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　　摘　要：目的　川东北地区健康人群抗突变型瓜氨酸波形蛋白抗体（ａｎｔｉＭＣＶ）的参考范围的建立。方法　收集健康人群血

清１４１份，采用Ａｌｅｇｒｉａ酶联免疫分析仪及仪器配套的ａｎｔｉＭＣＶ检测试剂盒检测血清ａｎｔｉＭＣＶ浓度。结果　ａｎｔｉＭＣＶ检测系

统的批内和天间精密度以及功能灵敏度均符合实验室要求。健康人群女性组血清ａｎｔｉＭＣＶ浓度为１２．１０（６．７０～４１．３０）Ｕ／ｍＬ，

与男性组ａｎｔｉＭＣＶ浓度为１１．１０（６．００～１８．３０）Ｕ／ｍＬ比较，差异无统计学意义（犣＝－０．９９１，犘＝０．３２２）；＜５０岁年龄组和大于

或等于５０岁年龄组血清ａｎｔｉＭＣＶ检测结果比较差异无统计学意义（犣＝－０．５８８，犘＝０．５５８）。血清ａｎｔｉＭＣＶ参考范围为

０．００～１８．１４Ｕ／ｍＬ。结论　ａｎｔｉＭＣＶ参考范围与性别和年龄均无关系，建立适合该地区健康人群的ａｎｔｉＭＣＶ参考范围具有非

常重要的临床应用价值。
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　　类风湿关节炎（ＲＡ）是一种以慢性侵蚀性关节炎为特征的

全身性自身免疫病［１２］。据统计，ＲＡ全球患病率约为０．３％～

１．０％，部分ＲＡ患者在发病２年即可出现不可逆转的骨关节

破坏而致关节畸形，进而丧失运动能力［３４］。早期诊断以及尽

早采取适宜的治疗，对于预防关节的损伤十分重要。在ＲＡ的

诊断方面，ａｎｔｉＭＣＶ具有与抗环瓜氨酸肽抗体相近的特异性，

却有更高的敏感性［５］，因此，ａｎｔｉＭＣＶ被认为是目前诊断早期

关节炎最有价值的实验室指标［６］。为了解本地区ａｎｔｉＭＣＶ

参考范围，研究者对１４１例健康人群进行血清ａｎｔｉＭＣＶ检

测。现将结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　参加本院健康体检者，经相关的体格和实验

室检查，均未发现明显的心血管、肝脏、肾脏方面疾病，无自身

免疫性疾病病史的表面健康人群共１４１例，年龄２３～８０岁，平

均年龄５１岁；其中男性６２例，女性７９例。

１．２　标本采集　符合上述条件的人员空腹采集静脉血约３

ｍＬ于无菌真空采血管中，３７℃孵育３０ｍｉｎ，待血液完全凝固

后以３８００ｒ／ｍｉｎ的离心速度离心５ｍｉｎ，分离收集血清。

１．３　仪器与试剂　Ａｌｅｇｒｉａ酶联免疫分析仪由德国 Ｏｒｇｅｎｔｅｃ

公司提供，所有配套ａｎｔｉＭＣＶ检测试剂盒均购自德国Ｏｒｇｅｎ

ｔｅｃ公司。间接免疫荧光基质片购自德国欧盟公司。

１．４　方法

１．４．１　间接免疫荧光检测　使用ＰＢＳ（含２‰吐温２０）对样本

进行１∶１００稀释，运用间接免疫荧光法对稀释后样本进行自

身抗体的检测。

１．４．２　血清ａｎｔｉＭＣＶ检测　参照仪器ＳＯＰ对待测样本上机

检测。各项检测参数均符合检测系统要求。

１．４．３　批内不精密度实验　选择高中低浓度血清样本分别在
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１ｄ内连续测定２０次，评价Ａｌｅｇｒｉａ酶联免疫分析系统检测ａｎ

