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不同品牌试剂盒及方法学间抗核抗体检测结果分析
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　　摘　要：目的　比较分析不同品牌试剂盒及方法学间抗核抗体检测结果。方法　选取该院２０１２年４～１２月进行自身抗体检

测血清者１８０例，其中自身免疫性疾病患者１４５例，健康对照３５例；同时进行亚辉龙ＡＮＡ１７Ｓ、欧蒙ＡＮＡ谱３以及欧蒙ＩＩＦＡ的

平行比对试验。分别计算灵敏度、特异度、阳性预测值、阴性预测值及两种试剂盒间的符合率。结果　亚辉龙 ＡＮＡ１７Ｓ、欧蒙

ＡＮＡ谱３、欧蒙ＩＩＦＡ的灵敏度依次为９４．８％、９０．４％、９５．６％；特异度依次为８８．９％、９１．１％、９３．３％；阳性预测值依次为９６．２％、

９６．８％、９７．７％；阴性预测值为８５．１％、７５．９％、８７．５％；亚辉龙ＡＮＡ１７Ｓ与欧蒙ＩＩＦＡ的符合率为８４．０％（犘＞０．０５）；欧蒙ＡＮＡ

谱３与欧蒙ＩＩＦＡ符合率为８０．０％（犘＞０．０５）；亚辉龙ＡＮＡ１７Ｓ与欧蒙ＡＮＡ谱３符合率为９３．０％（犘＞０．０５）。结论　３种试剂

盒对自身抗体检测都有较好的灵敏度和特异度，可用于自身免疫性疾病的抗体指标检测。实验室检测应该多元化，抗体指标检测

应结合临床诊断标准对患者作出疾病诊断。
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　　自身免疫性疾病（ＡＩＤ）是指机体对自身抗原发生免疫反

应导致自身组织损害所引起的疾病。抗核抗体谱（ＡＮＡｓ）是

一组将自身真核细胞的各种成分脱氧核糖核蛋白（ＤＮＰ）、

ＤＮＡ、可提取的核抗原（ＥＮＡ）和ＲＮＡ等作为靶抗原的自身抗

体的总称。ＡＩＤ患者常累及多器官、体内存在多种自身抗体。

ＡＮＡｓ检测可同时对多种ＡＩＤ进行筛查。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选择２０１２年４～１２月来本院进行自身抗体

