
·临床研究·

两种进口金标结核抗体的效果评价
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　　【摘要】　目的　通过对两种金标结核抗体试剂盒检测结果的分析比较，以评价二者对结核病的临床诊断价值。

方法　以原理同为胶体金免疫层析法（ＧＩＣＡ）的法国ＴＢＣＨＥＣＫ１和韩国ＳＤＲａｐｉｄＴＢ两种结核抗体对受检样本

进行检测，用流行病学法分别计算两种试剂盒对结核病诊断的灵敏度、特异度、正确指数、似然比、预测值以及符合

率。结果　韩国ＳＤＲａｐｉｄＴＢ试剂盒在评测指标上略高于法国ＴＢＣＨＥＣＫ１，但两者差异无统计学意义；两种试

剂盒对于结核性脑膜炎的诊断具有重要的参考价值，对菌阳患者的检测会获得较高的阳性率。结论　韩国ＳＤ

ＲａｐｉｄＴＢ试剂盒略优于法国ＴＢＣＨＥＣＫ１，两者对于临床诊断或排除结核病具有一定的参考价值。
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　　自２０世纪７０年代，Ｅｎｇｒａｌｌ等报道酶联免疫吸附试验

（ＥＬＩＳＡ）以来，结核病的血清学诊断技术就已成为了结核病研

究的一项重要课题［１］；而用血清检测结核抗体辅助诊断活动性

结核也已得到了较为广泛的应用［２４］。本文重在探讨以胶体金

免疫层析法（ＧＩＣＡ）为原理的两种进口结核抗体试剂盒：法国

ＴＢＣＨＥＣＫ１和韩国ＳＤＲａｐｉｄＴＢ，同时对２００例结核患者、

７２例非结核患者和５６例健康成年人的不同样本进行检测，现

将对比观察结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　研究对象　随机选取本院２０１２年６～８月的门诊、住院

