
Ⅱ型糖尿病患者血清ＳＡ增高的原因可能包括以下３个

方面：（１）ＳＡ参与了胰岛素与受体结合后的信号调节过程，糖

尿病发病时胰岛素受体中ＳＡ分解释放增加，血清ＳＡ水平增

高［９］；（２）ＳＡ是急性时相性反应蛋白的１种，而胰岛素（ＩＮＳ）

是一种非特异的剂量依赖的抑制肝脏合成急性时相蛋白的因

子［１０］，糖尿病患者体内普遍存在ＩＮＳ缺乏或ＩＮＳ抵抗使得血

清ＳＡ水平相应升高；（３）健康人肾小球毛细血管膜、基底膜、

足突上均有带负电荷的ＳＡ存在，参与构成肾小球滤过膜的电

学屏障。糖尿病患者高血糖环境可激活醛糖还原酶，使基底膜

中的基质蛋白发生非酶糖基化并形成较多糖化终产物，导致基

底膜增厚而肾小球滤过膜受损害，ＳＡ释放入血增加。而ＳＡ

在肾小球滤过膜的分布减少，也进一步导致了原有的电学屏障

被削弱，加剧了尿中清蛋白的漏出［１１］，两者形成恶性的互为促

进过程，及至发展为终末期肾病。

需要指出的是，由于Ⅱ型糖尿病患者经过降糖治疗，反应

血糖水平的 ＨｂＡ１ｃ随着ＤＮ的进展而下降，这表明虽然血糖

可以有效控制，但却无法有效遏制肾病的加重。而血清ＳＡ与

血糖和 ＨｂＡ１ｃ均无相关性，但与 ＵＡＣＲ和肌酐密切相关，这

也从侧面证明血清ＳＡ水平是反映ＤＮ的良好指标。

总而言之，血清ＳＡ与Ⅱ型ＤＮ密切相关，高血清ＳＡ水平

提示肾病可能发展到晚期阶段，通过动态观察血清ＳＡ的变化

有利于监测病情的进展情况，以帮助临床医生及时干预。
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·临床研究·

自身免疫性肝病相关自身抗体谱的检测和临床意义研究

陈华宏

（广东省揭阳市人民医院检验科　５２２０００）

　　摘　要：目的　为了进一步提高临床对自身免疫性肝病的检出率，分析和研究诊治过程中检测自身免疫性肝病抗体的价值和

意义。方法　按照随机数字表的方法选取６４例于２０１５年２月至２０１６年２月该院就诊的自身免疫性肝病患者作为研究对象并

设为试验组，选取同时间段就诊的６４例病毒性肝炎患者作为对照组，所有患者均进行常规自身免疫性肝病抗体谱检测，比较两组

检测结果阳性率差异。结果　经过研究发现，试验组患者其自身免疫性肝病抗体谱［抗线粒体抗体（ＡＭＡＭ２）、抗可溶性肝抗

原／抗胰抗原抗体（ＳＬＡ／ＬＰ）、抗肝肾微粒体抗体Ⅰ型（ＬＫＭ１）、抗核膜糖蛋白抗体（ｇｐ２１０）、抗可溶性酸性核蛋白抗体（Ｓｐ１００）、

抗肝细胞浆Ⅰ型抗原抗体（ＬＣ１）］阳性率显著高于对照组，两组比较差异有统计学意义（犘＜０．０５）；其中自身免疫性肝炎患者以

ＳＬＡ／ＬＰ、ＬＫＭ１、ＬＣ１作为特有抗体，而原发性胆汁性肝硬化以 ＡＭＡＭ２、ｇｐ２１０、Ｓｐ１００作为特有抗体。结论　临床上对考虑

自身免疫性肝病患者，应重视对自身免疫性肝病抗体谱的检测，有利于早期确诊并对病情的严重程度做出判断，值得临床推广和

应用。

关键词：自身抗体；　自身免疫性肝病；　诊断

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１７．０４．０４１ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１７）０４０５３５０３

　　以往病毒性肝炎是我国最常见的肝炎，但近几年随着我国

临床检测技术的不断进步，自身免疫性肝病的检出率呈现明显

上升的趋势，其中有相当比例一部分肝病患者因病因不明并伴

有肝功异常的患者而误诊为病毒性肝炎［１２］。病毒性肝炎和自

·５３５·国际检验医学杂志２０１７年２月第３８卷第４期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｆｅｂｒｕａｒｙ２０１７，Ｖｏｌ．３８，Ｎｏ．４



