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要"目的
!

研究间接免疫荧光法"

TT(

#检测抗核抗体"

0X0

#与印迹法"

VT0

#检测
0X0

谱"

0X0Y

#的诊断结果!并分析二

者的一致性及相关性%方法
!

选取
%#"&

年
%

月至
%#"9

年
""

月在该院风湿科疑为自身免疫性疾病"

0T.

#的住院及门诊患者为研

究对象!采用
TT(

与
VT0

分别检测
0X0

与抗核抗体谱
0X0Y

!并对结果进行统计分析%结果
!

检出
0X0

阳性共
"%<

例!

0X0Y

阳性
:9

例!最终确诊
0T.;$

例!各种特异性抗体均有检出!优势性检验发现总体阳性率差异有统计学意义%结论
!

使用
TT(

检

测
0X0

的阳性率高于
VT0

!但对于疾病的诊断价值!则
VT0

检测
0X0Y

优于
TT(

检测
0X0

!临床上二者不可互相代替!应联合

检测!防止漏检%

关键词"间接免疫荧光法&

!

印迹法&

!

抗核抗体&

!

相关性&
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自身免疫性疾病

!"#

!

"#6&;$;

"

C

6)DDB6"$<&39"&#6%#"$6#"6#%&

文献标识码"

0

文章编号"

"$<&39"&#

"

%#"$

#

#"3##!&3#&

;*00/2)%&*+5%4.

=

*+&+.&0/-%&''4+*,24*0/5-/+-/'/%1*.)+.32*%'/%1*.,*0./%/-%&+

O

)+%&+4-2/)0)+%&3*.&/5

5)+H/

#

4$N2/&

->

+&

-

$

7/

8

#91'/&1+

:

";$&$<#;4#=+9#1+9

>

#

@)?2+)%)&$<$

8

#;!/+

8

;/BC6+C

8

$1#;

#

@)?2+)

#

()#&

-

D$!9&###

#

"2$&#

%

635%0)-%

!

"3

7

/-%&8/

!

/+DHKL

N

HIGL)F

?

B+DH)*@GDK,HD+JHIG)BL)@G*H)AAKB+J,K+@GD*GB*G

$

TT(

%

FBLM,+HAGHI+LJ+@LGHG*H)B

?

0X0D

E

G*H@KA

#

FBLH+FBF,

N

OGHIG)@*+BD)DHGB*

N

FBL*+@@G,FH)+B69/%1*.5

!

/IG)B

E

FH)GBHFBL+KH

E

FH)GBHQ)HIDKD

E

G*HGLFKH+)AAKBG

L)DGFDGD)BHIG@IGKAFH)DALG

E

F@HAGBH+J+K@I+D

E

)HF,J@+A(GM@KF@

N

%#"&H+X+RGAMG@%#"9QG@GDG,G*HGLFDHIG@GDGF@*IDKM3

C

G*HD6/IGTT(AGHI+LFBLM,+HAGHI+LQG@GFL+

E

HGLH+LGHG*HFBH)BK*,GF@FBH)M+L

N

$

0X0

%

FBL0X0D

E

G*H@KA

$

0X0Y

%

6/IGBHIG

LGHG*H)+B@GDK,HDQG@GFBF,

N

OGL6:/542%5

!

"%<*FDGD+J0X0

E

+D)H)RGQG@GLGHG*HGL+KH

#

:9*FDGD+J0X0Y

E

+D)H)RGFBL;$*FDGDQG@G

J)BF,,

N

L)F

?

B+DGLFDFKH+)AAKBGL)DGFDGD

$

0T.

%#

F,,S)BLD+JD

E

G*)J)*FBH)M+L

N

QG@GLGHG*HGL

#

HIGL+A)BFB*GLGHG*H)+BJ+KBLHIFH

HIG@GQFDL)JJG@GB*GFA+B

?

HIGH+HF,

E

+D)H)RG@FHG

$

!

$

#6#!

%#

QI)*IDI+Q)B

?

HIGD)

?