患者以及健康体检人员若干名。

１．２　实验分组

１．２．１　按患病类别分为结核组（以下简称ＴＢ组），非结核组

（以下简称ＮＴＢ组）和健康组。（１）ＴＢ组：随机选取本院２０１２

年６～８月的住院患者２００例，其中男１１８例，女８２例，年龄

１６～８２岁，平均４０岁。所有患者均经临床表现、实验室检查、

Ｘ线或ＣＴ影像等手段，或经临床治疗转归证实而确诊。（２）

ＮＴＢ组：同期门诊鉴别诊断否定结核病患者７２例，其中男４７

例，女２５例，年龄２４～７９岁，平均４３岁。原发性肺癌和肺转

移癌２６例、各种肺炎３６例、慢性支气管肺炎６例、肺气肿伴肺

心病４例。（３）健康组：同期健康体检人员５６例，其中男３９

例，女１７例，年龄１８～５５岁，平均３９岁，均系健康体检者。

１．２．２　按标本类型分为血清、脑脊液（ＣＳＦ）、胸腹腔积液，每

例采样者仅选取一种样本进行分析比较。（１）血清：共２６９例，

其中包括ＴＢ组、ＮＴＢ组和健康组。（２）ＣＳＦ：共１４例，其中１３

例为已确诊的结核性脑膜炎患者，另外１例为病毒性脑膜炎患

者。（３）胸腹腔积液：共４５例，其中４２例为已确诊的结核性胸

（腹）膜炎患者，１例肝癌患者，１例肺栓塞患者，１例胸膜间皮

瘤患者。

１．２．３　按排菌与否分为菌阳组、菌阴组、对照组。（１）菌阳组：

ＴＢ组中涂片（抗酸染色）或培养（罗氏、快培）阳性的患者７７

例。（２）菌阴组：ＴＢ组中涂片（抗酸染色）和培养（罗氏、快培）

均为阴性的患者１２３例。（３）对照组：ＮＴＢ组与健康组作为对

照组。

１．３　研究方法

１．３．１　样本采集　所有标本均按《全国临床检验操作规程》采

集新鲜样本［５］。

１．３．２　实验试剂　法国 ＶＥＤＡ．ＬＡＢ出品的 ＴＢＣＨＥＣＫ１

和韩国ＳＤＲａｐｉｄＴＢ检测试剂。

１．３．３　实验方法　严格按两种试剂说明书进行操作，所有结

果均由两位中级以上检验师进行判定。

１．４　统计学处理　数据由ＥＸＣＥＬ记录，用流行病学法分别

计算两种试剂盒对结核病诊断的灵敏度、特异度、正确指数、似

然比、预测值以及符合率，计数资料经ＳＰＳＳ１３．０软件分析整

理，采用ｃｈｉｓｑｕａｒｅ（χ
２）检验确定组间差异，水平定为０．０５。

以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　 两种试剂盒按患病类别的检测结果 （表 １）。ＴＢ

ＣＨＥＣＫ１、ＳＤＲａｐｉｄＴＢ对诊断结核病的评价指标如下：灵敏

度６０．５％、６４．５％；特异度９７．７％、９９．２％；正确指数５８．２％、

６３．７％；阳性似然比２６．３、８０．６；阴性似然比０．４０４、０．３５８；阳

性预测值９８．４％、９９．２％；阴性预测值６１．５％、６４．１％；符合率

７５．０％、７８．０％。韩国ＳＤＲａｐｉｄＴＢ在评测指标上略优于法国

ＴＢＣＨＥＣＫ１，但两者差异无统计学意义（犘＞０．０５）。

表１　两种试剂盒按患病类别的检测结果（狀）

组别 狀 结果
试剂

ＴＢＣＨＥＣＫ１ ＳＤＲａｐｉｄＴＢ

ＴＢ组 ２００ ＋ １２１ １２９

－ ７９ ７１

ＮＴＢ组 ７２ ＋ ２ １

－ ７０ ７１

健康组 ５６ ＋ １ ０

－ ５５ ５６

２．２　 两种试剂盒按标本类型的检测结果 （表 ２）。ＴＢ

ＣＨＥＣＫ１、ＳＤＲａｐｉｄＴＢ对于不同标本检测结果的灵敏度分

别为血清６０．０％、６３．４％，ＣＳＦ１００．０％、１００．０％，胸腹腔积液

５７．１％、６１．９％，特异度分别为血清９７．６％、９９．２％，ＣＳＦ

１００．０％、１００．０％，胸腹腔积液１００．０％、１００．０％。两种试剂盒

对于不同样本的检测结果差异无统计学意义（犘＞０．０５），但两
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者检测ＣＳＦ对于诊断结核性脑膜炎差异有统计学意义（犘＜