身免疫性肝炎其治疗方案是不同的。自身免疫性肝病由自身

免疫反应对肝胆系统造成损伤，属于慢性进展性疾病之一［３］。

自身免疫性肝病包括自身免疫性肝炎、原发性胆汁性肝硬化及

原发性硬化性胆管炎，部分患者会兼有上述两组特征，属于重

叠综合征［４５］。为了进一步提高临床对自身免疫性肝病的确诊

率，本院对部分患者的自身免疫性肝病抗体谱检测数据和病毒

性肝炎患者相比，取得一定的研究结果。现将结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　按照随机数字表的方法选取２０１５年２月至

２０１６年２月本院就诊的自身免疫性肝病６４例患者作为研究

对象并设为试验组，选取同时间段来本院就诊的６４例病毒性

肝炎患者作为对照组。试验组患者中，男１５例，女４９例；年龄

２０～６５岁，平均（４５．５±６．５）岁。对照组患者中，男３２例，女

３２例；年龄２５～６５岁，平均（４５．７±６．３）岁。两组患者性别、

年龄等一般资料比较，差异无统计学意义（犘＞０．０５），具有可

比性。

１．２　方法　入组的所有患者均进行常规自身免疫性肝病自身

抗体谱检测，检测方法为免疫印迹法，仪器为欧蒙公司 ＥＵ

ＲＯＢＬｏｔＭａｓｔｅｒⅡ全自动免疫印迹仪，所有检测均严格按照操

作规程进行上机操作，同时做好质控以保证结果准确可靠，试

剂盒为欧蒙原装试剂，检测项目包括抗线粒体抗体（ＡＭＡ

Ｍ２）、抗可溶性肝抗原／抗胰抗原抗体（ＳＬＡ／ＬＰ）、抗肝肾微粒

体抗体Ⅰ型（ＬＫＭ１）、抗核膜糖蛋白抗体（ｇｐ２１０）、抗可溶性

酸性核蛋白抗体（Ｓｐ１００）、抗肝细胞浆Ⅰ型抗原抗体（ＬＣ１）

６项。

１．３　统计学处理　应用Ｅｘｃｅｌ对检测结果数据进行整理，将

获得的资料运用ＳＰＳＳ１９．０统计学软件处理，符合正态分布计

量资料以狓±狊表示，比较采用狋检验，计数资料以率表示，比较

采用χ
２ 检验，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　试验组和对照组患者抗体检出率对比分析　试验组患者