检测血清者１８０例，其中 ＡＩＤ患者１４５例，健康对照３５例。

１４５例ＡＩＤ患者男４８例，女９７例，年龄１５～７０岁，平均５７

岁；包括系统性红斑狼疮（ＳＬＥ）５２例，多发性肌炎／皮肌炎

（ＰＭ／ＤＭ）１３例，干燥综合征（ＳＳ）３８例，类风湿关节炎（ＲＡ）１０

例，自身免疫性肝病（ＡＬＤ）１２例，其他 ＡＩＤ２０例。所有 ＡＩＤ

患者的诊断均符合国际相关学会的诊断标准。３５例健康对照

男２４例，女１１例，年龄３２～６４岁，平均４６．１岁。

１．２　仪器与试剂　ＡＮＡ间接免疫荧光分析检测试剂盒来自

于德国欧蒙（杭州）医学诊断试验有限公司提供的 ＡＮＡＩＩＦＡ

（以下简称欧蒙ＩＩＦＡ）。每个反应区同时有灵长类肝组织片和

ＨＥｐ２细胞。荧光显微镜型号为ＬｅｉｃａＤＭ１０００。

　　ＡＮＡ线性免疫分析（以下简称ＬＩＡＡＮＡ）检测：两种品牌

试剂盒一种为深圳市亚辉龙生物科技有限公司提供的 ＡＮＡｓ

检测试剂盒（规格：１７Ｓ２４Ｔ，以下简称亚辉龙ＡＮＡ１７Ｓ），包被

抗原为Ｎｕｃｌｅｏｓｏｍｅ、ｄｓＤＮＡ、Ｈｉｓｔｏｎｅ、ＳｍＤ１、ＰＣＮＡ、Ｐ０、ＳＳＡ／

Ｒｏ６０ｋＤ、ＳＳＡ／Ｒｏ５２ｋＤ、ＳＳＢ／Ｌａ、ＣｅｎｐＢ、Ｓｃｌ７０、Ｕ１ｓｎＲＮＰ、

ＡＭＡＭ２、Ｊｏ１、ＰＭＳｃｌ、Ｍｉ２和 Ｋｕ，配套仪器为该公司 Ｔｅｎ

ｆｌｙＢｌｏｔＢ全自动蛋白印迹仪；另一种为德国欧蒙（杭州）医学

诊断实验有限公司提供的ＡＮＡｓ（ＩｇＧ）检测试剂盒（规格ＡＮＡ

谱３，以下简称欧蒙 ＡＮＡ谱３），包被抗原为ｎＲＮＰ／Ｓｍ、Ｓｍ、

ＳＳＡ、Ｒｏ５２ＫＤ、ＳＳＢ、Ｓｃｌ７０、ＰＭＳｃｌ、Ｊｏ１、ＣｅｎｐＢ、Ｎｕｃｌｅｏｓｏｍｅ、

ＰＣＮＡ、ｄｓＤＮＡ、Ｈｉｓｔｏｎｅ、ＲｉｂＰ、ＡＭＡＭ２。
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１．３　方法　同时采用欧蒙ＩＩＦＡ、亚辉龙ＡＮＡ１７Ｓ、欧蒙ＡＮＡ

谱３检测试剂盒对１８０份标本进行平行比对试验，严格按照各

自的产品说明书进行操作。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１８．０软件进行统计分析。３种

试剂盒的灵敏度、特异度、阳性预测值，阴性预测值，两个试剂

盒间的符合率均采用四格表计算；两种试剂盒间各指标采用

χ
２ 检验进行比较；以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　３种试剂盒检测阳性检出率的比较　亚辉龙 ＡＮＡ１７Ｓ、