０．０５）。

２．３　 两种试剂盒按排菌与否的检测结果 （表 ３）。ＴＢ

ＣＨＥＣＫ１、ＳＤＲａｐｉｄＴＢ对于菌阳性患者的阳性检出率分别

为９４．８％、９８．７％；对于菌阴性患者的阳性检出率分别为

３９．０％、４３．１％。两者对于菌阳性及阴性患者差异无统计学意

义（犘＞０．０５）；但相对于菌阴性患者，两者对于菌阳性患者的

诊断价值更高，差异具有统计学意义（犘＜０．０５）。

表２　两种试剂盒按标本类型的检测结果（狀）

组别 狀 结果
试剂

ＴＢＣＨＥＣＫ１ ＳＤＲａｐｉｄＴＢ

血清 ２６９ ＋ ８７ ９２

－ １８２ １７７

ＣＳＦ １４ ＋ １３ １３

－ １ １

胸腹腔积液 ４５ ＋ ２４ ２６

－ ２１ １９

表３　两种试剂盒按排菌与否的检测结果（狀）

组别 狀 结果
试剂

ＴＢＣＨＥＣＫ１ ＳＤＲａｐｉｄＴＢ

菌阳组 ７７ ＋ ７３ ７６

－ ４ １

菌阴组 １２３ ＋ ４８ ５３

－ ７５ ７０

对照组 １２８ ＋ ３ １

－ １２５ １２７

３　讨　　论

结核在全球范围内仍然是一个重要的社会、经济和医疗问

题［６］。近年来，结核的发病率呈上升趋势。人对结核菌的感染

率很高，但发病率却较低，这表明人体感染结核菌可获得一定

的抗结核免疫力。该免疫以细胞免疫为主导，体液免疫无重要

影响，但可作为临床诊断的一项参考指标。新近发展的用特异

性抗原的血清学检验方法对活动性结核具有较高的诊断价值，

特别是对于菌阴结核病的诊断更显得尤为重要。

结核抗体测定技术在临床上已广泛开展应用。众多的测

定结果表明，结核抗体测定对结核病的诊断与鉴别具有重要价

值，尤其对菌阴肺结核、儿童结核、无痰患者、肺外结核及结核

性脑膜炎的诊断及鉴别诊断具有重要意义。此外，结核抗体测

定作为器官移植术并发结核感染的监测指标也具有一定参考

价值。随着结核抗体测定方法的改进，人们还对测定标本的种

类进行探索，建立了微量耳垂血、指血、全血、血浆等标本的测

定方法，尤其是测定痰液中的结核抗体，取材更为容易，有推广

价值。

临床诊断结核病对实验室检查技术的要求是快速、敏感、

特异、价廉和简便的早期诊断，血清抗结核抗体检查作为一种

免疫学检测方法，兼具上述优点，但由于免疫的复杂性和个体

差异性，使检测结果具有一定的差异。自１９９０年 Ｏｓｋｉｏｗｉｃｚ

等应用硒作为标记物建立了免疫层析试验以来，ＧＩＣＡ技术得

到了广泛的应用。本文选用的两种进口金标结核抗体试剂盒

是一种快速、定性的过筛法试验，以ＧＩＣＡ技术为原理，特异性

地检测出活动性结核患者血清、血浆、全血以及其他体液中的

抗结核杆菌抗体。主要是检测ＩｇＧ和ＩｇＡ，高浓度的ＩｇＭ亦可

被检出，且对接种过卡介苗者试验不起反应。

两种试剂盒对于不同组别、不同样本的诊断价值基本相

同，二者的灵敏度介于６０．０％～６４．１％，特异度介于９７．６％～

１００％；本实验的灵敏度低于试剂说明书提供的参考指标，但特

异度与之相似（法国 ＴＢＣＨＥＣＫ１说明书提供的灵敏度为

８６．０％，特异度为９２．８％；韩国 ＳＤＲａｐｉｄＴＢ的灵敏度为

９８．２％，特异度为９９．７％）；本次试验结果也与国内文献［４，７］

报道相近。

本研究结果表明，两种进口结核抗体对于非结核患者有良

好的判定效果，即在排除结核病的鉴别诊断中，该项检测结果

具有很高的参考价值。影响结核性脑膜炎预后的关键在于早

期诊断和及时治疗，所以临床迫切需要一个良好的检验技术，

指导结核性脑膜炎的诊断［８］；但本次试验由于入选的病例有

限，其临床诊断效果还有待进一步的观察。ＴＢＣＨＥＣＫ１、ＳＤ

ＲａｐｉｄＴＢ对于菌阳患者的阳性检出率虽然很高，但菌阳患者

已由病原学诊断的金标准确诊，因此，其诊断意义低于菌阴

结核。

抗结核抗体是由体液免疫介导产生的，而结核菌素（ＰＰＤ）

则是由细胞免疫介导产生的，两者通常作为结核病的辅助诊

断；但由于我国是结核病高发病率国家，人群普遍接种卡介苗，

因此ＰＰＤ试验阳性的结果对临床诊断意义不大。金标法结核

抗体利用全免疫层析法（ＧＩＣＡ），能特异性地检测出活动性结

核患者血清中的抗结核杆菌抗体（包括ＩｇＧ、ＩｇＡ和ＩｇＭ），主

要为ＩｇＧ，其反应颜色的强度直接与样品中存在的ＩｇＧ的量呈

正比，故其亦可作为一种作为半定量试验。因此，该项试验可

将常规的二级报告（阴性、阳性）方法改为四分级报告法，即阴

性（－）、弱阳性（±）、阳性（＋）、强阳性（＋＋）。金标法结核抗

体由一个简单的定性试验，通过半定量的量化方式，使其对结

核病的诊疗赋予了新的临床意义及价值。这种半定量的报告

法提供了一个新的思路，有待通过一定的临床资料加以分析整

理，这对于动态监测和诊断结核病将产生重要意义。
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