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　目的 と方法 ：シ ェ
ー

グ レ ン 症候群 （Sjbgren
’
s　Syndrome ：SS ）に お け る診断基準は ま だ国際

的 に 統
．
され て い な い ．現在各国 に広 く使 われ て い る Daniels−Talal基準 （D −T 基準 ）・ヨ ーロ

ッ パ 基準 ・
凵本基準 （厚生省改訂基準 ）と中国診断基準 （中国基準 ）の 4基準の 2基準以上 を満

たす96例をSS 症例と し tl 基準以下 を満 た す 19例 を コ ン トロ
ー

ル 症例 と して ，各基準の感度と

特異度を検討し た うえ ，抗 SS −A ／ B 抗体の観点か ら中国基準 の 妥当性 を検討 した．

　結果 ：原発性 SS の 検討で は ，感度は 日本基準 100 ％
・中国基準 98．3 ％

・
ヨ
ー

ロ ッ パ 基準

98．3％ ・D −T 基準 78．9％ で ，D −T 基準は有意に低か っ た．コ ン トロ ー
ル の 検討 で は ，特異度 は

日本基準 100 ％ ・D −T 基te　loo％ ・中国基準 94．7％ ・ヨ ーロ ッ パ 基準 89．5 ％ で あ っ た ．中国基

準を満 た す原 発性 SS は コ ン トロ ール と比 べ ，シ ャ
ーマ ー試験 ・ロ ーズ ベ ン ガル 試験

・
蛍光色 素

試験 ・口 唇唾液腺生検 ・ガ ム テ ス ト ・リ ウ マ トイ ド因子 （RF ），高 γ
一グ ロ ブ リン 血症

・
腎機能

障害 ・白血球減少 ・貧血 が 有意 に 多か っ た．抗 SS −A 抗体 ・抗 SS・B 抗体の い ずれ も陰性例に比

べ ，い ずれか 陽性例 の RF 、高 γ
一グ ロ ブ リ ン 血症 が より多く．尿異常 ・腎機能障害が より少な い

こ と を認め た，こ の 結果 をもとに して ，抗 SS −A ／ B 抗体および涙腺と唾液腺に 関連する検査を

含め て 中国基準の改訂試案を作成 し，感度 と特異度 を検討 したと こ ろ，い ずれ も 100％ を示した ．

　結論 ；中国基準は 日本基準に次い で 感度 と 特異度 が 優れて い た が，特異性の 高い 項目を組み合

わせ る こ と に より．より少な い 項目数で高い 感度と特異度を有す る基準 に 改訂する こ とがで きた．

　　　キーワード ：感度 ，シ ェ
ーグ レ ン 症候群，中国診断基準 ，特異度

緒 言

　シ ェ
ー

グ レ ン症候群 （Sjdgren
’
s　Syndrome ：

SS ）は ，慢性唾液腺炎 と乾燥性角結膜炎 を主徴
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と し ，全身の 外分泌腺 さら に 多臓器に 及ぶ機能障

害 を呈 し ，加 えて 多彩な 自己抗体の 出現や高 γ
一

グ ロ ブ リ ン 血症 をきたす自己免疫疾患の 一
つ で あ

る．本症は未 だ原 因不 明 で あ るが ，近年 SS の 病

因病態が 次第 に 明 らか に され て きて い るに伴 い ，

診断基準 も順次 に変遷 し て い る．現在国際的に統
一一・

され た診断基準 は まだない ．1996年に董怡 ら

は中国の SS は腺外症状が より多 く，また 口 唇唾

液腺生検 が 普及 して い な い こ とを考慮 し て ，中国
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独 自の 診断基準 （中国基準 ）D を作成 し た．中国