其自身抗体谱（ＡＭＡＭ２、ＳＬＡ／ＬＰ、ＬＫＭ１、ｇｐ２１０、Ｓｐ１００、

ＬＣ１）阳性率和对照组患者相比显著提高，差异有统计学意义

（犘＜０．０５）。见表１。

２．２　自身免疫性肝病不同类型抗体检出率对比　自身免疫性

肝炎患者以ＳＬＡ／ＬＰ、ＬＫＭ１、ＬＣ１作为特有抗体，而原发性

胆汁性肝硬化以 ＡＭＡＭ２、ｇｐ２１０、Ｓｐ１００作为特有抗体。见

表２。

表１　　试验组和对照组患者抗体检出率对比分析［狀（％）］

组别 狀 ＡＭＡＭ２ ＳＬＡ／ＬＰ ＬＫＭ１ ｇｐ２１０ Ｓｐ１００ ＬＣ１

试验组 ６４ １６（２５．００） １０（１５．６３） ４（１５．６３） ６（９．３８） ４（６．２５） ６（９．３８）

对照组 ６４ ０（０．００） ０（０．００） ０（０．００） ０（０．００） ０（０．００） ０（０．００）

表２　　自身免疫性肝病不同类型抗体检出率对比［狀（％）］

组别 狀 ＡＭＡＭ２ ＳＬＡ／ＬＰ ＬＫＭ１ ｇｐ２１０ Ｓｐ１００ ＬＣ１

自身免疫性肝炎 ３４ ２６（７６．４７） １０（２９．４１） ４（１１．７６） ０（０．００） ０（０．００） ６（１７．６５）

原发性胆汁性肝硬化 ２０ １６（８０．００） ０（０．００） ０（０．００） ６（３０．００） ４（２０．００） ０（０．００）

原发性硬化性胆管炎 １０ ０（０．００） ０（０．００） ０（０．００） ０（０．００） ０（０．００） ０（０．００）

３　讨　　论

在我国病毒性肝炎的发生率最高，但是临床统计数据显示

近几年自身免疫性肝病的发生率呈现明显上升趋势［６］。因此

各级医疗机构都开始逐步重视对自身免疫性肝病的发病、诊断

和治疗的研究。虽然目前临床对自身免疫性肝病的认识水平

及诊疗手段都有所提高，但由于疾病本身发病比较隐匿，所以

临床并无特异性表现，增加了早期诊断和鉴别诊断的困难，而

自身免疫性肝病的误诊率也明显提高［７８］。现阶段临床对自身

免疫性肝病的发病机制仍处于探索中，目前分为感染与分子模

拟学说、自身免疫紊乱、遗传易感性几种学说。但考虑自身免

疫性肝病的发生、发展和免疫功能存在密切联系，因此考虑自

身抗体在发病机制中起到一定作用［９１０］。不同类型的自身免

疫性肝病具有不同特征的自身抗体，因此在临床诊疗过程中应

重视自身抗体的检测，而肝病相关自身抗体谱正逐步成为临床

实验室检测自身免疫性肝病的首选指标［１１］。

在此次研究中试验组患者其自身抗体谱（ＡＭＡＭ２、

ＳＬＡ／ＬＰ、ＬＫＭ１、ｇｐ２１０、Ｓｐ１００、ＬＣ１）阳性率和对照组患者相

比显著提高，且两组比较差异有统计学意义（犘＜０．０５）。这些

抗体的选取都是经过基础理论知识和查阅相关文献而选取的。

既往统计数据显示，自身免疫性分析发现，自身免疫性肝病以

女性多发，并且以中老年常见。自身免疫抗体阳性有助于自身

免疫性肝病的诊断，并且利于临床进行鉴别诊断。原发性肝硬

化性胆管炎并未发现任何抗体，因此检测时抗体缺乏特异性，

不利于临床诊断和鉴别诊断。

总之，自身免疫性肝病仍处于进一步探索中，属于临床诊

疗困难的疾病之一。不同疾病具有不同的自身抗体谱，因此寻

找特征有利于临床的鉴别诊断。通过此次研究可以认定试验

组患者其自身抗体谱（ＡＭＡＭ２、ＳＬＡ／ＬＰ、ＬＫＭ１、ｇｐ２１０、

Ｓｐ１００、ＬＣ１）阳性率和对照组患者相比显著提高，且两组比较

差异有统计学意义（犘＜０．０５）；其中自身免疫性肝炎患者以

ＳＬＡ／ＬＰ、ＬＫＭ１、ＬＣ１作为特有抗体，而原发性胆汁性肝硬

化以ＡＭＡＭ２、ｇｐ２１０、Ｓｐ１００作为特有抗体。
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Ｇｅｔｅｉｎ１６００荧光免疫定量分析仪及Ｎ端脑利钠肽前

体检测试剂盒性能分析

潘练华１，王路海２，吴杨林２，黄淑萱１，吴　旋
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（１．广东省佛山市第一人民医院检验科　５２８０００；２．基蛋生物科技股份有限公司，南京２１１５０５）

