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ＥＬＩＳＡ定量测定ｓＣＤ３０的方法学评价与临床应用
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［摘要］　目的：用ＥＬＩＳＡ方法评价ＢｅｎｄｅｒＭｅｄＳｙｓｔｅｍｓ公司的“研究用”ｈｕｍａｎｓＣＤ３０ＥＬＩＳＡ定量测定试剂盒的方法学及其

在临床应用。方法：收集到４５８例尿毒症等待肾移植、淋巴瘤病和一些恶性肿瘤患者及健康成人的血清、尿液、腔积液，采用

ＥＬＩＳＡ定量检测ｓＣＤ３０浓度，并进行比较；另对该方法的精密度、准确性及曲线的线性与测定范围作了观察。结果：２４９例

肾移植术前患者的ｓＣＤ３０浓度为（１７８．１±８０．３）Ｕ／ｍｌ、１１例非霍奇金淋巴瘤患者为（２３３．３±６１．２）Ｕ／ｍｌ，比５８名健康成人

（４５．５±１６．８）Ｕ／ｍｌ显著增高（Ｐ＜０．０１）；而肾移植术前及术后均增高患者在术后１周内发生急排率为３８．５％；８例霍奇金病

患者和９例恶性肿瘤患者的ｓＣＤ３０分别为（８６．１±４６．０）和（９２．１±４０．６）Ｕ／ｍｌ，也明显高于健康成人（Ｐ＜０．０１）。ＥＬＩＳＡ定量

测定ｓＣＤ３０的批内ＣＶ３．９％，批间ＣＶ６．３％，回收率为（１０１．２±２．９）％，线性相关性系数ｒ＝０．９９９２。结论：ＥＬＩＳＡ定量测

定ｓＣＤ３０方法简便，重复性好，结果可靠，适用于各种体液标本的检测。在以免疫应答为主流的疾病中，血清中ｓＣＤ３０浓度增

高常与疾病的活动性加重有关。而从目前接受肾移植的患者血清中的初步结果可以看出其浓度与急性排斥反应相关，有望成

为预测排斥风险的有用标志物。
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　　可溶性ＣＤ３０（ｓＣＤ３０）是Ｔｈ２淋巴细胞表达的蛋白，为

肿瘤坏死因子受体家族的成员之一［１２］，普遍存在于体液中。

其量的多少能直接反映免疫的激活状态，成为一些疾病诊断

和预后判定的重要标志物，在临床上已引起学者们对其检测

的极大兴趣［３５］。目前，国外一种ＥＬＩＳＡ定量测定ｓＣＤ３０的

商品试剂盒正推出应用［５］。我们引进了ＢｅｎｄｅｒＭｅｄＳｙｓｔｅｍｓ

生产的“研究用”ｈｕｍａｎｓＣＤ３０ＥＬＩＳＡ定量测定试剂盒。现

对该试剂盒使用后的方法学评价与临床应用情况报告如下。

１　材料和方法

１．１　试剂和仪器　ｓＣＤ３０ＥＬＩＳＡ 定量测定试剂盒购于

ＢｅｎｄｅｒＭｅｄＳｙｓｔｅｍｓ公司；宝特ＥＬＸ８００型酶标仪（美国生

产）。

１．２　标本　血清标本分别来自本院住院的患者３３１例，其

中等待肾移植的尿毒症患者２４９例，肾移植后３～５ｄ的患者

５６例，霍奇金病（ＨＤ）患者８例，非霍奇金淋巴瘤（ＮＨＤ）患

者１３例，系统性红斑狼疮（ＳＬＥ）患者５例；其性别为：男２１８

例，女１０３例；中位年龄３９岁（范围２２～５７岁）；门诊体检的

新入伍男士兵血清３６例，，体检女工血清２２例，中位年龄２５

岁（范围１８～３１岁）。另外收集其他体液标本６９例，其中健

康成人早晨尿液１０例，肾移植患者移植前后的早晨尿液各

２２例，病毒性脑炎患者脑脊液６例，恶性肿瘤患者胸腹腔水

９例。

１．３　方法

１．３．１　ｓＣＤ３０ＥＬＩＳＡ定量测定　完全按照试剂盒说明书操

作，测定结果引用 ＫＣ４软件，自行设计有关参数，自动计算

获得。

１．３．２　精密度测定　批内精密度是在当天于同一测定板上

用同一血清标本分别加样１０次测定的结果计算获得，批间

精密度由同一份于－２０℃保存的血清标本在不同时间不同

测定板上分别测定１０次的结果计算获得。

１．３．３　回收试验　将批内精密度测定１０次所获平均值

１６９．８Ｕ／ｍｌ的一份血清标本加入含１００Ｕ／ｍｌ的标准品进

行回收试验测定２次，计算平均回收率。

１．３．４　适用标本　分别收集血清（血浆）、尿液、脑脊液、腔

积液进行测定，了解可检测标本的适用性范围。

１．３．５　标准曲线的线性与测定范围　用试剂盒的标准原液

以倍比稀释５个稀释度后分别测定，观察其线性与测定范

围。

１．４　统计学处理　实验结果以珚ｘ±ｓ表示，采用ＳＰＳＳ１１．０
统计软件进行数据分析，Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　果