基準に は抗SS −A 抗体また は抗 SS−B 抗体陽性の 1

大基準項目と ，腺外症状を含む 9小基準項 目が含

まれて い る．他国の 診断基準と比べ ，抗 SS −A ／

B 抗体と腺外症状を重要視する こ とが 巾国基準の

特徴と も言え る．今同 ，自験例を用 い て 中国基準

と他国で川 い られて い る代表的な診断基準で ある

Dalliels・Tala1基準 （D −T 基準，1987 ）
2 〕・ヨ

ー

ロ ッ パ 基準 （1993 ）3）・日本基準 （厚生省改訂基

準 t1999 ）
4〕で感度お よび特異度 を比較検討 した．

そ の うえで ，中国基準項 目に か か げ られて い る抗

SS−A ／ B 抗体および腺外症状の 重要性に 関 して
T

さらなる改訂の 余地が あ るか どうか を検討 した の

で 報告す る．

症例お よび 方法

1．検討症 例 と背景因子

　1981年 12 月よ り 2001年 8月まで の 問に 順天堂

医院膠原病内科 を受診 し，前述 した 4基準の うち

表一1 検討症例 の 背景

原 発性 SS

（n＝60＞

二 次 性 ssi
　 　 　 　 　 ：
（n；36）
　　　　　；

SS症例

（F96 ）

コ ン トロ
ー

　ル 症例

（n ＝ 19）

男性 ／女性 （例） 3〆57 1／35　 　 14 ／92 2／17

男 女比 1 ： 19 　 　 　 　 ：1 ：35
　 　 　 　 ：

1 ：23 1：8．5
発 症 （受診 ）年齢範 囲 （歳 ） 22〜66 15〜72　 115 〜72 22〜79

平均 発 症 （受診）年齢 （歳） 49．8± 10，143 ，3± 14．3 ：47、4± 12．245 ．9± 13，8
発 症 （受 診）年 齢 i

10 歳〜 o 3（8）　　 ： 3（3） 0

20歳〜 3（5） 4（11）　 17 （7） 3（王6）

30歳〜 5（8） 5（14） i10（10＞ 3（16）
40 歳 〜 19 （32＞ 10 （28）　 129 （30） 4（21）
50歳〜 22（37） 10（28）　 132 （33） 6（32）
60 歳〜 11 （18） ・（・） i14（15） 2（11）
70歳〜 0 1（3）　 　 11 （1） 1（5）

