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2种血清学检测在变应性鼻炎诊断中的比较研究*

刘承耀1 韩德民1’2 张罗h2 赵岩1

[摘要] 目的：探讨2种血清学检测系统(AllergyScreen系统和ImmunoCAP系统)在变应性鼻炎诊断中的

应用。方法：以变应性鼻炎阳性病史及皮肤点刺试验为诊断参考标准，选取2007年1～3月份连续35例变应性

病史阳性患者为研究对象，进行皮肤点刺试验及血清学检查，选取本地常见的4种变应原(尘螨、艾蒿、蟑螂及动

物毛)，应用诊断指标评价2种血清学试验的操作特征。结果：以参考标准为对照，ImmunoCAP和AllergyScreen

的灵敏度分别为0．96和0．89，特异度为0．84和0．75，准确性为0．89和0．80，阳性预测值为0．78和0．65，阴性

预测值为0．93和0．93，提示ImmunoCAP系统优于AllergyScreen系统，但两者之间差别无统计学意义(P>

0．05)。结论：ImmunoCAP和AllergyScreen系统皆能应用于变应性鼻炎的血清学诊断；在各项诊断指标评估中，

虽然ImmunoCAP占优，但两者之间差异无统计学意义；AllergyScreen系统作为一种简单低耗的血清学筛查试

验，在临床应用中和ImmunoCAP具有互补作用。
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Abstract 0bjective：To evaluate the diagnostic performance of the Allergyscreen system from Mediwiss An—

alytic GmbH and the Pharmacia CAP system from Pharmacia Diagnostics for the detection of four inhalant aller—

gens in the diagnosis of allergic rhinitis．Method：All 35 serum samples were collected from patients who were re—

ferred tO the allergist for asuspected allergic rhinitis between January to March in 2007．Patients were classified as

study diagnosis-positive for inhalant allergy if they both had a positive clinical examination／history and a related

positive skin test for the suspected inhalant allergen．Result：Comparing with the reference standard，the diagnostic

indexes(sensitivity，specificity，accuracy，predictive value of positive，and predictive value of negative)of the

CAP system and the AllergyScreen system were 0．96 VS 0．89，0．84 vs 0．75。0．89 VS 0．80，0．78 VS 0．65 and

0．93 VS 0．93 respectively．The CAP system method had higher sensitivity，specificity and accuracy than Allergy

Screen system method，but there have no statistical difference between two systems(P>0．05)．Conclusion：This

data support the use of ImmunoCAP system and AllergyScreen system tO identify potentially significant individual

allergens in the diagnosis of allergic rhinitis．The diagnostic indexes between the two systems have no statistical

difference．As a simple，rapid turnaround time and low-cost system，AllergyScreen system can test multi-allergens

in one time。SO it can be used as a complementary with the ImmunoCAP system．
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变应性鼻炎是变应原作用于机体导致的IgE

介导的鼻黏膜免疫反应n，，在我国中心城市的自报

患病率约12％。1。目前临床诊断变应性鼻炎的主
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要参考指标包括：病史、症状、体征、体内试验(皮肤

