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·质控与标规·

Ｋａｐｐａ统计量对不同梅毒抗体检测方法一致性的评估

向环英１，２，李仲娟３△，马增煌３

（１．武汉大学基础医学院，湖北武汉４３００７１；２．黄石市临床检验中心，湖北黄石４３５０００；

３．湖北省理工学院，湖北黄石４３５００３）

　　摘　要：目的　评价不同方法、不同试剂对样本梅毒抗体检测结果的一致性和可比性。方法　将１８份５个批号已知不同梅

毒浓度的质控样本发放至黄石地区二级及以上级１８家医疗单位的检验科，采用酶联免疫吸附测定（ＥＬＩＳＡ）试剂盒和快速血浆反

应素环状卡片试验（ＲＰＲ）检测９０份血液样本中梅毒抗体的含量，统计回报的检测结果，采用能力比对检验（ＰＴ）评分方案和Ｋａｐ

ｐａ统计量评价各实验室检测结果的准确性和一致性。结果　ＥＬＩＳＡ和ＲＰＲ法比较，一致性检验Ｋａｐｐａ值为０．５４７，检测结果只

有４０％的一致性，ＰＴ评价为不合格。不同实验室用同种检测方法检测梅毒抗体结果的一致性较好，Ｋａｐｐａ值分别为０．９３２和

０．８６４，符合率高，ＰＴ评价全部合格。结论　采用 Ｋａｐｐａ统计量评价不同梅毒抗体检测方法的一致性具有准确、直观的特点；

ＥＬＩＳＡ可用于临床梅毒的批量检测，ＲＰＲ多用于粗筛。
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　　在检验医学研究工作中，常遇到评估２种检测方法或２名