発 症 （受診 〉ピ
ー

ク （40〜59歳） 41（68＞ 2・（・6） i61（64） 10（53）

経過 年 数 範囲 （年 ） 5〜37 5〜23　　14
〜37 1〜14

く 5 年 0 O　 　　 l0 14
5 年 〜 25 12　　　1

　 　 　 ：
37 2

10年〜 15 12　　 ：
27 3

15 年〜 13 10　　 123 0

＞ 20年 7 2　 ； 9 0

平均 経過 年数 （年 ） 12，4± 5．81L9 ± 4．7112 ，2± 5．44 ．05 ± 3．9

各基準 を満たす症例数 旨

D 、C 、　 E 、　 J 29 22　 151 0

C 、E 、　 J 22 4　　　 ； 26 0

D 、C 、　 J 0 l　　　 l1 0

D 、C 、　 E 0 l　 i1 0

D 、E 、」 1 0　 　　 ； 1 0

C 、E 6 4　　　：

　 　 　 ；
10 o

D 、C 0 3　　　：
3 0

D 、E 0 l　　　 l1 0

C 、J 2 0　　　；

　 　 　 ；
2 o

E 0 O　　　l0 2
C 0 O　　　 l0 1

D ： D−T 基 準 　C ： 中 国 基 準 　E ： ヨ ーロ ッ パ 基準 　 J ： 日本 基 準

N 工工
一Eleotronio 　Library 　



Juntendo University

NII-Electronic Library Service

Juntendo 　University

順 天 堂 医 学 48巻 4 号 （2DO3） 497

2基準以⊥ を満 たす症例 96 例 を SS と した．　 SS の

症例 に は ，原発 1生ss60 例 と二 次性 ss36 例が含 ま

れて い た，二 次性 SS の 基礎疾患 の 内訳は ，全 身

性 エ リ テ マ トーデ ス （SLE ）13例 ・関節 リウ マ

チ （RA ）11例 ・強皮症 4例 ・SLE 十 RA3 例 ・リ

ウ マ チ 性 多発筋痛症 2例 ・SLE 十ベ ーチ ェ ッ ト病

1例 ・混合性結合組織病 1例 ・多発性筋炎／皮膚

筋炎 1例で あ っ た．
一

方 ，1991年 3 月よ り2001 年

8 月まで の 問に 当院膠原病内科 を受診 し ，SS が疑

われ ，4基 準の うち 1基準以下 を満た す 19 例 を

コ ン トロ ール 症 例 と し た．検討症例 の 背景因子 を

表 一1 に示す ，コ ン トロ ール 症 例で 経過年数の 短

い症例が多 く認 め られたが ，それ以外は大 きな相

違は なか っ た．

2　．　　言參陶〒基言隼

　 中国基準 （表 一2 ）・D −T 基準 ・
ヨ
ー ロ ッ パ 基

準 ・
［1本基準 を用 い た ．

3．自己抗体の 測定方法

　 1）抗核抗体 （Antinuclear　antibodies ：ANA ）

　 フ ル オ ロ ヘ パ ナ （fluoro　HEPANA 　test）ス ラ イ

表・2　中国基準 （1996 年 ）

大 基 準 項 目

　 1．抗 SS・AIRo 抗体あ る い は 抗 SS・BtLo 抗体陽性

小 基 準項 目

　2．眼 の 乾燥 あ るい は 口腔乾燥 （3 ヶ 月 以 上）

　 3．多発性 う歯

　 4．耳下腺腫 脹 （繰 り返 す性，ある い は持続性）

　 5．シ ャ
ー

マ
ー

テ ス ト＜ 5mmr5 分，ある い は

　　　角膜蛍光色素染色陽性

　 6．自然 唾 液 分泌 流 率 ＜ 0．03mU 分，ある い は

　　　唾液腺 （耳 下腺 ） 造影異常

　 7．口 唇唾 液腺生 検異常

　 8．尿 細 管性 ア シ ドーシ ス （RTA ）

　9．高 γ
・グロ ブ リ ン 血症，あるい は

　　　高 γ
一グ ロ ブ リ ン 血 症 性 紫 斑

10．RF 陽性 （＞ 1 ：20），あ るい は

　　　ANA 陽性 （＞ 1 ： 20）

除外項目 ：他 の 膠原病，リン パ 腫，後 天 性免疫 不 全

　　　　 症 候 群，ア ミロ イ ドーシ ス ，移植 片 対 宿

　　　　 主病な ど

確実例

　大基準 項 目＋ 小 基 準 項 目の 3 個以 上，あ るい は小

基準項 目の 5個 以 上

ド （MBL 社 ，名古屋 ）を用 い て検体を 20倍以 1：

希釈 し ，明 らか に核全体ある い は 核内局所に 特異

蛍光 が観察 された場合，陽性と判定 した ，

　 2）リウ マ トイ ド因子 （Rheumatoid　factQr：

RF ）

　 ラ テ ッ ク ス 凝集法 （latex　fixation　test ：LFT ）

で ，ヒ トIgG 被覆 ラ テ ッ ク ス の 凝集を比濁 測定

し、201U ／ m1 以⊥ を陽性 と した，

　 3）抗SS −A 抗体お よび抗SS −B 抗体

　抗 SS −A 抗体 ・抗 SS −B 抗体の ス ク リ
ーニ ン グ

検査 は
一
一重免疫拡散法 （double　irnmunoCliffu・

sion ：DID ）で行 っ た．ウサ ギ胸腺ア セ トン 抽出

物 を リ ン 酸緩衝液で 可溶化 し た もの を抗原 と し ，

寒天内で の 患 者血清 との 沈降線 を判定 し た 5 ）
，

　 また
，
49 例の 原発性 SS ，19例 コ ン ト ロ ール 症

例の 血清 を用 い て ウ ェ ス タ ン ブ ロ ッ ト法 （West −

ern 　BIQtting ：WB ）を行 い ，個々 の SS・A ／ Ro

抗原お よび SS −B ／ La 抗原に 対す る反応性を検討

し た ．WB 法は MOLT −4細胞か ら 可溶性抗原 を

抽出 し ，Laemmli らの 方法に 準じ て SDS −PAGE

（sodium 　dodecyl　sulfatepoly ・acrylamide 　gel

electrophoresis ）および ニ トロ セ ル ロ ース膜 へ

の 転写を行 っ た 6 ｝7 ｝．ニ ト ロ セ ル ロ
ー

ス 膜 と患者

血清 を反応 させ た 後 ，アル カ リ フ ォ ス フ ァ ターゼ

に よる発色で 反応性 を確認 し た．

4．検討方法

　検討症例 を用 い て 4基準に 含まれ る項 目と主 な

腺外症状に つ い て比較する と共に ，各基準の 感

度 ・特異度 を検討 し た ． さらに ，抗 SS−A 抗体 ・

抗 SS −B 抗体の い ずれ か 陽性例 と い ずれ も陰性例

の 臨床像を比較 した うえ ，中国基準の妥当性お よ

び さらな る改 訂の 可能性 を検討 した 、統計解析は

z2検定 を使用 した．

結 果

1．4 つ の 診断基準の 感度 と特 異度

　まず，2 基準以上 を満たす 96 例 SS を用い て 各

基準の 感度 と特異度を検刮 した （表一3 ）．各基準

の 感度 は 、冂本基準 100 ％ ・巾国基準 97．9 ％ ・ヨ ー

N 工工
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表 一3　四診断基準 に おける感度 と特異度