试验)和体外试验(血清学试验)等，但缺乏统一的

诊断标准。3。由于病史、症状和体征的特异性较

差，不易与其他类型的鼻炎相鉴别，因此，实验室检

查方法(皮肤点刺试验和血清学试验)在诊断体系

中处于核心地位㈨。皮肤点刺试验的灵敏度及特

异度较高，操作方便。在对病史进行充分评估的前

提下，皮肤点刺试验的阳性结果有助于确诊速发型

万方数据



临床耳鼻咽喉头颈外科杂志2009年6月第23卷第11期

变态反应，而阴性病史和皮肤试验阴性结果可基本

排除诊断。因此，可选用病史、症状(体征)和皮肤

点刺试验联合作为诊断的参考标准“。73。

检测血清中(特异性)IgE的水平是确诊I型

变态反应的主要依据。其中，较常用的是Pharma—

cia CAP系统，甚至被认为是检测血清学特异性

IgE的“金标准”∞’，其优势是能够定量检测各项变

应原特异性IgE，同时也增加了检测成本03。A卜

lergyScreen系统是一种血清学筛查试验，一次可

检测20余种变应原，降低了检测成本。由于两者

的检测方法不同，临床意义也不尽相同，有必要评

估其在变应性鼻炎临床诊断中的应用价值。

1资料和方法

1．1临床资料

选取2007年1～3月期间北京市耳鼻咽喉科

研究所变应性鼻炎诊疗中心就诊的变应性鼻炎患

者35例，男24例，女11例；年龄8～60岁，平均

30．8岁。采集患者现病史并进行前鼻镜下鼻腔检

查。入选标准包括：①具有鼻痒、喷嚏、流涕、鼻塞

和眼痒等典型变应性症状中的两项或两项以上；②

有明确的激发因素，排除感冒或感染症状；③皮肤

点刺试验结果：至少有一种变应原为阳性。排除标

准包括：①患者年龄>70岁或<8岁，无法配合完

成问卷调杏者；②患者1周内有服用抗组胺药物

或皮质类固醇激素，以及有鼻部药物使用史者；③

患者鼻腔有严重鼻中隔偏曲，或伴发有鼻息肉病变

者。

1．2方法

皮肤点刺试验：采用标准化吸人性变应原(A1一

lergopharma，Merck—KGaA，德国)在患者前臂进

行，包括：屋尘螨、艾蒿、动物毛和蟑螂，以及阳性对

照(5 mg／L甘油组胺)和阴性对照(甘油盐水)。结

果判定采用正交直径法，测量每个风团的最长径和

最大垂直径的值，计算两者的均数，并与组胺阳性

对照的结果相比，得到每种变应原反应的皮肤指数

(skin index，SI)，根据SI的数值将结果分为1～4

级：SI<O．5为1级，0．5～<1．0为2级，1．0～<

2．0为3级，≥2．0为4级。皮肤反应小于3 mm

判定为阴性，不进行结果分级。

血清学试验：分别应用AllergyScreen系统

(Mediwiss医疗诊断公司，德国)和Immuno—

CAPl00系统(Pharmacia诊断公司，瑞典)对患者

的血清进行检测，检测步骤依据操作手册；Allerg—

yScreen系统的检测结果分为0～6级：<O．35 IU／

ml(International Unit，IU，国际单位)为0级，

0．35--一0．70 IU／ml为1级，0．75～3．50 IU／ml为2

级，>3．5～17．5 IU／ml为3级，>17．5～50 IU／ml

为4级，>50～100 IU／ml为5级，>100 IU／ml为6

级，≥0．35 IU／1111判定为阳性结果。ImmunoCAP
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系统对屋伞螨、动物毛、蟑螂、艾蒿等变应原进行检