B)J)*FB*G6;*+-245&*+

!

bD)B

?

TT(J+@LGHG*H)B

?

0X0IFDI)

?

IG@

E

+D)H)RG@FHGHIFBHIGM,+HAGHI+L

#

MKHJ+@HIGL)F

?

B+DH)*RF,KG+JL)DGFDG

#

HIGM,+HAGHI+LJ+@LGHG*H)B

?

0X0Y)D

DK

E

G@)+@H+TT(J+@LGHG*H)B

?

0X062KHM+HIHQ+AGHI+L*FBB+HMG@G

E

,F*GLGF*I+HIG@)B*,)B)*

#

HIG)@*+AM)BGLLGHG*H)+BDI+K,LMG

*+BLK*GLJ+@

E

@GRGBH)B

?

A)DD)B

?

LGHG*H)+B6

</

=

>*0.5

!

)BL)@G*H)AAKB+J,K+@GD*GB*GAGHI+L

&

!

M,+HAGHI+L

&

!

FBH)BK*,GF@FBH)M+L

N

&

!

*+@@G,FH)+B

&

!

FKH+)AAKBGL)DGFDGD

!!

抗核抗体$

0X0

%是以是非特异性自身抗体的总称#分布

于人体的各种体液中#如血清(组织液(尿液(胸腔积液等*

"

+

#用

于自身免疫性疾病$

0T.

%的诊断(鉴别(疗效的评价(预后等环

节有十余年#自身免疫性疾病是一种病理性的免疫应答#表现

为自身组织器官等功能障碍*

%

+

'对于
0X0

的检测#有酶联免

疫分析法(免疫扩散(免疫印迹法$

VT0

%(悬浮微阵列及抗原芯

片多种方法*

&39
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#临床常用的主要有两种方法#即间接免疫荧光

法$

TT(

%与印迹法$

VT0

%'

TT(

检测
0X0

#而
VT0

检测
0X0

谱

$

0X0Y

%'在临床应用这两种方法检测抗核抗体时#二者的结

果有时并不完全一致*

!

+

'因此#为研究
TT(

与
VT0

检测抗核抗

体的诊断效果#探讨两种方法检测抗核抗体的一致性及相关

性#以期为临床
0T.

的诊疗提供借鉴#现将研究内容报道

如下'

?
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资料与方法
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!

一般资料
!

选取在
%#"&

年
%

月到
%#"9

年
""

月本院风

湿科住院及门诊疑诊为
0T.

的患者
"&9$

例为研究对象#采用

TT(

与
VT0

检测抗核抗体#其中检出
0X0

阳性有
"%<

例#最终

确诊为
0T.

有
;$

例#如
YV-

(

0̂

(干燥综合征
YY

(

1YY

(

14

"

.4

等'
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诊断方法
!

TT(

检测
0X0

试剂为
0X0\-13%T

?

ZT(0

诊断试剂盒由美国
Y5T4-.]5ê 1ê 0/TeX

公司生产#血

清稀释滴度为
"m9#

#

VT0

检测抗核抗体谱试剂盒由苏州浩欧

博生物医药有限公司生产#于硝化纤维素膜包被的特异性抗体

包括!

LD.X0

抗体(核小体抗体(

YA.,

抗体(核糖体
1

蛋白抗

体(组蛋白抗体(

b,DB̂ X1

抗体(

YY0

"

$#a.

抗体(

YY0

"

!%a.

抗体(

YY2

抗体(

Y*,3<#

抗体(抗着丝点抗体(

U+3"

抗体'

?6A

!

设备
!

荧光显微镜$日本
e,

N

A

E

KD2\%

%#华诺公司生产

的
0X0

谱蛋白检测仪'

?6B

!

统计学处理
!

Y1YY"<6#

统计数据#计量资料用
D7C

的

形式表示#计量资料用
1

检验#计数资料用
'

% 检验(秩和检验

方法进行分析#

!

$

#6#!

为差异有统计学意义'

@

!

结
!!

果

@6?

!

两种方法检测
0X0

的结果比较
!