感　　度 特異度

原 発性 SS

（n＝60＞
二次 性 SS
（n＝36）

iss棚
1　 （n＝96＞
i

コ ン トロ
ー

　ル 症 例

　（n＝19＞
D30 ／38（78．9％）▲ ▲

E　 　58／59（98，3）
C　 　59／60（98．3）
J　　 54／54（100）

28／30（93．3％）
32／33（97．0）
35／36（97．2）
27／27（100）

i58／68 （85 ．3％）▲

灘 霧；：器
i　 81／81（100）

19 （100％）

17 （89．5）
18 （94，7）
19（100）

D ：D−T 基 準，E ： ヨ
ー

ロ ッ パ 基 準，　 C ： 中国 基 準，」 ： 日本 基 準

他 の 3 基 準 と比 べ 、▲ p 〈 0。Ol，▲ ▲ p ＜ 0．005 （陽性例
・
陰性例／判定可 能例）

ロ ッ パ 基準 97．8％ ・D −T 基準 853 ％ で ，D −T 基

準の 感度が ，他の基準に比べ ，有意 に低 い こ とを

認め た ．原 発性 SS60 例の 検討で は ．目本基準

100 ％ ・中国基 準 98 ．3 ％ ・ヨ
ー

ロ ッ パ 基 準

98．3 ％ ・D −T 基準 78．9 ％ の 感度で ，D −T 基準の

感度は他の 基準に比 べ 有意に 低い こ とを認めた．

　 コ ン トロ
ー

ル 19例 を用い て特異度 を検討する

と ，日本基準 ・D −T 基準 ともに 100 ％ ，中国基準

94．7％ ・ヨ
ー

ロ ッ パ 基準 89．5％で あ っ たが ，4基

準間で有意差が見 られなか っ た．

2 ．中国基準を満たす原発性 SS と コ ン トロ ール

症例の 臨床像の 比較

　前述の 96例か ら中国基準 を満 たす原発性 SS59

例 を抽出 し ，コ ン ト ロ
ール 症例 と臨床像の 比較 を

行 っ た．表 一4 に示 す如 く，涙腺 と唾液腺 に 関わ

る検査で は ，シ ャ
ー

マ
ー試験 ・

ロ
ーズベ ン ガル 試

験 ・
蛍光色素試験 ・口 唇唾液腺生検 ・ガ ム テ ス ト

陽性は それ ぞれ コ ン トロ
ー

ル 症例 に比 べ ．中国基

準を満たす SS症例 に有 意に 多か っ た．免疫異常

で は ，SS 症 例 の 抗 SS −A 抗 体 ・抗 SS −B 抗体

（DID 法 ）の 陽性，高 γ
・グ ロ ブ リ ン血症 ・RF 陽

性 は い ずれ も コ ン トー
ル 症例に比 べ 有意に 多か っ

た ．腺外 症状 に つ い て は ，ss 症 例 で 腎機能障

害 ・白血球減少 ・貧lfiLが コ ン トロ
ー

ル 症例に比べ

それ ぞれ有意 に多く見 られ た．

3 ．DID 法とWB 法に よ る抗 SS−A ／ B 抗体の 陽

性例 と陰性例の 臨床像の 比較

　前述 の 中国基準 を満たす SS に関 して ，DID 法

お よび WB 法を用 い た抗 SS −A ／ B 抗体 との 関連

表一4　中国基準を満た す原発性 SS と

　　　 コ ン トロ ー
ル 症例 の 臨床像

　 　 　 　 　 コ ン ト ロ

原発性 SS
　 　 　 　 　 　 一ル
（n＝59）

　 　 　 　 　 　 （n＝19）
眼球 乾燥

口 腔 乾燥

唾液腺腫脹

咀 嚼困難

多発 性 う歯

51（86）
44 （75）

23（39）
5（9）

2（3）

16（84）
11（58）

2 （11）
1（5＞

1（5＞

シ ヤ
ーマ

ー
試験

ロ
ーズベ ン ガル 試験

蛍 光 色 素 試験

BUT 短 縮

54f56 （96）★ 　 7fl9 （37）
46／50（92）★ 　 3／14（21）
17／18（94）★ 　 2／10（20）

19／20（95＞　　　7／11（64）

口唇 唾液 腺生検
ガム テ ス ト

唾液腺 シ ン チ グ ラ ム

唾液腺造影

34／41（83）★ 　 2／18（11）

34／39（87）★ 　 1／19（5）
12／13（92）　　　　1／2（50）

亘9／24 （79）　　　　　　一一

ANA

高 γ
一グ ロ ブ リン 血 症

RF

抗 SS−A 抗体／DID 法

抗 SS−B 抗体fDID法

抗 SS−A 抗体〆WB 法

抗 SS−B 抗体溜 B 法

　 58 （98＞　　　　　　16（84）

45（76）★ 　 　 4（21）

33（56）★ 　 　 　 0

41 （69）★ 　 　 　 O

l5（25）△ 　　　　　　　0

29／48 （60）★ 　 　 　0

10／48（21）　　　　　　　0

関節痛／炎

尿異常

　腎 機 能 障害

　 RTA
白血 球減 少

貧血

皮 膚 病 変

レイ ノ
ー症状

多発 性 神 経炎

リン パ 増殖性病 変

発熱

血小 板減 少

中枢 神 経 ／精神 病 変

筋力低 下／筋 肉痛

間質性 肺炎

33 （56＞
29 （49＞
17（29）▲

　4（7）

17（29）▲

16 （27）△
9（15）

9（互5）
9（15）

7（12）

　5（9）

　4（7）

　4 （7）
　3 （5）

　3 （5）

10（53）
4（21＞
　 0

　 0

　 0

　 03

｛16）

1（5＞
1（5＞

1  

　 0

　 0

　 02
（星1）

　 0

コ ン トロ
ー

ル と比 べ ，△ pく0、05，▲ p く0、025，★ p くe．OO5

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （陽性 例 ／検 査施 行 例 〕
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性を検討 した．表 一5 に示す如 く，抗 SS・A 抗体 ・