欧蒙ＡＮＡ谱３、欧蒙ＩＩＦＡ检测的阳性检出率分别为９４．８％、

９０．３％、７８．５％。见表１。

表１　　两种品牌试剂盒及两种方法学间ＡＮＡ

　　　　检测结果比较（狀）

组别 狀

亚辉龙ＡＮＡ１７Ｓ

阳性 阴性

欧蒙ＡＮＡ谱３

阳性 阴性

欧蒙ＩＩＦＡ

阳性 阴性

ＡＩＤ组１３５ １２８ ７ １２２ １３ １２９ ６

对照组 ４５ ５ ４０ ４ ４１ ３ ４２

２．２　３种试剂盒检测效能比较　亚辉龙ＡＮＡ１７Ｓ、欧蒙ＡＮＡ

谱３、欧蒙ＩＩＦＡ检测的灵敏度依次为９４．８％、９０．４％、９５．６％；

特异度依次为８８．９％、９１．１％、９３．３％ ；阳性预测值依次为

９６．２％、９６．８％、９７．７％；阴性预测值依次为８５．１％、７５．９％、

８７．５％。见表２。

表２　　３种试剂盒检测效能的比较（％）

试剂盒 灵敏度 特异度 阳性预测值 阴性预测值

亚辉龙ＡＮＡ１７Ｓ ９４．８ ８８．９ ９６．２ ８５．１

欧蒙ＡＮＡ谱３ ９０．４ ９１．１ ９６．８ ７５．９

欧蒙ＩＩＦＡ ９５．６ ９３．３ ９７．７ ８７．５

２．３　３种试剂盒两两间的检测符合率及相关性比较　欧蒙

ＡＮＡ谱３与欧蒙ＩＩＦＡ的符合率为８０．０％，两种方法差异无

统计学意义（犘＞０．０５）；亚辉龙ＡＮＡ１７Ｓ与欧蒙ＩＩＦＡ的符合

率为８４．０％，两种方法差异无统计学意义（犘＞０．０５）；亚辉龙

ＡＮＡ１７Ｓ与欧蒙ＡＮＡ谱３的符合率为９３．０％，两种试剂盒

间差异无统计学意义（犘＞０．０５）。见表３～５。

表３　　欧蒙ＡＮＡ谱３与欧蒙ＩＩＦＡ结果比较（狀）

欧蒙ＡＮＡ谱３

欧蒙ＩＩＦＡ

阳性 阴性
合计

阳性 １１１ １５ １２６

阴性 ２１ ３３ ５４

合计 １３２ ４８ １８０

表４　　亚辉龙ＡＮＡ１７Ｓ与欧蒙ＩＩＦＡ结果比较（狀）

亚辉龙ＡＮＡ１７Ｓ

欧蒙ＩＩＦＡ

阳性 阴性
合计

阳性 １１８ １５ １３３

阴性 １４ ３３ ４７

合计 １３２ ４８ １８０

表５　　亚辉龙ＡＮＡ１７Ｓ与欧蒙ＡＮＡ谱３结果比较（狀）

亚辉龙ＡＮＡ１７Ｓ

欧蒙ＡＮＡ谱３

阳性 阴性
合计

阳性 １２３ １０ １３３

阴性 ３ ４４ ４７

合计 １２６ ５４ １８０

３　讨　　论

自身抗体检测是诊断ＡＩＤ实验室检测的重要手段
［１］。随

着商品化自身抗体检测试剂盒以及检测方法多元化、自动化的

出现，大量新的、特异性的抗体被发现，对自身抗体检测在临床

的推广普及起到了重要作用［２３］。通过本实验发现：（１）３种商

品化的试剂盒对自身抗体检测有一定检出率，可用于 ＡＩＤ的

检测，见表１。（２）３种商品化试剂盒对自身抗体检测有较好的

灵敏度和特异度，但也存在一定差异，亚辉龙 ＡＮＡ１７Ｓ、欧蒙

ＡＮＡ谱３、欧蒙ＩＩＦＡ检测的灵敏度依次为９４．８％、９０．４％、

９５．６％；特异度分别为８８．９％、９１．１％、９３．３％。（３）欧蒙

ＡＮＡ谱３与欧蒙ＩＩＦＡ结果比较符合率为８０．０％（犘＞０．０５）；

同样亚辉龙 ＡＮＡ１７Ｓ与欧蒙ＩＩＦＡ 结果比较，符合率为

８４．０％（犘＞０．０５），见表３、４。分析结果显示，间接免疫荧光法

阳性而ＡＮＡｓ阴性，其原因在于 ＡＮＡ现有１００多种自身抗

体，而ＡＮＡｓ仅对十几种自身抗体进行检测，所以会有部分未

知抗体仅依靠免疫荧光法检出；ＡＮＡ阴性而 ＡＮＡｓ阳性。其

原因可能在于间接免疫荧光法对于部分低含量的抗原成分不

能检测到，如５号标本ＳＳＡ抗体，用 ＨＥｐ２细胞检测不到，而

用重组或纯化的ＳＳＡ靶抗原即可检测到。所以间接免疫荧光

法也存在一定的筛选盲点［４６］。（４）亚辉龙 ＡＮＡ１７Ｓ与欧蒙

ＡＮＡ谱３结果比较，符合率为９３．０％（犘＞０．０５），不同品牌试

剂盒间即使方法学一致检测相同标本结果不一定完全一

致［７９］。其主要原因在于不同厂家抗原的来源及纯化方式不

同，如实验差异大的 Ｕ１ｓｎＲＮＰ，欧蒙公司选择天然纯化的抗

原，并同时混合Ｓｍ抗原，而亚辉龙公司选择重组的 Ａ、Ｃ和

６８ＫＤ蛋白作为检测抗原，而目前自身抗体检测尚无公认金标

准，所以建议参照其他检测指标以及临床表现来综合考

虑［１０１１］。（５）在结果中看到出现亚辉龙 ＡＮＡ１７Ｓ检测 Ｋｕ、

Ｍｉ２阳性标本，对应有荧光模型而欧蒙 ＡＮＡ谱３显示阴性，

表明新的特异度指标的出现能完善 ＡＮＡｓ检测体系，避免漏

检［１２］。（６）实验室检测的指标结果只能对 ＡＩＤ患者的诊断起

到提示作用，建议结合临床指标来综合评价，加强检验与临床

的沟通［１３］。（７）使用自动化仪器进行实验操作并使用软件进

行结果的自动判读，不仅可大大减少实验室工作量，提高工作

效率，而且可以减少人为主观差异，有利于结果获取和输出的

标准化。当然，首先要做好自动化仪器的标准化［１４］。

总之，自身抗体对ＡＩＤ诊断和鉴别诊断、病情评估与治疗

监测、病程转归与预后判断等方面具有重要临床应用价值。实

验室进行检测方法的多元化、自动化、定量化、标准化成为必然

趋势。由定性筛查实验到靶抗原定量确认实验最后结合临床

指标综合诊断的检测流程是对自身抗体实验室检测程序的正

确解读［１５１７］。

（下转第２７３８页）
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