　　摘　要：目的　评价Ｇｅｔｅｉｎ１６００荧光免疫定量系统测定血清中Ｎ端脑利钠肽前体（ＮＴｐｒｏＢＮＰ）的性能分析。方法　按照

ＷＳ／Ｔ４２０２０１３原卫生部标准对Ｇｅｔｅｉｎ１６００荧光免疫定量析仪及ＮＴｐｒｏＢＮＰ检测试剂盒（荧光定量法）精密度、线性进行评价。

按照美国临床与实验室标准协会（ＣＬＳＩ）方法学对比。结果　高值 Ｑ１质控品重复标准差与期间标准差分别为８８ｐｇ／ｍＬ与８２

ｐｇ／ｍＬ，低于厂家声称的标准差为２６３ｐｇ／ｍＬ，中值Ｑ２质控品重复标准差与期间标准差分别为９０ｐｇ／ｍＬ与９６ｐｇ／ｍＬ，低于厂家

声称的标准差为１８６ｐｇ／ｍＬ，低值Ｑ３质控品重复标准差与期间标准差分别为３３ｐｇ／ｍＬ与４６ｐｇ／ｍＬ，低于厂家声称的标准差为

５５ｐｇ／ｍＬ，高中低质控品精密度满足要求；对ＮＴｐｒｏＢＮＰ为２１２１２ｐｇ／ｍＬ与２１０ｐｇ／ｍＬ样本按照一定比例进行稀释，稀释后进

行线性实验（狉＝０．９９９＞０．９９０），理论值与实测值偏差都低于１０％，厂家声称的线性可靠；与ＲＯＣＨＥＥ６０２进行４１例样本方法学

比对（狉＝０．９９７＞０．９７５），回归方程为犢＝０．８９８犡＋５５，根据３个年龄段参考值４５０、９００和１８００ｐｇ／ｍＬ，偏移分别为２．０２％、

－４．０９％、－７．１４％，低于厂家声称偏移。结论　Ｇｅｔｅｉｎ１６００荧光免疫定量分析仪及配套ＮＴｐｒｏＢＮＰ试剂的精密度、线性、准确

度符合临床要求。

关键词：Ｎ端脑利钠肽前体；　精密度；　线性评价；　方法学比对
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　　Ｎ端脑利钠肽前体（ＮＴｐｒｏＢＮＰ）的检测已被证明对评价

患有呼吸困难的患者是有用的，其对急性心衰的诊断要优于临

床判断，并且能够提供患有心衰和急性冠脉综合征的患者的预

后信息［１５］。对患有急性心衰的患者进行 ＮＴｐｒｏＢＮＰ的检测

已被证明可减少其住院时长及相关的再住院概率和出院后病

死率，大概是由于较早的诊断和开始有把握的治疗［６］。ＮＴ

ｐｒｏＢＮＰ是脑利钠肽激素原分裂后没有活性的Ｎ末端片段，与

脑利钠肽（ＢＮＰ）相比，半衰期更长、更稳定，操作的重复性好，

检测早期和（或）轻度心力衰竭时的敏感度更高。由于 ＮＴ

ｐｒｏＢＮＰ可反映短暂时间内新合成的而不是贮存的 ＢＮＰ的释

放，因此更能反映 ＢＮＰ通路的激活
［７８］。ＮＴｐｒｏＢＮＰ由１０８

个氨基酸构成，主要由心室分泌，然后被裂解为具有生物活性

的ＢＮＰ和 ＮＴｐｒｏＢＮＰ，生理状态下，心室、心房分泌少量

ＢＮＰ，因此健康人血液循环中仅有低浓度ＢＮＰ。病理状态下，

如心室负荷及室壁张力增加时，引起心室尤其是左心室ＢＮＰ

大量分泌，近年来ＢＮＰ、ＮＴｐｒｏＢＮＰ在心力衰竭诊断、呼吸困

难的鉴别诊断、心力衰竭疗效评价及心力衰竭患者预后评估方

面日益受到关注。在心功能受损时，ＮＴｐｒｏＢＮＰ增高的比例

及绝对值均超过ＢＮＰ，因此，作为早期心功能损害的标志，ＮＴ

ｐｒｏＢＮＰ可能更为敏感。ＮＴｐｒｏＢＮＰ可以用于以下的诊断目

的：提示左心室功能不全的预后；心源或非心源性疾病的鉴别

诊断；血清和血浆 ＮＴｐｒｏＢＮＰ水平的变化，还可用于评价左

心室功能不全的疗效以及心肌重塑的评估，ＮＴｐｒｏＢＮＰ是近

年来在心血管疾病中受到广泛关注的无损伤性生化指标。

但是，ＮＴｐｒｏＢＮＰ检测目前尚无统一的标准，临床上目前

可通过半定量和定量方法检测，半定量方法有胶体金标志检

验，定量方法包括放射免疫分析法、免疫荧光法、双抗夹心免疫

化学发光法等。加拿大ＲＡＭＰ方法学为免疫荧光法，半自动

ＰＯＣＴ仪器，文献表明 ＲＡＭＰ测试结果可靠，与 ＲＯＣＨＥ对

比［９］。Ｇｅｔｅｉｎ１６００荧光免疫定量分析系统是基蛋生物科技股

份有限公司生产的一种全自动 ＰＯＣＴ 仪器，其原理是采用荧

光免疫的方法，结合抗原和抗体的反应，通过光电转换，将ＮＴ

ｐｒｏＢＮＰ的浓度定量的表示出来。为了深入了解 Ｇｅｔｅｉｎ１６００

荧光免疫定量分析系统在检测 ＮＴｐｒｏＢＮＰ的分析性能及特

点，参照美国临床和实验室标准化协会文件（ＣＬＳＩ）、卫生部标

准及相关研究，以 ＲＯＣＨＥＥ６０２电化学发光系统及其配套原

装试剂、校准品、质控品为对照系统，对 Ｇｅｔｅｉｎ１６００荧光免疫

定量分析仪及配套ＮＴｐｒｏＢＮＰ试剂进行性能分析。
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