抗 SS −B 抗体 の い ずれか陽性の 症例で は DID 法 ・

WB 法 い ずれ で も陰性 の 症 例 と比 べ ，高 γ
一グ ロ

ブ リ ン lfiL症 ・RF 陽性が有 意 に 多 く認め られた．

DID 法で抗 SS −A 抗体 ・抗 SS −B 抗体の い ずれ も

陰性の症例 では尿異常と腎機能障害が い ずれか 陽

性の 症例に比 べ 有意に 多い こ と が 認め られた ．

4．中国基準に つ い て の 検討

　 コ ン トロ ール 症例はすべ て乾燥症状 を有するこ

と か ら，中国基準を満 たす 59 例の SS か ら さら に

乾燥症状を有する 55 例 を抽出 し，抗 SS・A ／ B 抗

体お よび涙腺 と唾液腺に関する検査の 各項 目を組

み合わせ に よる感度 ，特異度 を検討 し た ．そ の 結

果を表一6 に示す、

　まず，抗 SS −A 抗体 ・抗 SS −B 抗体 の い ずれ か

陽性の 場合 に つ い て 検討 し た （表一6左側 ），1項

目の 検討では ．他の 項 口の 感度はす べ て 100 ％ で

あ っ たが ，口唇唾液腺生検 お よびガ ム テ ス トの 感

表一5　中国基準 を満 た す原発性 SS に お け る抗 SS −A ／ B 抗体 の 陽性例 と陰性例の 臨床像

WB法 （n＝48） DID 法 （n ＝ 59）

抗 SS−A 抗体

抗 SS−B 抗 体

い ずれ も陰性

　 （n＝19）

抗 SS−A 抗体

抗 SS−B 抗体

い ずれ か 陽性

　 （n ＝29）

抗 SS−A 抗体　　抗 SS−A 抗 体

抗 SS−B 抗体　　抗 SS−B 抗 体
い ずれ も陰性　 い ずれ か 陽性

　 （n＝18）　　　　　 （n ≡41）
眼 球 乾燥

口腔 乾燥

唾 液腺 腫脹

咀 嚼 困 難

多発 性 う歯

18（95）

15（83）

9 （47＞

1（5）

2（11）

23（79）
21（72＞
10（35）
4（14）

　 0

17（94）

14（78）

8（44）

1（6）

2（ll）

34（83）
30（73）
15 （37）
4（10）
　 0

シ ヤ
ー

マ
ー試験

ロ
ーズ ベ ン ガル 試験

蛍光 色 素試 験

BUT 短縮

18／19（95）

14／17（82）

7〆7 （100）

4／5 （80）

27／27（100＞

25／25（100）
6／6（100）

13／13（100）

15／17（88）

13／15（87）
6／7（86）

3／4（75）

39／39（100）

33／35（100）
ll／ll（100）
16／16（100）

口 唇 唾液 腺 生検

ガ ム テ ス ト

唾液 腺 シ ン チ グ ラ ム

唾 液腺 造 影

13／17（77）
14／15（93）
2／3（67）
8／11（73）

14／16（88）
15／17（88）

8／8（100）
9／10（90）

14／17 （82）

13／15（87）
2／2（100）
6／9 （67）

20／24 （83）
21／24 （88）

10／ll（91）
13／15（87）

ANA

高 γ
一
グ ロ ブ リン 血 症

RF

17（90）

7（37＞＃＃＃

5（26）＃＃＃

29（100）
27 （93）

24（83）

17（94）

7（39）＃＃＃
3（17）＃＃＃

41 （100）

38（93）
30（73）

関節痛／炎

尿 異 常

　腎機能 障害

　 RTA
白血球 減少

貧 血

皮 膚病変
レ イ ノ

ー症 状

多発 性 神経 炎

リン パ 増殖 性病 変

発 熱

血 小板 減少

中枢 神経 ／精神病 変

筋 力 低 下／筋肉痛

間質性肺 炎

12（63）
12（63）

8（42＞
1（5）
4（21）
3 （16）
3（16）
5 （26）
6（32）
2（ll）

2（ll）

1（5）

　 02

（n ＞

　 0

16（55＞

13 （45）

7 （24）

3（10）

ll （38）

11（38＞

6（21）
3（10）

4 （14）

4 （14）

2（7）
2（7）
1（3）
1（3）
2（7）

10（56）
14（78）＃
9（50）＃＃
1（6）

3（17）
2（ll）
2（11）
4（22）
4（22）

2（11）

　1 
　1（6）

　1（6）

　1（6）

1（6）

23 （56）

15 （37）

8（20＞

3（7）

14（34）

14（34）

7（17）
5 （12）

5 （12）
5 （12）

4 （lo）

3（7）

3（7）
2（5＞
2（5）

同 方 法 の 抗 SS −A／B 抗 体陽性 例 と比 べ 、＃pく 0．01 ＃＃p ＜0．025　＃＃＃pく 0，005

　 　 　 　 　 　 　 　 （陽 性 例 ／ 検査 施行例 ）
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ー

グ レ ン 症 候群 に お け る 中国 の 診 断 基 準 の 検討

度 だけが それぞれ 80 ％ ・85．7％ と低 か っ た ，し

か しな が ら．口 唇唾液腺生検ま た は ガ ム テ ス トの

い ずれか を陽性 と した場合には 感度 は 96％ に 上

が っ た ．

　2項 H の 組み合わせ で は ，唾液腺に関する検査

同志の 組み 合わせ の 感度が 62．5 − 83．3％ と低 い

の に対 し て ，乾燥性角結膜炎に 関する検査同志の

組み合わせ の 感度 がよ り高か っ た．
．．・方 ，唾液腺

と
．
乾燥性角結膜炎 に 関わ る検査 の 項 目を一

つ ず つ

組み合わせ て検刮する と，涙液膜破壊時問 （bear

break　up 　time ：BUT ）を含め た組み合わせ の 感

度は低 か っ たが ，他の 項 目を含め た組み 合わせ の

感度は よ り高か っ た ．

　次 に ，抗 SS−A 抗体
・抗 SS −B 抗体の い ずれ も

陰性例に つ い て 3 項 目と 4 項 1．1の 組み 合わせ に よ

る感度 を検討 した．BUT を含め た組み 合 わせ の

感度 は O 〜20％ と低 か っ た が ．それ以 外の シ ャ
ー

マ ー試験 ・ロ
ーズ ベ ン ガル 試験 また は角膜蛍光色

素染色 ・口 唇唾液腺生検
・ガ ム テ ス ト ・唾液腺造

影 ，また は1唾液腺シ ン チ グ ラ ム を含め た組み合 わ

せ の 感度 は高か っ た ．特異度 に関する検討で は ，

乾燥性角結膜炎 に 関わ る 3 項 目 の 組み 合 わせ は

表一6 乾燥症状を有す る症例 に お け る有意項 目 の組み 合わせ の 感度 と特 異度

1．抗 SS−A／R。 抗体 あるい は抗 SS−B／Lo 項 　　目 感　 　度 特 異 度

抗体陽性
1 陰性 の 場 合

孛
　

　゚

　