检验人员的检测结果是否一致以及用同一种方法进行多次测

定的结果能否重现的问题。人们常用符合率、χ
２ 检验、狋检验、

Ｋｅｎｄａｌｌ秩相关系数和回归系数等方法间接反映２种结果的一

致性。事实上，这些统计方法都存在局限和不足。现介绍一种

用于分析计数资料（定性或多项分类）和等级分组资料一致性

的方法———Ｋａｐｐａ一致性检验。Ｋａｐｐａ系数（Ｋ）适用于无序分

类变量资料，包括两项分类和多项分类资料，公式为 Ｋ＝

（Ｐｏ－Ｐｅ）／（１－Ｐｅ）。Ｋａｐｐａ统计量通常是将观察的一致性与

与偶然一致性进行比较［１］。一致性强度的参考判断指标：（１）

Ｋａｐｐａ＝１．００，说 明 ２ 次 判 断 的 结 果 完 全 一 致。（２）

Ｋａｐｐａ＝－１．００，说明 ２ 次 判 断 的 结 果 完 全 不 一 致。（３）

Ｋａｐｐａ＝０．００，说明２次判断的结果完全是机遇造成。（４）

Ｋａｐｐａ：－１．００～＜０．００，说明一致性程度比机遇造成的还差，

２次检查的结果很不一致，但在实际应用中无意义。（５）Ｋａｐ

ｐａ：０．００～＜１．００，说明有意义，Ｋａｐｐａ值越大，说明一致性越

好；Ｋａｐｐａ：０．７５～＜１．００，说明已经取得相当满意的一致性程

度；Ｋａｐｐａ：０．００～＜０．４０，说明一致性程度不够理想；Ｋａｐｐａ：

０．６０～０．８０，认为具有适当的一致性
［２］。

１　材料与方法

１．１　材料　１８份５个批号已知不同梅毒浓度的质控样本购

自卫生部临床检验中心，其中有３份阳性样本，２份阴性样本。

酶联 免 疫 吸 附 测 定 （ｅｎｚｙｍｅｌｉｎｋｅｄｉｍｍｕｎｏｓｏｒｂｅｎｔａｓｓａｙ，

ＥＬＩＳＡ）试剂盒购自英科新创（厦门）科技有限公司、北京万泰

生物药业股份有限公司、珠海丽珠试剂股份有限公司，快速血

浆反应素环状卡片试验（ｒａｐｉｄｐｌａｓｍａｒｅａｇｉｎｃｉｒｃｌｅｃａｒｄｔｅｓｔ，

ＲＰＲ）试剂购自英科新创（厦门）科技有限公司及北京万泰生物

药业股份有限公司。

１．２　方法　将质控样本发放至黄石地区二级及以上级１８家

医疗单位的检验科，采用ＥＬＩＳＡ和ＲＰＲ法检测９０份血液样

本中梅毒抗体的含量，于１周内回报结果。

１．３　统计学处理　将所有检测结果采用能力比对检验（ｐｒｏｆｉ

ｃｉｅｎｃｙｔｅｓｔｉｎｇ，ＰＴ）评分方案和 Ｋａｐｐａ统计量评价各实验室检

测结果的准确性和一致性。

２　结　　果

将１８家医疗单位检验科获得的结果按检测方法分别进行

单独ＰＴ评价、总评价（表１）以及 Ｋａｐｐａ统计量评价（表２）。

不同试剂检测同种样本的检测结果采用 Ｋａｐｐａ统计量评价

（表３、４）。

表１　　１８家医疗单位对９０份血液样本的梅毒抗体检测结果

检测方法 合格率（％） 总评分（分）

ＥＬＩＳＡ检测 １００．００ ９６．６０

ＲＰＲ检测 ０．００ ４０．００

表２　　ＥＬＩＳＡ检测和ＲＰＲ对９０份血液样本的

　　　梅毒抗体检测结果

ＲＰＲ检测 阳性（狀） 阴性（狀） 合计（狀） 率（％）

阳性（狀） ３３ ３ ３６ ４０

阴性（狀） １８ ３６ ５４ ６０

合计（狀） ５１ ３９ ９０ －

率（％） ０．５７ ０．４３ － －

　　注：经计算，Ｐｏ＝０．７６７，Ｐｅ＝０．４８６，Ｋａｐｐａ＝（０．７６７－０．４８６）／

（１－０．４８６）＝０．５４７。

表３　　英科新创及北京万泰ＥＬＩＳＡ试剂的

　　梅毒抗体检测结果

英科新创
北京万泰

阳性（狀） 阴性（狀）
合计（狀） 率（％）

阳性（狀） １７ １ １８ ６０

阴性（狀） ０ １２ １２ ４０

合计（狀） １７ １３ ３０ －

率（％） ０．５７ ０．４３ － －

　　注：经计算，Ｐｏ＝０．９６７，Ｐｅ＝０．５１３，Ｋａｐｐａ＝（０．９６７－０．５１３）／

（１－０．５１３）＝０．９３２；－：表示此项目无数据。
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表４　　英科新创及珠海丽珠ＥＬＩＳＡ试剂的

　　梅毒抗体检测结果

英科新创
珠海丽珠

阳性（狀） 阴性（狀）
合计（狀） 率（％）

阳性（狀） １６ ２ １８ ６０

阴性（狀） ０ １２ １２ ４０

合计（狀） １６ ２４ ９０ －

率（％） ０．５３ ０．４７ － －

　　注：经计算，Ｐｏ＝０．９３３，Ｐｅ＝０．５０７，Ｋａｐｐａ＝（０．９３３－０．５０７）／

（１－０．５０７）＝０．８６４；－：表示此项目无数据。

３　讨　　论

黄石地区１８家二级及以上级医疗单位的检验科所用试剂

各不相同，为了证明按方法学评价结果的一致性和可靠性，采

用Ｋａｐｐａ统计量评价。按检测方法分类统计显示，不同实验

室用同种检测方法检测梅毒抗体结果的一致性较好，Ｋａｐｐａ分

别为０．９３２和０．８６４，符合率高，ＰＴ评价全部合格。且３个厂

家的ＥＬＩＳＡ试剂两两比较，结果一致性好。２种评价方式结

果相符，说明梅毒检测用不同试剂、同种方法检测的一致性较

好，而方法学不同则不能相互比对，一致性较差。ＥＬＩＳＡ和

ＲＰＲ法比较，Ｋａｐｐａ为０．５４７，说明二者有一定的一致性，但一

致性程度不够理想，检测结果只有４０％的一致性，ＰＴ评价为

不合格，２种评价结果相符。

Ｋａｐｐａ统计量是判断２名或２组调查人员对调查结果、诊

断水平、评定疾病分类及病情分级等一致性的最适宜统计方

法［３］。在方法学上，因为 ＲＰＲ 法检测梅毒的线性范围比

ＥＬＩＳＡ法小，当梅毒含量在临界范围内时，梅毒不易被检测出

来；同时，ＲＰＲ法检测的不是梅毒抗体而是血清的反应素，因

此，易造成假阳性和假阴性，故其在临床上只能用于实验的粗

筛。同样原理的ＥＬＩＳＡ法虽然试剂厂家不一，但检测结果相

对一致。ＥＬＩＳＡ步骤多，检测时间长，但敏感性高、特异性强，

适合批量检测，实验室应根据实际需要结合工作情况选用［４５］。

建议各实验室对检测结果有疑问时，采用不同试剂而检测原理

相同的方法进行验证。
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２００７～２０１２年血站实验室ＥＬＩＳＡ检测室内质量控制的回顾性分析

