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应用ＲＯＣ曲线分析确定ＥＬＩＳＡ法检测泡型包虫病的诊断界值

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　　摘　要：目的　应用ＲＯＣ曲线确定ＥＬＩＳＡ法检测泡型包虫病的诊断界值。方法　筛选经金标准确认的３４例泡型包虫病标

本，通过ＥＬＩＳＡ法检测，通过ＲＯＣ曲线分析确定诊断界值，并根据其诊断界值计算诊断敏感度和特异度。结果　当诊断界值为

０．４４时，ＲＯＣ曲线下面积最大，为０．９９５，诊断敏感度为９７．０６％，特异度为９７．０６％。结论　ＲＯＣ曲线法是寻找ＥＬＩＳＡ法诊断

界值的最佳方法。
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　　泡型包虫病，又称泡棘球蚴病，是由多房棘球绦虫感染所

致的一种寄生虫病，其发病率远低于细粒棘球蚴病，但泡状棘

球蚴如同肿瘤呈浸润性、外生性生长，常向远处器官转移，所以

有“虫癌”之称［１］。我国以新疆、甘肃、青海、内蒙古、西藏、四川

西北部及陕西较为多见 ［２］。仅新疆每年因患包虫病而接受手

术者达２０００人次以上，已成为农牧民“因病致贫，因病返贫”

的主要原因，严重的危害人类健康［３］，免疫学实验可在包虫感

染早期，形态结构不典型时对其进行诊断。研制棘球蚴病早期

鉴别诊断的免疫检测试剂盒，对防治泡型棘球蚴病具有重要的

现实意义［４５］。

１　资料与方法

１．１　一般资料　新疆医科大学第一附属医院标本库２０１１年

１１月至２０１３年６月住院及门诊血清标本６８例，其中健康体

检者标本１０例，泡型包虫病标本３４例，囊型包虫病标本１０

例，肝癌标本５例，肝硬化标本５例，肝囊肿标本４例。

１．２　仪器与试剂　Ｘｍａｒｋ型酶标仪（ＢＩＯＲＡＤ公司），１～

１０μＬ单通道连续可调移液枪，５０～２００μＬ八通道连续可调移

液枪，１００～１０００μＬ单通道连续可调移液枪，５０～３００μＬ十

二通道连续可调移液枪，均购自德国 Ｅｐｐｅｎｄｏｒｆ公司，Ｍｉｌｌｉ

ｐｏｒｅＵｌｔｒａ４超滤离心管，１／１０００００电子天秤，购自德国赛多

利斯，３７℃保温箱购自上海琅实验设备有限公司。羊抗人

ＩｇＧ酶标抗体购自Ｓｉｇｍａ公司，９６孔可拆酶标板购自上海生工

服务技术有限公司，其他试剂均为分析纯。

１．３　方法

１．３．１　制备试剂盒　自行配置包被液、封闭液、显色液、终止

液、一抗、二抗、包被抗原（Ｅｍ１８），利用双抗原夹心法制备试剂

盒，采用ＥＬＩＳＡ法分别检测经金标准（手术）确认的３４例泡型

包虫病、１０例健康体检者及２４例相似病例的标本。所有标本

经检查，无凝集不完全、黄疸、溶血、脂血。

１．３．２　操作步骤　按照ＥＬＩＳＡ检测常规步骤，３７℃，封闭２

ｈ；弃去洗板液，加待测标本，３７℃孵育１ｈ；弃去洗板液，加入

二抗，３７℃孵育１ｈ；弃去洗板液，显色，终止，酶标仪于４５０ｎｍ

处测定吸光度。

１．４　统计学处理　将酶标仪检测数据录入ＳＰＳＳ１７．０统计软

件，以不同的检测值为临界点，计算每个临界点所对应的敏感

度、特异度、阳性似然比和ＲＯＣ曲线下的面积（ＡＵＣ），并进行

比较分析。

２　结　　果

泡型包虫病患者不同Ｅｍ１８临界值时诊断泡型包虫病的

效率不同，见表１。当Ｅｍ１８诊断临界值为０．４４时，ＡＵＣ最

大，为 ０．９９５，见图 １。此时敏感度为９７．０６％、特异度为

９７．０６％、阳性似然比为３３．００％；当诊断临界值为０．４３时，敏

·０９０３· 国际检验医学杂志２０１４年１１月第３５卷第２２期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｎｏｖｅｍｂｅｒ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．２２