A

幺 乾燥性角結膜炎 に 関す る 検 査

シ ャ
ー

マ
ー

テ ス ト＜ 5  ／5 分間

A ＋ B＋D−一一一冒一一一匿■噛り一
A ＋ B ＋E−一一一一■一一一一冒■−
A ＋B＋F

　60 ％ （9115＞一一一一一一一一一一一一一一
　64．3（9！14）一一．囓囑．9匿匿「一，”「
　　70（7110）

100 ％ （19119）一一一一一一一一一一一一一■1
　100（19！19）曹冒尸，F，一一一一一一■■1
　100 （15！15）

B．ロ
ーズ ベ ン ガノレ、また は A ＋ C ＋D 25 （114） 100（18！18）

角膜蛍光 色 素 染色陽性
一一冒一r−一一一一一一一
A＋C＋E

一一一一一一一一山幽幽一一’
　　　50（2！4》

一一一一一一一一一一一一一一
　100（19！】9）一一一■一一一一一一冒冒一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一

C．BUT 短縮 A＋ C ＋F一一一一一一一一一一一一■　　　50（1！2）一■■一一一一一一一1冒一1 　100（12！12）一了r−一一一一一一一一”
3．唾液腺 に 関する検査 三 B ＋ C ＋D−一一冒■一一一一−冒一一　　　0（0’5）一一一一一一鹵一一一一一一幽　100（19！19）一一一一一一一一一一一一一一

．　　　　　　　，
D
　

E
　

F

ガ ム テ ス

唾 液腺造影異常、

口 唇唾液腺生検異常

　　　　　　　ト陽 性

　　　　　　　　　　　　　　または

唾液腺 シ ン チ グ ラ フ 異常

項

目

の

組

み

B＋ C ＋E−一一一・國一凾9曹冒嘗，
B＋C ＋F’一一一一一一一一一一一匿
D ＋E ＋A−一一一一一一一一一一一一
D＋E ＋B・曹一一，7F，一一一一一

D ＋E ＋ C

　　　25（114）一，，一一一甲甲一一一一一一
　　33．3（113）■・羽−曹舮一・7一尸一，雫
　　50（7〆14）一一＿一■一一一・・噛・曹曹
　 57．1（8114）■■一一冒冒■7了一7一冒一

　　　〇（016＞

　100（19！19）一一一一一一一一一一一一一冒「
　100（11！1D一一一一一一一一一一一一一一．
　100（19！19）鹽．■．閥P曹P−一一一一■
　100（19！19）τ匿〒一一一鹵一一一一一一一

　100（19119》
項 　 　目 感　　度 特 異 度 合 一一一一一一一一一一一一一冒一一一一一一冒■・．脚一，一

1 陽性 の 場合 わ

一り一一一一一一一一一一一
D ＋F ＋A 50（5110） 100（1811B）■冒罰π一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一■冒一匿匿冒一1一

A 100％（35135） 100（19！19） せ D ＋ F ＋B 60（6110） 100（19119）一一■¶「一，一一一一一冒冒了一一一一一一一一一一一齢一一一一一一一一一一 1冒1−一一一一一一一一一一一一’一’一一一一一一一一一一一一冒冒・■．「，一甼一
B 100（33133） 100（19！19） D ＋ F＋C 0（014） 100（16116）一一一一一山’齢一一一一一 冒一・・「雫，卩一卩，一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一■■一一一冒噛，，

一

項

一一一一一一一一一一
C■■冒7−一一一一一
D

一一一■匿匿一τ〒一一一一一
100（14114）一一一一一鹽・．．7．「，｝

　 80（16120）
100（19！19）一一一一一一一一一一一一一
100（19！19）

E ＋F ＋A−＿一凾9曹曹膠「「響■−
E ＋F ＋B

　　60 （6110）一一一■一■■冒一一冒一丁一
　　66．7（619）

　100 （19／19）冒一冒一一一一’一一一一一一
　100（18118）

目

「一一一一一一一一一
E

一一一一＿一凾・．．「F−−
85．7（18121）

一一一一一一一一■■−冒1
100（19！19）

一一一一一一一一一一一一一
E ＋F ＋C

−■■一一■■一冒一冒一一1
　　25（1／4）

τ一一一一一一一一一一一一一
　100（19119＞層一一一一一一一一一

F
一一一■＿幽．膠響一一一一一
100（19！19＞

一■■一冒冒一−W冒丁一一
100（19／19）

’
A ＋B ＋C 50（112） 88．2（15117 ），一一一一一一一一一

DorE
一一一齟一一一一一一一一一匿
　 96（24125）

匿■冒π冒冒一■1〒一一一
100（19119）

岫一一一一一一一一一一一−
D ＋ E＋ F

一r曹一，一一一一一一一一一
　　44．4（419）

一一一一一一一一一一一一一一
　100（19！19）

A＋D 80（16120） 100（19119） A＋B＋D ＋ E42 ．9（6！14＞ 100（19119）一一一■■一一一一一
A ＋ E−’一一一一一一一一
A ＋F

