶体金法），批号２０１１０８３３９，以下简称

艾康。韩国ＳＤ标准诊断公司生产的结核杆菌抗体检测试剂

盒（胶体金法），批号０４６０４１，以下简称ＳＤ。北京万泰生物药

业股份有限公司生产的结核杆菌ＩｇＧ抗体检测试剂盒（ＥＬＩＳＡ

法），批号ＴＢ２０１１０９０５，以下简称万泰。

１．３　方法　严格按照５种结核杆菌抗体检测试剂盒所附的说

明书上来进行操作。

１．４　统计学处理　本实验试剂盒的评价通过计算灵敏度、特

异度、阳性预测值、阴性预测值、符合率来进行比较分析。所有

数据均采用ＳＰＳＳ１９．０软件进行统计学分析，绘制ＲＯＣ曲线。

计数资料运用χ
２ 检验，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　５种试剂检测结果　５种结核杆菌抗体检测试剂盒检测

９７例肺结核病患者、６２例非肺结核疾病患者和１００例健康体

检者标本的结果见表１。９７例肺结核患者中，奥普、中炬、艾

康、ＳＤ、万泰结核抗体检测试剂盒检测的阳性率分别为

７８．４％、７８．４％、９０．７％、６９．１％、６７．０％。艾康的灵敏度明显

高于其余四者，差异有统计学意义（犘＜０．０１）。１６２例对照组

中，上述５种试剂分别检测出１８、４７、３２、１、８例阳性。

表１　　５种结核抗体检测试剂盒的结果（狀）

分组 狀

奥普

阳性 阴性

中炬

阳性 阴性

艾康

阳性 阴性

ＳＤ

阳性 阴性

万泰

阳性 阴性

肺结核病组 ９７ ７６ ２１ ７６ ２１ ８８ ９ ６７ ３０ ６５ ３２

涂（＋）培（＋） ８６ ７２ １４ ７０ １６ ７９ ７ ６１ ２５ ６１ ２５

涂（－）培（－） １１ ４ ７ ６ ５ ９ ２ ６ ５ ４ ７

疾病对照组 ６２ １５ ４７ ２３ ３９ １８ ４４ ０ ６２ ２ ６０

健康对照组 １００ ３ ９７ ２４ ７６ １４ ８６ １ ９９ ６ ９４

２．２　诊断效能评价　奥普检测结核病的灵敏度为７８．４％，特

异度为８８．９％，阳性预测值为８０．９％，阴性预测值为８７．３％，

符合率为８４．９％；中炬检测结核病的灵敏度为７８．４％，特异度

为７１．０％，阳性预测值为６１．８％，阴性预测值为８４．６％，符合

率为７３．７％；艾康检测结核病的灵敏度为９０．７％，特异度为

８０．２％，阳性预测值为７３．３％，阴性预测值为９３．５％，符合率

为８４．２％；ＳＤ 检测结核病的灵敏度为６９．１％，特异度为

９９．４％，阳性预测值为９８．５％，阴性预测值为８４．３％，符合率

为８８．０％；万泰检测结核病的灵敏度为６７．０％，特异度为

９５．１％，阳性预测值为８９．０％，阴性预测值为８２．８％，符合率

为８４．６％。艾康的诊断敏感性优于奥普、中炬、ＳＤ和万泰，差

异有统计学意义（犘＜０．０１），后四者间差异无统计学意义（犘＞

０．０５）。ＳＤ的特异度优于万泰，差异有统计学意义（犘＝

０．０３６），且明显优于其余三者（犘＜０．０１）；万泰的特异度优于

奥普、中炬以及艾康，奥普的特异度优于中炬和艾康，差异均有

统计学意义（犘＜０．０１）；而中炬和艾康的特异度相当（犘＝

０．０７）。５种试剂的 ＲＯＣ曲线下面积分别为０．８３３、０．７３１、

０．８４４、０．８５１和０．８２１。

３　讨　　论

肺结核病的诊断金标准以病原学方法（痰涂片或痰培养）

为主，该法特异度高，但检出率低，尤其是对于涂片阴性或者无

痰患者，初步诊断较为困难，因此血清结核抗体的检测日益受

到重视，对临床诊断有着重要参考意义［１４］。目前，结核抗体检

测试剂盒很多，质量参差不齐，另外，由于使用的抗原种类和纯