ｔｉＭＣＶ的批内不精密度，用变异系数（犆犞）表示。

１．４．４　天间不精密度实验　选择５份不同浓度血清样本，将

其各分为２０份后，置于－８０℃低温冰箱。每天各取１份不同

浓度样本置于室温中，待其完全溶解后上机检测，连续检测２０

ｄ，评价Ａｌｅｇｒｉａ酶联免疫分析系统检测ａｎｔｉＭＣＶ的天间不精

密度，用犆犞表示。

１．４．５　功能灵敏度　根据天间不精密度结果，估计检测系统

的天间不精密度犆犞＝１０％时ａｎｔｉＭＣＶ的浓度，该估计浓度

即为检测系统的功能灵敏度。

１．５　统计学处理　运用ＳＰＳＳ１７．０软件包对实验数据进行分

析比较，犘＜０．０５为差异有统计学意义，采用百分位数法建立

健康人群的参考范围。

２　结　　果

２．１　间接免疫荧光　１４１例标本采用间接免疫荧光法对其自

身抗体进行筛查，其荧光强度均为１∶１００阴性。

２．２　不精密度实验

２．２．１　批内不精密度　ａｎｔｉＭＣＶ高浓度（９６．３０Ｕ／ｍＬ）、中

浓度（３４．２０Ｕ／ｍＬ）和低浓度（１１．５０Ｕ／ｍＬ）的批内不精密度

犆犞分别为３．９８％、４．８７％和７．６２％。

２．２．２　天间不精密度　ａｎｔｉＭＣＶ浓度分别为６．３０、１６．１０、

３３．５０、６６．５０和９４．７０Ｕ／ｍＬ时，天间不精密度犆犞 分别为

１２．５７％、８．１３％、５．４９％、４．５７％和４．１２％，见图１（见《国际检

验医学杂志》网站主页“论文附件”）。由图１可见，当天间不精

密度的犆犞为１０％时，Ａｌｅｇｒｉａ酶联免疫分析仪在本实验室检

测ａｎｔｉＭＣＶ的功能灵敏度约为１０．８０Ｕ／ｍＬ。

２．３　健康人群参考范围调查

２．３．１　不同性别人群ａｎｔｉＭＣＶ检测结果比较　经正态性检

验，不同性别组血清ａｎｔｉＭＣＶ检测结果均呈偏态分布，故数

据采用中位数（范围）描述。健康人群女性组血清ａｎｔｉＭＣＶ

浓度为１２．１０（６．７０～４１．３０）Ｕ／ｍＬ，与男性组的１１．１０（６．００～

１８．３０）Ｕ／ｍＬ比较，差异无统计学意义（犣＝－０．９９１，犘＝

０．３２２）。

２．３．２　不同年龄组ａｎｔｉＭＣＶ检测结果比较　经正态性检

验，＜５０岁和大于或等于５０岁年龄组血清ａｎｔｉＭＣＶ检测结

果均呈偏态分布，故数据采用中位数（范围）描述。小于５０岁

年龄组血清ａｎｔｉＭＣＶ浓度为１１．６５（６．７０～１９．１０）Ｕ／ｍＬ，与

大于或等于５０岁年龄组的１１．７０（６．００～４１．３０）Ｕ／ｍＬ比较，

差异无统计学意义（犣＝－０．５８８，犘＝０．５５８）。

２．３．３　参考范围的建立　实验结果表明，健康人群血清ａｎｔｉ

ＭＣＶ水平与性别和年龄均无关。９５％健康人群血清ａｎｔｉ

ＭＣＶ的参考范围为０．００～１８．１４Ｕ／ｍＬ。

３　讨　　论

波形蛋白与微管、微丝在细胞内形成了一个完整的细胞支

撑网络体系。在凋亡细胞内，波形蛋白经由肽酰精氨酸亚氨酶

（ＰＡＤ）的瓜氨酸化，精氨酸被修饰为瓜氨酸，使波形蛋白结构

变成突变型波形蛋白（ＭＣＶ）。ＭＣＶ在凋亡细胞内得不到及

时清除时，就会导致ａｎｔｉＭＣＶ的产生
［７］。目前，ＭＣＶ被认为

是诊断早期关节炎最灵敏的指标。Ｂａｎｇ等
［８］在对１１５１例

ＲＡ患者跟踪研究结果表明，ａｎｔｉＭＣＶ结果与疾病活动评分

（ＤＡＳ２８）有很大的相关性，使得该指标可成为监控、诊断尤其

是早期诊断ＲＡ的一个重要参数。

在本次实验中，对样本进行１∶１００稀释后采用间接免疫

荧光对自身抗体进行检测，主要是为了排除纳入的实验个体可

能存在早期自身免疫性疾病，从而对实验结果造成干扰，保证

了实验对象和结果的可靠性。本次实验检测结果提示，血清

ａｎｔｉＭＣＶ水平与性别和年龄无关，故本实验室只需统一建立

针对本地区健康人群的血清ａｎｔｉＭＣＶ参考范围。对于疾病

的诊断，血清ａｎｔｉＭＣＶ水平升高才具有临床意义，同时数据

呈偏态分布，因此在进行参考范围的建立时，采用第９５百分位

数作为９５％健康人群的参考范围上限。对 Ａｌｅｇｒｉａ检测系统

进行批内和天间不精密度实验，结果表明，该检测系统检测血

清ａｎｔｉＭＣＶ具有较好的精密度，当天间不精密度的犆犞 为

１０％时，Ａｌｅｇｒｉａ酶联免疫分析仪在本实验室检测ａｎｔｉＭＣＶ的

功能灵敏度约为１０．８０Ｕ／ｍＬ，该结果低于９５％健康人群参考

范围上限，表明该检测系统在检测血清ａｎｔｉＭＣＶ水平时，具

有较高的灵敏度，符合临床应用要求。

综上所述，ａｎｔｉＭＣＶ对于ＲＡ具有很高的诊断价值，进行

血清ａｎｔｉＭＣＶ检测也有利于ＲＡ的早期发现和干预。因此对

体检人群进行该项目检测具有较高的临床应用价值。另外，由

于不同实验室所选择的实验方法和实验条件，以及不同地区人

群生活习惯和生活环境均可能存在较大差异，因此将有必要建

立适合本实验室本地区健康人群的参考范围。
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