一一一鹵一一一一一一一一幽■
85．7（18！21）一幽齢匿冒，F−一一一一一一
100（19119）

圏嘗曽曹曹．¶¶骨甼一一一
100 （19119）一一一■■一■＿一一一凾・
lOOq9119）

一一一一一一凾一一一一冒曽
A ＋B ＋D ＋ F−一一一一一一冒1了π一一
A ＋B ＋E ＋F

，”一一，一一一■一一一一一
　　55．6（5！9）一一一一一一山一鹵齢齒一一一
　　55、6（5！9）

冒冒冒冒一7−一一一一一一一
　100（19119）一一一一一一一一一冒一冒匿冒
　100（19！19）

二

項

一匿曽卩一一一一一一
B ＋D−■一凾・一層，一一
B ＋E

一一一一一一一一・・曹7−−
　80（16！20）一一一一一冒ππ了7山一一幽
85．7（18／21＞

一一一一一一■一冒冒冒冒了
100（19119）一一一一一一一一一一一一一
100 （19／19）

四

項

鹵一一’一一一一一一一一一
A ＋C ＋D ＋ E−一一一一一一一一一一一一
A ＋C ＋D ＋ F

一一一冒冒冒冒冒匿7−一一一
　　　〇（0〆7）■一一一一一■■・暫曹一曹一
　　　〇（0〆5）

一一一一一一一一一一一一一一
　100（19119）曹．胛P−一一一一■一冒−−
　100（18118）

目

の

一一一一一一一一■■
B ＋F−一一一一■，曾一尹
C ＋Drr

了一一7一齢一一一一一一
100（19’19）一一一一一一一一＿■一・國凾

　66 ，7（8112）

一一一一一一＿一・曹衲一，
100（19／19）曹．7，響一，一驛一一一■
100（19！19）

目

の

一一一一一一一一一一一一一
A ＋ C＋E ＋F−一一一一一齒一一一一幽岫
B ＋ C＋D ＋E

一一一−曹冒一，膠，尸一一一
　　 20（1／5）一一一一一一■一一■■−■■
　　　0（0／7）

一一一一一一一冒冒7罰一一一
　100（19119）一一τ一一一一一一一一一一一
　100（19119 ）

組

み

合

わ

せ

一一一一一曹・9曹，
C ＋E−一一・曹曹，一一一
C ＋F−一一一一一一一一一
A ＋B−一一’一一一一一一
A ＋C−一一一一一一一一一
B ＋C−一一一一一・．．匿
D ＋E

一一一一一一一一一一一一一一
　　70（7／10）一■■■−r一一一一一一一一
　　100（5’5）一一一一一冒7−一一一一一幽
93．5（2913D−一一曽・．冒層，一一一一一

　100（13’13）曹曹”，，一一一一一一一一一
　100 （14114）−7−一一一冒冒一一7鹵一一
62．5（10！16）

艪■■．．曹曹曹．膠一一一
100（19119＞一一一一一一一一一一一一冒
100（19119）一一一一一一一一一一一曹曽
100（19119）一一一一一一一一一一■■■
100（19’19）一一一一一一一曽曽■・響響
100（19／19）一幽一一一一一一一一一一一
100（19／19）

組

み

合

わ

せ

一丁一一一一一一一一一一一
B ＋ C＋D ＋F−一一’一’一一一一一一一
B ＋C＋E＋F−一一一一■一一一一一一一
A ＋ D ＋E ＋F−一一一冒一一一冒一1−−
B ＋ D ＋E ＋F■■■1冒1−一一一一一一
C＋ D ＋E ＋F−一幽幽一一一一一一一一一
D ＋A ＋B ＋ C

一一一一一一一一一一■−−−
　　　0（0／5）一匿一一一一．幽．．曹，，雫
　　　20（1／5＞■■一一一一曹暫曽一P−一一
　　30（3110）一一一一一一一一一一齢一幽一
　　40（4！10）一一一一一一一一一一一一一一
　　　〇（0！6）一一幽曽曹・，．膠「膠，，7
　　　0（0！6）

一一「，一一一一一一一一一一．
　100（19戸19）一一一一一一一一一一一一一一
　100（19〆19）一一一一一一一一r一丁一一一
　100（19119 ）一一一一一一一一一■1一一丁
　100（19119）一噛一＿曹，，一一一一一一一．
　 100q9 ／19）甼一一一一一一一冒一一一一■
　 100 （19〆19）一一一一一一一一−冒

D ＋F
一1−一一一一一一一一一一一
　66．7（8112）

一一一一一曹■・訥辱一一一
100（19’19）

一一一一■一一一一冒冒一一
E ＋ A ＋B ＋C

一一rP−，辱一一一一一一一
　　16．7（116）

一一■■■■■π7−一一一一
　100（19119）rrT−一一一一一一

E ＋F
一一一一一冒曹曹，一一一一一
833 （15！18）

一一一一一一一一一一一一一
100 （19119）

一一一一一一一一一一一一一
F ＋A ＋ B＋ C

一一一一一一一一一一一一一一
　　　25（1／4）

一一岫一一一一一冒冒■■了一
　100（15〆15）
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表・7　中国基準の 改言1試案