黄守民，刘宜仲，杨　珊，彭佛喜，胡海春，廖国友，张　煜

（深圳市宝安区中心血站检验科，广东深圳５１８１０１）

　　摘　要：目的　了解该血站２００７～２０１２年乙型肝炎病毒表面抗原（ＨＢｓＡｇ）、抗丙型肝炎病毒（ＨＣＶ）抗体、抗人类免疫缺陷

病毒（ＨＩＶ）抗体３项实验室内质量控制的总体控制水平。方法　对该血站２００７～２０１２年各年度采用酶联免疫吸附测定

（ＥＬＩＳＡ）检测 ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ抗体和抗ＨＩＶ抗体的实验室内质量控制数据进行了回顾性分析。结果　２００７～２０１２年各年份

采用ＥＬＩＳＡ检测ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ抗体和抗ＨＩＶ抗体的室内质量控制数据变异系数（犆犞）值的差异均无统计学意义（犘＜０．０５）；

各项目初、复检犆犞值的差异也无统计学意义（犘＜０．０５），６年间犆犞值呈逐年下降趋势。结论　２００７～２０１２年采用ＥＬＩＳＡ检测

ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ抗体和抗ＨＩＶ抗体的实验室质量控制总体水平处于稳定良好状态。

关键词：酶联免疫吸附测定；　质量控制；　肝炎表面抗原，乙型；　肝炎抗体，丙型；　免疫缺陷病毒
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　　为了解本血站实验室２００７～２０１２年间乙型肝炎病毒表面

抗原（ｈｅｐａｔｉｔｉｓＢｖｉｒｕｓｓｕｒｆａｃｅａｎｔｉｇｅｎ，ＨＢｓＡｇ）、抗丙型肝炎

病毒（ｈｅｐａｔｉｔｉｓＣｖｉｒｕｓ，ＨＣＶ）抗体、抗人类免疫缺陷病毒（ｈｕ

ｍａｎｉｍｍｕｎｏｄｅｆｉｃｉｅｎｃｙｖｉｒｕｓ，ＨＩＶ）抗体３项实验室内质量控

制的总体控制水平，不同时间各项目变异系数（ｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔｏｆ

ｖａｒｉａｔｉｏｎ，ＣＶ）平均值之间的比较以及同项目初、复检间的精密

度变化关系，笔者对这６年中采用酶联免疫吸附测定（ｅｎｚｙｍｅ

ｌｉｎｋｅｄｉｍｍｕｎｏｓｏｒｂｅｎｔａｓｓａｙ，ＥＬＩＳＡ）检测 ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ抗

体和抗ＨＩＶ抗体的实验室内质量控制数据进行了回顾性分

析，现将结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　数据来源　收集本血站２００７～２０１２年各年度采用

ＥＬＩＳＡ检测 ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ抗体和抗ＨＩＶ抗体的实验室内

质量控制数据。

１．２　质量控制血清　质量控制血清购于卫生部临床检验中心

和北京康彻思坦生物技术有限公司。ＨＢｓＡｇ：０．２～０．５ＩＵ／

ｍＬ，抗ＨＣＶ 抗体：１．０～２．０Ｎｃｕ／ｍＬ，抗ＨＩＶ 抗体：２～

４Ｎｃｕ／ｍＬ。

１．３　主要试剂　ＨＢｓＡｇ诊断试剂盒：初检使用英科新创医学

科技有限公司、珠海丽珠试剂股份有限公司、法国伯乐公司、法

国生物梅里埃公司产品，复检使用美国雅培公司产品；抗

ＨＣＶ抗体诊断试剂盒：初检使用珠海丽珠试剂股份有限公司、

意大利索林诊断有限公司、美国雅培公司产品，复检先、后使用

美国强生公司、美国雅培公司产品；抗ＨＩＶ抗体诊断试剂盒：
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