测，根据变应原的浓度分为0～6级：0为0级，

0．35～O．70 kU／L(kU：变应原特异性IgE的滴度

单位)为1级，0．71～3．50 kU／L为2级，3．6～

7．5 kU／L为3级，7．6～17．5 kU／L为4级，

17．6～50．0 kU／L为5级，>50 kU／L为6级，特

异性IgE浓度≥O．35 kU／L判定为阳性。

1．3诊断标准

当暴露于可疑变应原时出现典型症状，且皮肤

点刺试验示该变应原阳性反应则确诊为变应性鼻

炎。评估血清学检测方法的指标包括：灵敏度

(sensitivity，SE)、特异度(specificity，SP)、准确度

(accuracy，AC)、阳性预测值(predictive value of

positive，PVP)和阴性预测值(predictive value of

negative，PVN)；SE—a／(a+c)；SP—d／(b+d)；

AC=(a+d)／(a+b+e+d)；PVP=a／(a+b)；

PVN----d／(c+d)。见表1。

表1血清学试验的评估指标

1．4统计学分析

采用SPSSll．5统计软件对实验结果进行分

析，各组间率的比较采用x2检验、Fisher’s确切概

率法和多独立样本非参数检验。检验显著性取

a=0．05，P<0．05为差异有统计学意义。

2结果

2．1检测结果

皮肤点刺试验35例阳性；ImmunoCAP系统

检测32例阳性；AllergyScreen系统检测31例阳

性。针对皮肤点刺试验所应用的4种吸人性变应

原进行的2种血清学检测，评估结果见表2。Im—

munoCAP系统的各项诊断指标相对较高，表明其

与确诊标准之间的符合程度较好。AllergyScreen

系统的各项指标与ImmunoCAP系统相比均差异

无统计学意义(均P>o．05)。

2．2两种血清学检测方法的对比研究

将所有患者的2种血清学检测结果的分级状

况进行对比发现，两个评分系统呈正相关关系

(r2----0．729，鬈一117．6，P<0．01)。
3讨论

目前，临床诊断变应性鼻炎主要参考指标包

括：病史、症状、体征、体内试验(皮肤试验)和体外

试验(血清学试验)等，但缺乏统一的金标准。1。病

史、症状和体征因特异性较差，不能作为变应性鼻
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表2 2种血清学检测方法的评估指标

试验系统 变应原例数SE SP AC PVP PVN

炎的独立诊断方法；虽然(Allergic Rhinitis and Its

Impact on Asthma，ARIA)认为实验室检查方法

(皮肤点刺试验和血清学试验)在诊断体系中处于

核心地位㈣，但是单独的实验室检查方法亦不能成

为变应性鼻炎诊断的确诊标准。因此，在变应性鼻

炎的诊断中一般联合应用患者的阳性病史、症状／

体征以及实验室检查方法作为变应性鼻炎的诊断

标准“13。严格的变应性鼻炎确诊应包括如下内

容：双盲激发试验阳性、血清中出现特异性IgE和

变应性症状与特异性IgE相关；但凶临床操作较复

杂，实用应用价值小。

体外血清学试验，如ImmunoCAP等，对IgE

介导的变应性鼻炎起到确诊的作用，故广泛应用于

临床凹1。在变应性疾病的血清学IgE诊断中，Im-

munoCAP被认为具有较好的灵敏度、特异度及可

重复性，可对患者血清中单项变应原特异性IgE的

浓度进行定量测定，多数文献认为其是血清学特异

性IgE检测的“金标准蚍耵。ImmunoCAPl00系统

的试验原理是酶联免疫吸附试验，它将变应原共价

结合在亲水性的多聚载体(微型柱状纤维素载体)