度不同，检测方法不同等原因，致使不同厂商的试剂盒应用范

围也不尽相同。因此，笔者对目前商品化试剂中常用的５种试

剂盒检测结果进行了比较，以评价其对肺结核病的诊断效能。

本研究结果显示，５种试剂盒的灵敏度由高到低分别是艾

康（９０．７％）、奥普（７８．４％）、中炬（７８．４％）、ＳＤ（６９．１％）和万

泰（６７．０％），艾康的诊断敏感性明显优于其余四者，而其余四

者之间并无明显差异。在９７例肺结核患者中，５种试剂均不

同程度地出现了假阴性结果，可能的原因之一是各试剂盒抗原

组成成分的差异。用于结核血清学实验的众多抗原组分中，

３８ＫＤａ重组蛋白是对结核分枝杆菌最为特异的抗原组分
［５］，

而也正是由于其高度特异性，使得其灵敏度通常较低［６］。本实

验中，ＳＤ 试剂盒主要采用了重组３８ＫＤａ抗原，其灵敏度

（６９．１％）与国内文献报道的６５．１％类似
［７］，高于国外学者报

道的５５％
［８］。万泰试剂盒采用５片段抗原，含有不同来源的

卡介苗所缺失的片段，可检出结核分枝杆菌分泌性磷酸酯酶

（ＴＢＳＡ），该酶仅存在于致病性的结核分枝杆菌中，是区分结

核分枝杆菌的致病性较理想的抗体［９］。另外，结核病的不同阶

段其抗体滴度不同，例如结核病患者在治疗后或者处于相对稳

定状态时，抗体检测可出现阴性结果［１０１１］。在结核感染早期，

抗体尚未产生或滴度很低时检测血清抗体同样可能为阴性

结果。

本研究中５种结核抗体检测试剂盒的特异度由高到低分
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别为 ＳＤ（９９．４％）、万 泰 （９５．１％）、奥 普 （８８．９％）、艾 康

（８０．２％）、中炬（７１．０％）。假阳性率分别为ＳＤ（０．６％）、万泰

（４．９％）、奥普（１１．１％）、艾康（１９．８％）、中炬（２９．０％）。ＳＤ对

肺结核的诊断特异度最高（犘＜０．０５）。不同试剂盒的抗原纯

度以及对结核分枝杆菌的特异度不同是出现这些假阳性的可

能原因之一。另外不同分枝杆菌间抗原的交叉反应也是造成

假阳性的重要原因。奥普、中炬、艾康、ＳＤ和万泰的阳性预测

值分别为８０．９％、６１．８％、７３．３％、９８．５％和８９．０％，阴性预测

值分别为８７．３％、８４．６％、９３．５％、８４．３％和８２．８％，临床诊断

符合率分别为８４．９％、７３．７％、８４．２％、８８．０％和８４．６％。另

外，上述５种试剂的 ＲＯＣ曲线下面积分别为０．８３３、０．７３１、

０．８４４、０．８５１和０．８２１。由此可知，除中炬外，奥普、艾康、ＳＤ

和万泰对肺结核的诊断符合率以及诊断准确性无明显差异

（犘＞０．０５），其中ＳＤ的诊断效能最高。另外，ＳＤ的阳性预测

值最高，即其检出结核抗体阳性时，９８．５％可诊断为肺结核病，

而阴性预测值最高的是艾康，当其检出结核抗体为阴性时，

９３．５％的可能性诊断为非结核病。

综上所述，５种试剂盒中，奥普、艾康、ＳＤ和万泰对肺结核

的诊断效能近似，均优于中炬。而艾康的诊断灵敏度最高，在

结核病流行调查和筛选可疑患者时，可以选用此灵敏度较高的

试剂盒。在用于临床诊断时应更加注重检测系统的诊断特异

度。本研究中的疾病对照组是由肺部真菌感染、上呼吸道感

染、结核病史、肺肿块、肺转移癌等确诊排除活动性结核的疾病

组成，这些疾病都较容易被误诊为肺结核病［１２］。因此在重要

的鉴别诊断或结核患者的确定诊断时，应选用特异性强、阳性

预示值高的检测系统。
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