２．１　不同标本的ｓＣＤ３０浓度比较　健康成人血清ｓＣＤ３０
浓度为（４５．５±１６．８）Ｕ／ｍｌ，肾移植术前和非霍奇金淋巴瘤

病患者血清中ｓＣＤ３０浓度与其比较显著增高（Ｐ＜０．０１），肾

移植术后和霍奇金病患者的血清及恶性肿瘤患者胸腹腔水

中ｓＣＤ３０浓度比健康成人血清浓度增高（Ｐ＜０．０５）。而肾

移植患者术前与术后尿液和病毒性脑炎患者脑脊液的

ｓＣＤ３０含量与正常对照比较无显著差异（表１）。５６例肾移

植患者术前与术后的血清同时测定的ｓＣＤ３０浓度比较，发现

含量＞１００Ｕ／ｍｌ的１３例患者术后的急性排斥率（５／１３，
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３８．５％）远高于含量＜１００Ｕ／ｍｌ的４３例患者的急排率（１／

４３，２．３％）；其中３例术前浓度＞２５３Ｕ／ｍｌ与术后浓度＞

１４９Ｕ／ｍｌ的患者都发生急性排斥，而且尿液ｓＣＤ３０均高于

健康成人。

表１　４５８份血清及其他体液标本的ｓＣＤ３０测定结果
（ｚＢ／Ｕ·ｍｌ－１）

来源 标本 例数 ｓＣＤ３０

健康成人 血清 ５８ ４５．５±１６．８
尿液 １０ ４７．６±１８．３

肾移植患者　　　　　 血清

　移植前 ２４９ １７８．１±８０．３

　移植后 ５６ ８３．９±４６．６
尿液

　移植前 ２２ ３４．１±２３．８

　移植后 ２２ ３０．４±２９．５
霍奇金淋巴瘤患者　　 血清 ８ ８６．１±４６．０

非霍奇金淋巴瘤患者　 血清 １３ ２３３．３±６１．２

系统性红斑狼疮患者 血清 ５ ６８．９±３７．７

病毒脑患者　　　　　 脑脊液 ６ ４８．３±２９．５
恶性肿瘤患者　　　　 胸腹水 ９ ９２．１±４０．６

　Ｐ＜０．０５，Ｐ＜０．０１与健康成人相应标本ｓＣＤ３０比较，其中脑

脊液、胸腹腔水Ｐ值是与健康成人血清ｓＣＤ３０比较的计算值

２．２　方法学评价　同一份标本进行 ＥＬＩＳＡ 定量测定

ｓＣＤ３０的批内ＣＶ３．９％，批间ＣＶ６．３％。两次的回收率分

别为９８．９％和１０３．５％，平均回收率１０１．２％。经５次制备

的标准曲线计算了其直线性线性关系系数，平均ｒ＝

０．９９９２；测定范围为６．８～４１８．３Ｕ／ｍｌ（含稀释倍数）。

３　讨　论

　　我们采用ＢｅｎｄｅｒＭｅｄＳｙｓｔｅｍｓ生产的“研究用”ｈｕｍａｎ

ｓＣＤ３０ＥＬＩＳＡ定量测定试剂盒对５８名参加体检的健康成人

和３２１例住院患者的血清和部分尿液的ｓＣＤ３０含量进行检

测，初步探讨了其浓度变化的临床意义。国外文献报道

ｓＣＤ３０的正常参考值为＜１００Ｕ／ｍｌ［３４］，本研究中５８名健康

成人的ｓＣＤ３０浓度为（４５．５±１６．８）Ｕ／ｍｌ。免疫系统活跃

与致敏的患者与健康人比较，血清ｓＣＤ３０浓度呈明显增高状

态，尤其是非霍奇金淋巴瘤病患者和部分等待肾移植的尿毒

症患者血清ｓＣＤ３０浓度显著增高，可能为这些疾病诊断和预

后判定提供有价值的参考意义。

　　有文献报道检测肾移植受者血清中ｓＣＤ３０的含量，可以

了解受者免疫应答状态，预测移植后排斥反应发生的概

率［３５］。在本研究中，对５６例行肾移植术患者的术前及术后

血清ｓＣＤ３０浓度均进行了检测，其中有１３例的ｓＣＤ３０的含

量＞１００Ｕ／ｍｌ，在这１３例高ｓＣＤ３０浓度患者中术后１周内

发生急性排斥反应的有５例，其急排率在３８．５％，与文献报

道的相似［３］，其中３例术前血清ｓＣＤ３０含量＞２５３Ｕ／ｍｌ，术

后血清ｓＣＤ３０含量＞１４９Ｕ／ｍｌ且尿中的ｓＣＤ３０浓度也处于

较高状态的患者均发生急排，这表明ｓＣＤ３０可能是肾脏移植

物术后结局的一个重要的预测指标，并初步显示了其预测急

性排斥反应的作用。尿中ｓＣＤ３０水平与移植肾功能的关系

尚未见文献报道。本研究对２２例肾移植患者在移植术前后

的尿液ｓＣＤ３０浓度进行了监测，虽然总体的结果显示患者移

植前后的ｓＣＤ３０浓度与健康成人比较无显著差异，但其中术

后发生急排的３例患者移植前的ｓＣＤ３０浓度远高于正常对

照值，表明尿中ｓＣＤ３０的增高对急性排斥的预测有一定的意

义，值得探讨。另外，从霍奇金病和非霍奇金淋巴瘤病患者

所测的ｓＣＤ３０浓度比较而言，两者差异十分明显，是否能作

为它 们 之 间 用 于 鉴 别 诊 断 的 标 志 物 有 待 进 一 步 观

察。　　　　　　

　　ＢｅｎｄｅｒＭｅｄＳｙｓｔｅｍｓ生产的ｈｕｍａｎｓＣＤ３０ＥＬＩＳＡ定量

测定试剂盒对ｓＣＤ３０进行定量分析，方法简便、快速；实验数

据表明其稳定性能好，精确度和准确度符合实验要求；标准

曲线的直线性线性关系系数高，测定范围也宽；除血清标本

外，还适用于其他体腔液标本的检测。
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