 基金项目：新疆包虫病基础医学重点实验室开放课题基金资助（ＸＪＤＸ０２０２２０１１０８）。　作者简介：李艳红，女，检验技师，主要从事包虫

病诊断试剂盒研究。　△　通讯作者，Ｅｍａｉｌ：Ｘｉａ００５１３＠ａｌｉｙｕｎ．ｃｏｍ。



感度为９７．０６％、特异度为９４．１２％、阳性似然比为１６．５％。

表１　　不同Ｅｍ１８临界值时诊断泡型包虫病的效率（％）

Ｅｍ１８临界值 灵敏度 特异度 阳性似然比

＞０．２３ １００．００ ０．００ １．００

＞０．２８ １００．００ １１．７６ １．１３

＞０．３３ １００．００ ５８．８２ ２．４３

＞０．３８ １００．００ ７９．４１ ４．８６

＞０．４３ ９７．０６ ９４．１２ １６．５０

＞０．４４ ９７．０６ ９７．０６ ３３．００

图１　　Ｅｍ１８诊断泡型包虫病的ＲＯＣ曲线图

３　讨　　论

Ｅｍ１８抗原是泡球蚴的种特异性抗原组分
［６］。有文献报

道，将纯化的天然Ｅｍ１８抗原用于泡型包虫病的诊断，其敏感

度和特异度分别高达９０．９１％和９３．８０％，阳性似然比和阴性

似然比分别为８３．３３％和９６．８０％
［７９］。本研究通过包被Ｅｍ１８

抗原检测泡型包虫病的敏感度为９７．０６％，特异度为９７．０６％，

阳性似然比为３３．００％。Ｅｍ１８是一种具有诊断和免疫随访意

义的诊断抗原，但天然Ｅｍ１８是从人工感染的泡球蚴原头节中

提取的，其提取难度大、产量少，不能满足诊断需要。因此，开

展人工合成Ｅｍ１８的研究，是包虫病免疫诊断的迫切要求
［１０］。

ＥＬＩＳＡ法用于检测特异性ＩｇＧ，具有方便、易操作等特点，

多用于临床诊断及大规模筛选易感人群［１１１３］，该方法也是当

今最常用的免疫诊断方法。ＲＯＣ曲线分析可以反映敏感度和

特异度的相互关系。以敏感度为纵坐标、１－特异度为横坐标

绘制成ＲＯＣ曲线，其ＡＵＣ越大，即ＲＯＣ曲线越靠左上方，表

示该方法所能同时达到的敏感度和特异度越高，该指标的诊断

价值越大。临界值是根据对ＲＯＣ曲线的特异度和敏感度做综

合评价的约登指数来确定的［１４］，也可以根据ＲＯＣ曲线中特异

度和敏感度的走势来确定诊断性实验的可疑值范围。本研究

通过ＲＯＣ曲线确定ＥＬＩＳＡ法测定泡型包虫病试剂盒的诊断

界值为０．４４。ＲＯＣ曲线能够较准确地确定方法学的临界点，

是十分方便、快捷的统计方法，其关键在于必须有金标准确定

的检测指标的敏感度和特异度。由于ＥＬＩＳＡ法本身影响因素

较多，诊断界值难以确定，因此本研究采用金标准（手术）确定

３４例泡型包虫病病例，再通过ＲＯＣ曲线分析，这样可减少假

阴性率和假阳性率。本研究中，Ｅｍ１８的诊断临界值为０．４４

时，ＡＵＣ 最 大，为 ０．９９５，敏 感 度 为９７．０６％，特 异 度 为

９７．０６％，阳性似然比为３３．００％。但是为了给临床提供更合

理的参考资料，还应扩大样本数量，进行进一步研究。
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