通过检测
"&9$

例疑

0T.

患者
0X0

阳性有
"%<

例#阳性率
;69&8

#其中男
&&

例#

女
;9

例#男女比例为
"6##m%6:!

#男女比例差异有统计学意

义$

!

$

#6#!

%#

0X0

谱检测有
:9

例阳性#阳性率
$6%98

#其中

男
%:

例#女
!$

例#男女比例为
"m%

#男女比例亦有显著性差

异#两种方法进行关联性分析#提示方法具有一致性#进行优势
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性检验发现总体阳性率有差异#差异有统计学意义$

!

$
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%#说明采用
TT(

检测
0X0

的阳性率高于
VT0

检测
0X0

谱的阳性率#见表
"
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特异性
0X0

抗体检出分布情况
!
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例
0X0

阳性患

者最终确诊为
0T.

有
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例#其中系统性红斑狼疮$
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例#类风湿关节炎$
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例#干燥综合征$
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例#进行性系

统性硬皮病$

1YY
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例#混合性结缔组织病$

45/.

%

$

例#多肌

炎(皮肌炎$
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%

%

例'

0X0

谱中各种特异性抗体有不同

程度的检出#检测出特异性
0X0

阳性率分布见表
%

'

表
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两种方法检测
0X0

的结果分析

方法
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TT(

检测
0X0

作为
0T.

诊断的标准方法#具有检测操作

方便#且能针对细胞核(细胞浆(细胞骨架(细胞周期等各种自

身抗体#并具有检测范围广等优点*

$3<

+

'美国风湿学会$

05̂

%

在
%##;

年立场声明中建议将
TT(

作为
0X0

检测的金标准'

本研究中
"%<

例
0X0

阳性患者最终确诊为
0T.

有
;$

例#占

0X0

阳性患者中的
<!6$8

#其余
&"

例为假阳性或多数老年

人或少数健康者#目前国内对
0X0

的稀释度与判断还没有统

一的标准#存在主观因素#对于阳性结果的滴度界限#仍存大较

大分歧#国内缺乏统一的滴度稀释系统和标准化报告程序*

:

+

#

本次试验采用的血清稀释滴度为
"m9#

#故检出的阳性率相对

会高些#

!"

例
YV-

患者中
0X0

阳性率达
;$6"8

#

%"

例
0̂

患

者
0X0

阳性率也达
:#6;8

#其他
0T.

中也有相当高的阳性

率#因此可认为
0X0

与
0T.

有密切的联系#在
0T.

的筛查中

有重要的意义'

但是#同时也发现#

0X0

的筛
!

对
0T.

的确诊没有特异

性#而且大多数
0T.

患者的血清用
TT(

检测可见多种荧光染色

模型的重叠或仅仅表现为很弱的阳性#可能误导临床诊断'或

者有些时候由于检测时干扰现象或人体正常免疫反应等会出

现假阳性#基质中部分靶抗原分布不均(含量低等原因也会出

现假阴性结果*

;

+

'

VT0

作为一种
0X0

谱的特异性抗体确认

试验#在反应膜条上平行包被多种高度纯化(重组抗原物质#具

有操作简单快速(易自动化#结果判读方便#一次可检测
0T.

相关的多种特异性自身抗体#具有高灵敏度和特异性等优

点*

"#

+

'

;$

例确诊的自身免疫性疾病患者#其中
YV-!"

例#

0̂

%"

例#

YY"&

例#

1YY&

例#

45/.$

例#

14

"

.4%

例'

0X0

谱中各种特异性抗体有不同程度的检出#对疾病的确诊有着决

定性 的 意 义'如
!"

例
YV-

患 者 中 血 清 检 测 出
LD.X0

$

&&6&8

%(抗
YA

抗体$

&;6%8

%(核小体$

9"6%8

%和组蛋白

$

!96;8

%等特异性抗体的出现#其中抗
YA

抗体被认为是
YV-

的标记性抗体#对
YV-

的诊断有重要的意义#

0̂

中组蛋白也

有较高的阳性率$

&&6&8

%#抗
B̂ X1

抗体是诊断
45/.

