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法检测
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的敏感性和特异性差异无统计学意义"

!

%

'&'$

%&结论
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法检测
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类风湿关节炎 $

S+

&是一种自身免疫疾病#其基本病理改

变为滑膜炎#由于关节滑膜炎性和增生#造成关节软骨*骨*滑

膜破坏#最终导致关节畸形和功能丧失)关节滑膜的破坏可在

S+

发病
%

个月内出现#若未及时治疗#部分患者可在
#

年内

出现不可逆的骨质破坏)因此
S+

的早期诊断极其重要)

S+

的诊断依据主要是临床表现*

g

光线检查*类风湿因子$

S[

&检

测'

"<#

(

)但
S+

早期症状隐匿#符合上述标准时患者已出现骨

关节损坏#且
S[

在其他自身免疫性疾病中也有一定的阳性

率#不利于
S+

的早期诊断和干预治疗)近年来#抗瓜氨酸化

蛋白抗体$

+*P+:

&系列的发现是
S+

诊断领域新的里程碑#

+*P+:

在
S+

的鉴别诊断和病情监测中发挥重要作用'

%<!

(

)在

不典型
S+

患者#尤其是早期和老年
S+

患者#

+*P+:

具有重要

的诊断意义'

$

(

)目前抗环瓜氨酸肽抗体$

**P

&检测多采用实验

时间较长的酶联免疫吸附试验法$

)3VN+

&法#现应用免疫比浊

法$

3@B>c

&测定
**P

抗体#通过与化学发光微粒子免疫法

$

*XV+

&和
)3VN+

法比较#评价其在
S+

中的诊断价值及优势)

B

!

资料与方法

B&B

!

一般资料
!

选取该院
#'"!

年
#

月至
#'",

年
#

月的住院

和门诊患者#所有病例均符合
".-6

年美国风湿病学学会

$

+*S

&的
S+

分类诊断标准)

S+

患者
".$

例#骨关节炎患者

"'$

例#骨质疏松患者
$#

例#结缔组织患者
!#

例#系统性红斑

狼疮患者
!'

例#其他疾病患者$无自身免疫性疾病及风湿病

史&

%'$

例)健康对照者
.'

例#均为该院体检中心体检健康

者#且无自身免疫性疾病及风湿病史)
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仪器与试剂
!

采集所有研究对象的血清标本#

#

&

-]

保

存#

"

周内完成检测)
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法采用德国西门子
+TYV+#!''

自动生化仪及宁波美康试剂盒%

)3VN+

法使用北京普朗酶标

仪及德国欧蒙生物酶联免疫试剂盒%

*XV+

法应用美国雅培

9#'''

自动化学发光仪及雅培配套试剂盒)

B&D

!

检测方法

B&D&B

!

%

种检测方法判断标准
!
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法检验结果大于或等

于
%$4

"

03

为阳性#小于
%$4

"

03

为阴性)

)3VN+

法
IT

$

'&-kIT

临界质控为阴性%

'&-kIT

临界质控!

%

IT

$

"&#k

IT

临界质控为可疑#

IT

%

"&#kIT

临界质控为阳性)
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法检验结果大于等于
$4

"

03

为阳性#小于
$4

"

03

为阴性)
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精密度评价
!

依据
*3NV)P"$<+

文件标准'

,

(

#
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+

6$-#

+

国际检验医学杂志
#'",

年
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月第
%6

卷第
#'

期
!
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!
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法试剂分别测定高*低
#

个水平$浓度约
""

*

-$4

"

03

&的混合

血清#连续检测
$E

#第
$

天测
!

次)计算各水平的批内及总变

异系数$

*U7

&#并确认其不精密度范围是否与厂商标注的相

符合)

B&D&D
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线性范围
!

采用
"

例低浓度混合血清$

3

&和
"

例高浓

度混合血清$

(

&及生理盐水$

N

&#按
'&#$3

%

'&6$N

*
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%

'&$N

*
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*
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%
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*
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%
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*

'&%(

%
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*
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%
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*
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%
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'&-(

%

'&#3

*

'&.(

%

'&"3

*

"&'(

#配成
"%

个浓度梯度的混合血清)其预期浓度按

公式!

g5

$

*3kY3`*(kY(

&"$

Y3`Y(

&计算)使用
3@<

B>c

法试剂对混合血清按浓度从低到高各测
%

次#记录结果)

按照
*3NV)P,<+

文件标准初步检查数据'

6

(

#检查离群值#判

断重复性#进行多元线性回归#将结果分别拟合
"

*

#

*

%

次多项

式#并绘制散点图进行评价)

B&H

!

统计学处理
!

采用
NPNN""&'

统计软件进行数据分析#

计数资料以例数或百分率表示#组间比较使用
!

# 检验#

!

$

'&'$

为差异有统计学意义)

C

!

结
!!

果

C&B

!

%

种方法检测的符合率结果比较
!

%'

例确定为阳性的标

本$印迹法确认&#
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法检测阳性
#-

例$

.%&%7

&#

*XV+

法

检测阳性
#.

例$

.,&,7

&#

)3VN+

法检测阳性
#6

例$

.'&'7

&)

%'

例确认阴性的标本#
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法检测阴性
#-

例$

.%&%7
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*XV+

法检测阴性
#.

