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原发性胆汁性胆管炎检验诊断报告模式
专家共识

中国医师协会检验医师分会自身免疫性疾病专家委员会

2015年11月以来，国际上正式将原发性胆汁

性肝硬化更名为原发性胆汁性胆管炎(PBC)，缩写

形式不变。更名的原因是由于该疾病是一种以肝内

中小胆管炎症损伤为主的慢性肝内胆汁淤积性自身

免疫性肝病，疾病进展通常较为缓慢，而且多数患者

不会发生肝硬化。旧名称可能会给PBC患者造成

不必要的精神负担，因此，国际相关领域知名专家联

合发表声明，更改PBC的名称¨刮。该疾病以中老

年女J眭多见，通常起病隐匿，无症状或以疲劳、瘙痒

等非特异性症状为主要临床表现，容易漏诊或误诊。

血清抗线粒体抗体(AMA)及反映胆汁淤积的碱性

磷酸酶(ALP)和谷氨酰转肽酶(GGT)对于PBC的

诊断具有重要意义蟑J。目前，综合国内外所提出的

PBC诊断标准，主要基于以下3条：胆汁淤积酶的异

常升高；血清AMA或AMA—M2抗体阳性；肝组织学

支持PBC。符合其中的2条即可以做出诊断。但在

临床实践中需要注意，对于可疑PBC在诊断之前，

首先应该排除其他常见原因引起的肝脏疾病。而

且，实验室检测结果可能出现的情况也并非都像标

准中那样简单。因此，需要对检验结果具体分析。

一、制定PBC检验诊断报告模式的目的

为了统一和规范PBC检验诊断报告格式，提高

我国对该疾病的实验室诊断报告水平和临床服务能

力，中国医师协会检验医师分会自身免疫性疾病专

家委员会参考了2009年美国肝病学会MJ、2009年

欧洲肝病学会一1和2011年中华医学会风湿病学分

会旧1发布的相关指南，结合国内实验室检测情况，

初步制定了PBC检验诊断报告模式并达成了专家

共识，供各级从事临床肝病检验诊断和自身抗体检

测的实验室工作人员以及临床相关工作人员参考。

二、PBC检验诊断报告模式

(一)检验信息
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通信作者：仲人前，200003上海，第二军医大学附属长征医院实

验诊断科，Email：rqzhong@hotmail．tom
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1．医嘱信息：(1)患者信息：姓名、性别、年龄、

住院／门诊号、病床号；(2)申请科室；(3)样本类型：

血清；(4)临床诊断；(5)病史、家族史；(6)症状；

(7)申请医师；(8)医嘱申请项目。

2．检测信息：(1)样本采集、接收、报告时间；

(2)样本编号；(3)检测方法；(4)检测者(签字)；

(5)报告／审核者(签字)；(6)报告单下方注明标本

的解释及联系电话；(7)检测实验室名称和地址；

(8)备注：应告知患者检验诊断报告的一般局限性

等，可根据各医院具体情况制定。

3．技术信息：包括部分检验项目的技术要求，

如AMA及其他相关自身抗体阳性、弱阳性结果的

判读。

(二)检测结果

1．检测结果表达形式：包括序号、检测项目、结

果、参考区间、异常结果提示(上下箭头)、报告单

位、检测方法等。

2．与PBC有关的检测项目包括但不限于以下

内容：(1)肝功能检验：PBC常出现AIJP和GGT异

常升高，通常在正常上限的1．5倍以上，而转氨酶没

有明显升高(正常上限5倍以下)一J。(2)自身免疫

性肝病相关自身抗体检验：包括AMA及其M2亚型、

抗gpZm和spl00抗体。AMA及其亚型AMA—M2抗

体是PBC特征性血清标志，对PBC的敏感性和特异

性都达到90％～95％，但AMA和AMA—M2抗体也

会出现于其他疾病，如乙型肝炎肝硬化、丙型肝炎肝

硬化等，甚至还可能会出现于健康人群H0。”1，在临

床应用时需要注意。AMA主要采用间接免疫荧光

法进行检测，在我国判断结果有两个标准，即国际标

准和欧蒙标准。国际标准以滴度>1：80为阳性，欧

蒙标准以滴度>1：100为阳性。此外，血清抗gp210

和spl00抗体也是PBC特异性的抗体(特异性均超

过95％)，但二者敏感性较低，均不超过40％u引，而

且这两种抗体阳性的PBC通常预后较差。AMA—M2

抗体、抗gp210和spl00抗体可以采用酶免法或免
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疫印迹法等进行检测。