的重

要血清学依据#

$

例
45/.

患者中中抗
B̂ X1

抗体全部阳性

$

"##8

%#但在其他自身免疫性疾病中也有一定的检出率#抗

YY03!%

(抗
YY03$#

(抗
YY2

是
YY

最常见的抗体#抗
YY0

敏感

性强#抗
YY2

特异性高#两者的联合检测提高了
YY

的诊断

率*

""

+

'抗
Y*,3<#

与着丝点抗体$

5-X12

%是
1YY

特异性抗体#

&

例
1YY

患者阳性率各为
$$6<8

#抗
U#3"

与
14

"

.4

有关#多

合并肺间质纤维化#

%

例
14

"

.4

均阳性'因此
0X0

谱特异

性抗体的检测在
0T.

的诊断与鉴别上有重要的价值'

通过研究#对两种方法检查
0X0

进行关联性分析#两种

检查方法具有一致性#进行优势性检验发现总体阳性率有差异#

差异有统计学意义#采用
TT(

检测
0X0

的阳性率高于
VT0

检测

0X0

谱的阳性率'对于疾病判断价值比较#$下转第
!<

页%
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准确度来看#两者均在
"

"

%5VT0n::/-F

之内'而两者结合起

来#即应用
G̀DH
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F@L

方法性能决定图#发现
%%

个常规项目所

表现出来评价性能不一样#可以看出
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目落在分析性能不符合区#
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落

在分析性能临界区#
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落在分析性能良

好区#
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落在分析性能

为优秀区'利用
G̀DH
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F@L

方法性能决定图能够直观(简单(准

确地看出各个项目的性能评价等级#而且可以相互比较性能使

用特征'不同等级的性能项目有不同的解决方法#方法性能判

定不同水平的结果解释有*

:
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%若性能判定结果落在分析性

能不符合区#表明该测定方法不能满足质量要求#不能用于常

规操作'$

%

%若性能判定结果落在分析性能临界区#表明该方

法性能尽管能满足临床要求#但很可能失控&要有全面的质量

控制策略#需培训操作人员#加强室内质控#监测患者榆测结

果#并持续改进检测系统的性能'$

&

%若性能判定结果落在分

析性能良好区#表明该测定方法能满足质量要求&在日常工作

中#只要运用多规则质控方案#测定方法就能很好地运行管理'

$

9

%若性能判定结果落在分析性能为优秀区#表明该测定方法

优良#在日常工作中#运用单规则的质控方法就能很好地运行

管理'本次性能验证发现
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个项目分析性

能不符合要求#可能是试剂放置过久#室内温度过高影响试剂

质量的原因#重新换新批号试剂#定标之后可以解决以上问题'

综上所述#本文应用
G̀DH

?

F@L

方法性能决定图来评价非

配套试剂的使用性能#发现其评估临床可接受性和生化室内质

量管理方面具有实用性#其简单(直观和准确的优势能够为实

验室提供可靠的处理方法'
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'

TT(

法检测
0X0

是提高阳性检测率的重

要方法#但缺乏特异性#

VT0

法检测
0X0

谱则是确诊
0T.

的

重要指标'由于
TT(

检测采用的
\G

E

H3%

细胞#抗原底物有分

布不均的情况#对于浓度过低以及固定方法不同(特定抗原的

破坏等影响因素#会出现
0X0

谱阳性而
0X0

阴性的结果#又

由于
0X0

的稀释滴度过低而阳性率相对过高#因印迹膜条包

被的抗原物质种类有限可能导致部分特异性抗体的漏检#出现

0X0

阳性而
0X0Y

阴性的结果#由此在实际工作中出现上述

两者结果不一致的现象#需要检验人员与临床医生的紧密联系

与配合#结合患者的具体症状#综合各项检验指标#作出正确的

判断'两种方法不能互为替代#应联合应用#提高疾病的诊断

率#为疾病的诊断与鉴别提供更有效的依据'
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