例$

.,&67

&#

)3VN+

法检测阴性
#-

例

$

.%&%7

&)

%

种方法的符合率为
.'&'7

)

C&C

!

%

种方法检测
**P

抗体的敏感性和特异性结果比较
!

%

种方法检测抗
**P

抗体的敏感性和特异性比较#差异无统计

学意义$

!

%

'&'$

&)见表
"
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表
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&
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$
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&
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$
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&
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$

#"&"$

&

%.

$

6$&''

&

"6

$

#$&''

&

结缔组织病
!# #6
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,!&#.
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$
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,.&'$

&
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$

%'&.$
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&
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$
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!' ##

$

$$&''

&

"-

$
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&

#!

$

,'&''

&
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$

!'&''

&

#%

$
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&

#6

$
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&

其他疾病
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$
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$
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精密度试验
!

3@B>c

法试剂的实测精密度小于试剂盒标

注的精密度#变异较小#可满足临床应用)见表
#

)

表
#

!!

3@B>c

法试剂的精密度试验

标本
重复

次数

平均检测值

$

4

"

03

&

批内

/; *U

$

7

&

批间

/; *U

$

7

&

总
*U

$

7

&

低值血清
#' ""&' '&#" "&. '&#% #&" #&'

高值血清
#' -$&' "&6 #&' "&-6 #&# #&"

试剂盒声明

!

低值
#&% #&$

!

高值
#&$ #&6

图
"

!!

3@B>c

法试剂线性范围评价#

4

)

03

$

C&H

!

线性范围评价
!

3@B>c

法检测标本浓度范围为
'&-

&

"''

4

"

03

#无明显离群值数据#最佳拟合为一次多项式)

P>@G:1;

相关性分析显示#预期值与实测值拟合相关方程中
K

值为

'&.$

&

"&'#

#

@

与
'

无显著性差异#

!5'&#,!

#相关系数$

1

#

&为

'&..!

#均大于
'&.6$

#线性范围良好)见图
"

)

D

!

讨
!!

论

!!

NHC>22>U>;:

将
"

条由
".

个氨基酸残基组成的瓜氨酸肽链

中的
#

个丝氨酸替换为半胱氨酸#形成与
+

<

转角具有相似结构

的二硫键#合成
**P

)抗
**P

抗体阳性率仅略高于
S[

#可能

是由于环瓜氨酸多肽是在微丝蛋白及其他类似于波形蛋白结

构的基础上人工合成的多肽抗体#比波形蛋白小
#'

倍#抗原决

定簇较少#减弱其抗原性#但其特异性可达
.$7

以上'

-

(

)抗

**P

抗体阳性是侵蚀性关节损害的一个重要标志及危险因

素#联合检测
V

F

X S[

和抗
**P

抗体能够提高
S+

的诊断水

平'

.

(

)本研究应用
3@B>c

法检测
**P

抗体#通过与
*XV+

法

和
)3VN+

法比较#其敏感性及特异性差异无统计学意义$

!

%

'&'$

&#

%

种方法的符合率为
.'&'7

#

3@B>c

法试剂精密度高#批

内变异系数为
"&.7

&

#&'7

#总变异系数为
#&'7

&

#&"7

%线

性范围宽$

'&-

&

"''4

"

03

&#能在全自动生化仪上进行快速检

测#值得临床推广应用)
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辐射等不良生活环境下的时长%不良体质量指数等均有关

系'

.

(

)

有研究显示#

%7

的健康者和
"#7

不育患者存在
44

生殖

道感染'

"'

(

)目前关于
44

引起生殖道感染的研究较多#而较

大标本量针对生育前
44

感染对精液质量影响的研究较少#

大多研究发现
44

感染引起的生殖道炎性影响精液质量#是

引起不育的重要病因'

""<"!

(

)这可能与其能够附着在精子表

面#能从形态学上改变从而使精子的活力*运动能力降低及精

子畸形率上升而引发不育有关'

"$

(

)本研究
!%&$$7

有
44

生

殖道感染#而
44

阳性组的精液酸碱度*精浆锌*精子浓度*精

子总数*活动精子总数*

+

级精子率*

+`O

级精子率*精子总

活力*精浆酸性磷酸酶*精浆
,

<

糖苷酶及精浆果糖均显著低于

44

阴性组$

!

$

'&'"

&)提示
44

生殖道感染显著影响男性生

育力#除了其通过自身途径影响精子#还可能会破坏附属性腺*

降低精浆酶活性*降低精浆锌含量#而这些都与精液质量相

关'

",

(

)说明
44

生殖道感染可能同时通过破坏附属性腺功

能*降低精浆酶活性*降低精浆锌的途径进一步影响男性生

育力)

精液检查是评价男性生育能力的重要评估手段#尤其处于

非
#'

&

#.

岁*长期暴露在不良生活环境*生活习惯低下的男

性#特别需要重视)除了精液常规检查外#

44

感染不容忽视#

一旦发现其治疗便成为恢复男性生育功能的重要前提)夫妻

双方孕前检查对于我国优生优育工作有着重要作用#如何更

好*更精准地提供男性生育保健服务#这需要更多大标本*纵向

研究提供依据#这可能也是今后研究的方向之一)
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