上作为反应基质，提高抗原结合能力，增大反应面

积，从而提高系统的灵敏度n们。AllergyScreen是

一种新的血清学特异性IgE检测系统，其原理是免

疫印迹法，采用硝酸纤维素薄膜作为反应基质，以

生物素标记的抗人IgE抗体和对应的特异性IgE

组成复合物后，和碱性磷酸酶标记的链霉亲和素反

应，然后以BCIP／NBT酶作为反应底物，发生酶显

色反应，从而测量血清中特异性IgE抗体的含量。

有研究表明，碱性磷酸酶标记的链霉素免疫吸附试

验和生物素标记抗原的应用能够增加特异性IgE

检测的灵敏性n¨。

ImmunoCAP系统每个CAP检测一种特异性

IgE抗体，每次试验最多检测48种变应原特异性

IgE(包括总IgE检测)，每次检测的时间是3 h，且

一般要凑足一定数目的血清变应原才能够进行，循

环周期长，成本较高。AllergyScreen以组合方式

一次性检测血清中的多项变应原特异性IgE，是一

种半定量的筛查试验；根据变应原组合的不同，一

份血清可一次枪测20余种变应原，每次可检测30

份血清，相当于600余种变应原，检测能够随时进

行，每次检测需时1．5 h，循环周期较短，检测成本

较低。Herzum等n砧研究认为：AllergyScreen作

为一种半定量的血清学筛查试验，和ImmunoCAP

系统以及皮肤点刺试验相比较，具有较强的可操作

性。Kersten¨33的研究也认为，AllergyScreen是一

种具有良好的重复性、敏感度、特异度及准确性的

变应原检测系统。黎明等u43在小儿工型变态反应

中的研究中比较了AllergyScreen和ImmunoCAP

2个系统，两者的符合率达90％。目前，尚没有

AllergyScreen在变应性鼻炎诊断中应用价值的评

价试验。

在本研究中，以阳性病史、症状／体征联合皮肤

点刺试验作为变应性鼻炎诊断的参考标准，评估2

种血清学试验在变应性鼻炎诊断中的操作特征。

采用的诊断指标是灵敏度、特异度、准确度和预测

值。灵敏度表示用金标准方法已确诊患某病的试

验对象中用新的试验方法判定为阳性部分所占的

比例；特异度是用金标准方法确诊的未患某病组

中，用新试验方法判定为阴性的部分所占的比例；

准确度、预测值等是灵敏度和特异度相结合的指

标，准确度指诊断试验结果与金标准诊断结果的符

合程度，也称符合率；预测值是诊断试验结果为阳

性(阴性)的对象中真正患者(真正非患者)所占的

百分率。在本研究中，和诊断标准相比较，Immu—

noCAP和AllergyScreen的灵敏度分别介于

0．75～1．oo和0．50～1．oo之间，特异度介于

0．74～1．00和0．70～1．OO之间；两者的总体敏感

度和特异度为0．96与0．89，0．84与0．75；该结果

和Herzum等n∞的研究相似。在对屋尘螨的诊断

中，两者的特异度和阳性预测值很高，ImmunoCAP

系统的灵敏度较AllergyScreen高(O．94与0．78)，

准确性也高于后者(0．94与0．80)，因此在该变应

原的诊断中，两者无明显差异；2个系统的阴性预

测值比较低(o．67与0．50)，说明在2个系统中血

清学试验的阴性结果不能很好地排除患病的可能。

对艾蒿情况则不同，两者的灵敏度和阴性预测值都

达到1．0，说明2个系统的敏感性较好，当试验结

果为阴性时，能够很好地排除患病的可能。在对蟑

螂的诊断中，2个系统的各项诊断指标比较接近，

需要注意的是2个系统都表现为阴性预测值较高

(o．95与0．90)，而阳性预测值较低(0．50与
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0．43)，说明对于蟑螂变应原试验结果为阴性时能

够较好地排除患病的可能，但是试验结果为阳性并

不能确认患者对该变应原敏感。对于动物毛，2个

系统差异最大的诊断指标是灵敏度，分别是0．75

和0．50，说明ImmunoCAP系统在该变应原特异

性IgE诊断中具有优势。有研究提示，降低血清学

试验的临界决策值有时能够显著提高特异性IgE

检测的准确性¨∞；AllergyScreen能够测定浓度在

0．35 IU／I。以下的特异性IgE的浓度，在本研究

中，有3例患者病史及皮肤点刺试验提示患者动物

毛过敏，但以0．35 kU／L(或0．35 IU／L)作为诊断

阈值的2种血清学试验都提示结果为阴性；而其中

有2例患者，在临界决策值降低到0．35IU／I。浓度

以下时，AllergyScreen系统仍提示患者血清中存

在低浓度的变应原特异性IgE，故此时采用天然变

应原的AllergyScreen似乎更有优势；但是由于2

个系统的阳性预测值较低(O．50与0．50)，因此要

注意假阳性结果存在的可能。

在Kerstenn33的研究中，AllergyScreen和皮

肤点刺试验的符合率为0．88，ImmunoCAP的符合

率为0．89。Ewan等(1990)的研究得到了相似结

果。黎明等n43的研究也提示AllergyScreen、Im-

munoCAP和皮肤试验表现出较好的一致性。本

研究的试验结果与以往研究的结果相似，Immuno—

CAP和AllergyScreen的总体灵敏度和特异度分

别为0．96与0．89，0．84与0．75，准确性为0．89与

0．80；虽然各数据稍有差异，但是对2种血清学方

法之间进行比较，各个变应原及总的符合率之间差

异并没有统计学意义(P>o．05)，提示2个系统之

间诊断指标差异的存在，可能是由于试验中抽样误

差造成，和诊断试验的实质无关；但是在各变应原

之问表现的不同，提示在各变应原的诊断中，两系

统各有优劣。

因此，AllergyScreen作为一种操作简单的方

法，能够同时测定多种变应原，消耗成本低，费时

少，适合基层医院开展。在变应性鼻炎的诊断中，

其作为一种较好的临床血清学特异性IgE半定量

筛查试验，能够与ImmunoCAP系统互为补充，应

用于变应原特异性IgE的血清学检查中。
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