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曲线在评价自制试剂检测日本血吸虫抗体中的应用

李俊立"王昌富

!湖北省荆州市中心医院检验科
"

6$6&'&

#

""

摘
"

要"目的
"

探讨使用
BAY

曲线评价自制试剂检测日本血吸虫抗体的效果%方法
"

以
BAY

曲线对
Q9?:7

检测可溶性虫

卵抗原!

:Q7

#和信号蛋白
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'

种方法学所检测日本血吸虫吸光度值分别取最佳
3N+4@@

值"与传统方法比较判读效

果"并通过
BAY

曲线下面积比较
'

种方法的检测效果%结果
"
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检测
:Q7

和
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的
3N+4@@

值分别为
&2!!!
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&2&(&

"与

传统方法获取的
3N+4@@

值的判读效果比较"差异无统计学意义!

E
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&2&(

#"它们
BAY

曲线下面积分别为
&2"!%

$

&2"$(

%结论
"

通

过
BAY

曲线分析获得日本血吸虫抗体检测的
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值是科学的"值得推广的%

关键词"血吸虫"日本,

"

BAY

曲线,

"

酶联免疫吸附测定

!"#

'

!&2$"#"

(

/

2100-2!#*$)6!$&2'&!!2&$2&!%

文献标识码"

7

文章编号"

!#*$)6!$&

!

'&!!

#

&$)&$'*)&'

9

77

%&()4&.'./<"$(0*8+&'+8)%0)4&.'./,+%/F1)2+*+)

6

+'44.2+4+(4,(-&,4.,.1)

:

)

7

.'&(01)'4&3.2&+,

I')&#9'

!

!"#

$

=1"#

$,

&

*

F-

;

"8<7-#<+

,

=9'#'@"9I"J+8"<+8

A

!

)'#

$

L1+&=-#<8"9%+:

;

'<"9

!

)'#

$

L1+&6$6&'&

!

=1'#"

,

93,4*)(4

'

"3

:

+(4&8+

"

QT

O

=4>,+14-4@N0GBAY3N>MG+4GM,=N,+G+IGG@@G3+4@0G=@)5,HG>G,

.

G-++4HG+G3+03I10+4045,

/

,

O

4-13N5

,-+1E4H1G02;+4-.2,

"

L0GH>G3G1MG>4

O

G>,+1-

.

3I,>,3+G>10+13

*

BAY

,

3N>MG+4,-,=

P

010+IG,E04>E,-3GM,=NG0

!

Î13I>G0N=+@>45+IG

:Q7)Q9?:7

!

>:

/

!6)$)$)Q9?:7HG+G3+14-

!

+4=44R@4>+IGEG0+3N+4@@M,=NG

!

345

O

,>GH+44=H3N+4@@M,=NG,-H+IG,>G,N-HG>+IG

3N>MG04@+IG+̂45G+I4H02<+,0%4,

"
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血吸虫病是严重危害人民身体健康和生命安全&阻碍疫区

经济发展和社会进步的重大寄生虫病!中国多发日本血吸虫

病-

!)'

.

%其检测方法以
Q9?:7

为主!现有的血吸虫抗体商品诊

断试剂种类繁多!效果参差不齐!存在诸多问题!比如
3N+4@@

值

的确定没有统一标准等%本文应用
BAY

曲线确定
3N+4@@

值!

并对日本血吸虫重组信号蛋白
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,和可溶性虫
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种试剂进行比较评价%
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材料与方法
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材料
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含尾蚴的阳性钉螺购自江苏省血吸虫病防治研究

所+
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!
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.

家兔由长江大学实验动物中心提供+收集
'&&#

年
(

月至
'&&"

年
$

月本院门诊及住院血吸虫病患者血清
*6

例及
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例来自非疫区健康人的日本血吸虫阴性血清%
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仪器及试剂
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Sa)\'

型电泳仪*北京生化仪器厂,!生物

安全柜*济南鑫贝西生物技术有限公司,!

7V?)*$&&SK7

扩增

仪*美国
7V?

公司,!

a9K)'&&&

凝胶成像系统*北京亚力恩机

电技术研究所,!全自动酶标仪*上海热电仪器有限公司,+总
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提取试剂盒*
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公司!羊抗人
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U)CBX

购自武汉博士德公司!酶结合物

的工作浓度为
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!

:Q7

抗体诊断试剂盒购自湖北省血

吸虫病防治研究所%
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方法
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将阳性钉螺按常规方法逸出尾蚴!感染家兔!

#

周

后剖杀!经门静脉灌注收集成虫!根据日本血吸虫
!6)$)$

基因

序列!利用
X>15G>(2&

软件设计引物'引物
!
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([);7U ;;7
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,和引物
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+提取成虫总
BK7

!