(三)检验诊断／结论

本专委会结合检验结果及临床实际情况，对

PBC的检验诊断／结论报告做出如下分类。

1．建议考虑诊断PBC：包括以下1种情况：ALP

或GGT>正常上限1．5倍，AMA或AMA—M2抗体

阳性。

2．建议考虑疑似诊断PBC：进一步做肝脏病理

检查，包括以下4种情况：(1)ALP或GGT>正常上

限1．5倍；AMA或AMA—M2抗体弱阳性；(2)ALP

或GGT>正常上限1．5倍；AMA和AMA—M2抗体

阴性；抗gp210或抗spl00抗体阳性；(3)ALP和

GGT在正常上限1．5倍以下；AMA或AMA—M2抗体

阳性；(4)ALP和GGT在正常上限1．5倍以下；AMA

或AMA—M2抗体弱阳性；抗gp210和抗spl00抗体

阳性。

3．建议PBC待排除：患者随访或结合临床进一

步做肝脏病理检查，包括以下4种情况：(1)ALP或

GGT>正常上限1．5倍；AMA和AMA—MY．抗体阴

性；抗gp210或抗spl00抗体弱阳性；(2)ALP或

GGT>正常上限1．5倍；AMA和AMA—M2抗体阴

性；抗gp210和抗spl00抗体阴性；(3)ALP和GGT

在正常上限1．5倍以下；AMA或AMA—M2抗体弱阳

性；抗gp210和抗spl00抗体阴性；(4)AIJP和GGT

在正常上限1．5倍以下；AMA和AMA—M2抗体阴

性；抗gp210或抗spl00抗体阳性。

上述每一条情况，均要求几个条件同时符合。

同时，还需要充分结合疾病相关的临床资料、血清转

氨酶和IgM检测结果。

该共识考虑了实验室检测中可能出现的各种情

况，有利于更准确地对PBC做出诊断，尽量减少误

诊和漏诊。但现有诊断标准也存在局限性，一方面

是实验室指标本身的局限性，ALP和GGT不具有疾

病特异性，AMA虽然对PBC的诊断价值很高，但其

诊断敏感性和特异性也只有90％～95％，存在漏诊

和误诊情况。另一方面，主要是自身抗体的检测国

内很难实现标准化，不同方法之间可比性不够理想，

相同方法不同厂家生产的检测试剂盒检测结果也存

在差异，这些都会影响到检测的准确性，从而影响诊

断标准对疾病的诊断准确性。随着对PBC的研究

越来越深入和广泛，现有的检测技术将会不断改进

和更新，更多新技术、新方法也将会被大量引入，这

都有助于提高检验水平和标准化程度。而且，还会

挖掘出更多对PBC的诊断和病情判断具有重要价

值的自身抗体和其他检测指标，同时结合对PBC病

因和发病机制的深入研究，包括环境因素、遗传背景

等，有望未来实现对PBC的个性化精准诊疗。

报告签发：应由具备资质的医师或者授权签字

人审核后签发。

三、PBC检验诊断综合报告模板

PBC检验诊断综合报告模板见附件1。

项目主持者：张曼，中国医师协会检验医师分会会长

分项目主持者：仲人前，中国医师协会检验医师分会自身免

疫性疾病专家委员会主任委员

执笔者：杨再兴

中国医师协会检验医师分会自身免疫性疾病检验医学专家

委员会：主任委员：仲人前；副主任委员(按姓氏汉语拼音排

列)：李永哲、兰小鹏；委员(按姓氏汉语拼音排列)：崔天盆、

邓安梅、范列英、费樱、冯珍如、冯忠军、胡朝军、胡志东、黄

晶、黄清水、黄毅、姜傥、江咏梅、李金明、李莉、李士军、李晓

军、李峥、刘海英、刘静、刘敏、刘彦虹、牛广华、秦晓松、秦雪、

裘宇荣、孙桂荣、王毅、武永康、闫惠平、袁宝军、袁慧、张华、

郑芳、张平安、周仁芳

本共识由中国医师协会检验医师分会全体委员审阅
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附件1：原发性胆汁性胆管炎检验诊断综合报告模板

xxx医院临床检验科原发性胆汁性胆管炎检验诊断综合报告

姓名．'xxx 就诊类型：住院／fq诊 住院，门诊号：xxxx 床号：xx

性别：女 样本类型：血清 申请科室：“科 临床诊断：肝病?

年龄：xx 样本编号：XX 申请医师：XXX 病史，家族史：无

症状：黄疸、瘙痒、乏力 医嘱申请项目：肝功能检测+AMA、AMA．M2、gp210、spl00抗体检测

一、检测结果

序号 项目 结果 参考区间 单位 检测方法

肝功能项目

1 总胆红素 120 t 0—24 斗mol／L 比色法

2 直接胆红素 98t 0—5 斗mol／L 比色法

3 间接胆红素 22t 2—19 肛mol／L 比色法

3 谷丙转氨酶(ALT) 35 5—50 U／L 比色法

4 谷草转氨酶(AST) 38 8—40 U／L 比色法

5 碱性磷酸酶(ALP) 310 T 35—129 U／L 比色法

6 ^y谷胺酰转肽酶(GGT) 214 T 7—50 U／L 比色法

自身抗体项目

1 抗线粒体抗体(AMA) 弱阳性十 阴性 一 间接免疫荧光法

2 AMA—M2 弱阳性t 阴性 一 免疫印迹法

3 抗gp210抗体 阴性 阴性 一 免疫印迹法

4 抗spl00抗体 阴性 阴性 一 免疫印迹法

二、检验诊断／结论

疑似诊断PBC，请密切结合临床。

样本采集时间：xxxx．xx．xx XX：XX 样本接收时间：XXXX．XX．)【)【XX：XX报告时间：XXXX．XX．XX XX：XX

检测者：XXX 报告(审核)者：XXX 医院地址：XXXXXX 联系电话：XXXXXXXX

本刊有关文稿中法定计量单位的书写要求

本刊法定计量单位具体使用参照1991年中华医学会编

辑出版部编辑的《法定计量单位在医学上的应用》一书。注

意单位名称与单位符号不可混合使用，如ng·kg～·天。1应

改为ng·kg～·d～；组合单位符号中表示相除的斜线多于

1条时，应采用负数幂的形式表示，如ng／kg／min应采用

ng·kg ·min‘1的形式；组合单位中斜线和负数幂亦不可

混用，如前例不宜采用ng／kg·min。的形式。在首次出现不

．读者．作者．编者．

常用的法定计量单位处用括号加注与旧制单位的换算系数，

下文再出现时只列法定计量单位。人体及动物体内的压力

单位使用mmHg或cmH：0，但文中首次出现时用括号加注

(1 mmHg=0．133 kPa)。正文中时间的表达，凡前面带有具

体数据者应采用d、h、rain、s，而不用天、小时、分钟、秒。量的

符号一律用斜体字母。
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