分离
5BK7

!合成
3SK7

!体外扩增
!6)$)$

基因!将扩增产物

与原核表达载体
O

Q;'%,

连接!转化到感受态细胞!用
:S:)

X7UQ

鉴定诱导表达的
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!6)$)$

!纯化!棋盘滴定稀释比例后

包板!封闭-
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+将制备的
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!6)$)$

与
:Q7

一起运用
Q9?:7

法检测
((

例阴性对照血清和
*6

例阳性血清-

%

.

+检测获得的吸

光度值!通过
BAY

曲线下面积评价
'

种试剂检测血吸虫抗体

的效果%

?2B

"

统计学处理
"

所有数据均采用
:X::!$2&

统计分析软

件-

"

.以及
QT3G=

进行处理%进行
BAY

曲线分析!找到最佳

3N+4@@

值并计算曲线下面积+评价传统
3N+4@@

值即阴性对照血

清的吸光度值的
'2!

倍*方法
7

,与通过
BAY

曲线分析获得的

3N+4@@

值*方法
V

,的判读效果%
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结
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果
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种方法学的检测结果
"

Q9?:7

法检测
!'"

例样品的

:Q7

和
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的吸光度值结果见表
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种方法学的检测结果
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种试剂之间的比较
"

获得
Q9?:7

法检测
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例样本

:Q7

和
>:

/

!6)$)$

的吸光度值的
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曲线*图
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曲线下

面积分别为
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值判读结果
"

根据方法
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&

V

分别确定
Q9?:7

法

检测
:Q7

的
3N+4@@

值分别为
&2!&(
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&2!!!

!检测
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的
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值分别为
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方法
7

&

V

判读检测结果的灵敏度与特异度的比较
"

见

表
'

!

7

&

V'

种方法判读的结果
E

值均大于
&2&(

!即差异无统

计学意义%另外!选择新的
3N+4@@

值后!将
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!6)$)$

试剂与

:Q7

试剂的检测效果进行了比较!灵敏度存在统计学意义差

异*
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,!特异度不具有统计学意义差异*
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种检测方法的
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曲线
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方法
7

%

V

判读效果的比较

检测试剂 指标 方法
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方法
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注'采用方法
V

判读!与
:Q7

试剂灵敏度相比!
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日本血吸虫病的防治已逾
(&

年!诊断始终处于中心位置!

从当初的粪检到普及应用
Q9?:7

法!无不记录着中国血吸虫

病诊断技术的发展历程%随着临床检验医学新的诊断试验方

法的不断涌现!诊断指标的日益丰富!需要对现有的或新开展

的诊断试验从方法学&诊断价值等方面去重新观察&评估从而

达到发现新的诊断试验及优选最具有诊断价值的试验%临界

值或决定阈值的确定是诊断试验评价的生命线!不同数值作为

临界值!其灵敏度和特异度等指标是不同的!存在一个连续的

灵敏度和特异度!将这些数据合并起来就可得到一个极其重要

的&判断检测项目准确性的方法!即
BAY

曲线分析-

!&

.

%

BAY

曲线下面积则结合了灵敏度与特异度的关系来综合评价诊断

的准确性!因而
BAY

曲线的应用在日本血吸虫检测中应得到

进一步深入%

粗抗原
:Q7

检测试剂盒已经广泛运用于临床试验!而重

组抗原检测试剂盒还未有成熟产品面世-

!!

.

!因此本研究自制

了日本血吸虫
>:

/

!6)$)$

的重组抗原!并通过比较来评估此试

剂盒的制备及应用的可行性%结果
'

种检测试剂特异度不具

有显著性差异!

BAY

曲线下面积也无统计学意义差异!但
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较
:Q7

敏感*

E

)

&2&(

,!这说明自制的重组蛋白

>:

/

!6)$)$

试剂获得了比较好的检测效果!为检测血吸虫抗体

的重组蛋白试剂的制备及应用提供了理论基础和依据%由于

试验条件的限制!试剂的交叉反应没有得到进一步研究!这需

要在今后的研究中得到完善%

吴观陵-

!')!$

.提出!在
Q9?:7

法检测血吸虫抗体的过程中!

将提供试剂的单位给出的阴性对照血清的
7

值的
'2!

倍作为

3N+4@@

值!是缺乏科学数据支持的%目前!对日本血吸虫抗体

检测的
3N+4@@

值的研究在国内外鲜有报道%所以本文通过
'

种试剂对
((

例健康人血清及
*6

例患者血清的检测结果采用

BAY

曲线分析获得各自试剂新的
3N+4@@

值!并将其判读结果

的效果与传统的
3N+4@@

值作比较!结果是
'

种判读方法不存在

显著性差异%因此!建议在实际的工作应用中!每种血吸虫抗

体检测的试剂盒在使用前需做人群抗体水平分布检测!采用

BAY

曲线分析定出适宜的阳性判读值!这就要求各个实验室

根据自己所使用的试剂盒的状况!本地区的流行程度等情况做

统计研究!做出实验室自己的
3N+4@@

值!并加强质控管理!提高

对血吸虫患者的诊疗质量%
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