1．抗 SS・AIRo 抗体ある い は抗 SS・BILo抗体陽性

2．乾燥性 角結膜炎に 関す る検査

　 a．シ ャ
ー

マ
ー

テ ス ト陽 性 （く 5mm15 分 間）

　 b，ロ
ーズ ベ ン ガ ル 試験陽 性 、ま た は

　　 角膜蛍光色素染色陽性

3．唾液腺 に 関 す る 検 査

　c，口 唇唾液腺生検異常、ま た は ガ ム テ ス ト陽性

　d．唾液腺 （耳 下 腺） 造 影 異常、ま た は

　 　 唾液腺 シ ン チ グ ラム 異 常

確 定 診 断

　 1＋ a、b、　 c、　 d の い ずれ か ，ま た は

　 a 、b、　 c、　 d の 三 っ 以 上

原発性 SS とコ ン トロ
ー

ル に お け る

　 感 度 100（53153）と特 異度 100（14114＞

88．2 ％と低い 値 を示 し た が ，他の 組み合わせ はす

べ て 100 ％ で あ っ た．

　以 kの よ うに ，BUT を含め た 組み 合わせ の 感

度が低い こ と を認め た た め ，BUT の 項 目を除 く

中国基準の 改訂試案 を表・7の ごと く作成 した，

こ の 改訂試案を用 い て ，感度 と特異度 を再度検討

する と ，い ずれ も100 ％ を示 し，従来の 中国基準

よりも簡潔で 有用で ある と考え られた．

考 察

　 SS に お ける診断基準は まだ国際的に統
一

され

て い な い が ，1987年か ら 1999 年に か けて
，
D −T

基準 ・ヨ ー
ロ ッ パ 基準 ・中国基準 ・日本基準の 4

つ の 代表的な 診断基準が提唱 され た ．今回 ，4 基

準の 2基準以上 を満 たす症例 をSS と し，1基準以

ドを満たす症例 を コ ン トロ
ー

ル と し ，各基準の 感

度 と特異度 をまず検討 し た．そ の 結果 ，目本基準

は 感度 ・特異度が と もに 高 く，最 も優れて い た ．

D −T 基準 は特異度が 高 い が ．感度 が低 い こ と が 難

点で ある．中国基準は ，日本基準 に次 い で感度 ・

特異度 と もに優れ て い る こ と が認め られ た が ，基

準項 目 の 妥当性が問題 点 と し て 提起 された ．4つ

の 診断基準の 基準項 目をみ ると ，  乾燥症状 ． 

涙腺 と唾液腺 に 関する検査 ，  自己抗体 ，  腺外

症状の 4つ の 事項に関す る位置付 けに相違が あ る

よ うに思わ れ る．中国基準で は ．こ れ らの 4つ の

事項が すべ て含まれて い るが ，その 中で も特に自

己 抗体と腺外症状が重要視 されて い る．そ こ で ，

本研究で は さ ら に今回 こ の 4 つ の 事項に関連する

項 目と共に ，自己抗体と腺外症状の 基準項 日が診

断基準の 感度 と特異度に い か に寄与 して い るか に

つ い て 検討し た ．そ の 結果 ，以 トの 4つ の 事項 が

判明 した．

　 まず乾燥症状は基準項 目に 含め る こ との 妥当性

が 問題視 された、すなわち，眼球乾燥 と口 腔乾燥

は SS の 主要症状 で あるが ．個人差 も大きく，健

常人 で も加齢 と と もに しば しば認め られ る もの で

ある．また ，低 い 湿度の 環境 ，パ ソ コ ン作業 ，ス

モ ッ グ や ダ ス トな どの 刺激，抗 コ リ ン 作動性薬 な

どは乾燥症状の 尉 大1とな りうる
S ）
．その ため ，乾

燥症状 を診断 基準に含め る か 否か ，意見が分か れ

ると こ ろで ある．中国基準 と ヨ
ー

ロ ッ パ 基準に は

乾燥症状 と して ，眼球乾燥 ・口 腔乾燥 ・唾液腺腫

脹 ・咀嚼困難 （ヨ
ー

ロ ッ パ 基準 ）・多発性 う歯

（中国基準 ）で 含まれて い るが ，H本基準 と D −T

基準 に は 乾燥症状は含まれ て い な い ．目本の 厚生

省に よる 1997年の 診断基準 は乾燥症状 を必須項

目 に し た が ，1999 年の 改訂で は基準項 目か ら除

外 されて い る．近年，低湿度の 環境 で パ ソ コ ン を

使 う仕事の た め ，ドラ イア イを訴 える人が急速 に

ふ えるとい われて い る9 ）．本研究で は ，コ ン トロ ー

ル 症例がす べ て 乾燥症状を有 し て い る こ とか ら考

え る と，乾燥症状 に よ っ て SS と の 鑑別 され る意

義は少な い と思 われた．

　次 に
T 涙腺 と唾 液腺の 検査の 妥当性 で あ るが ，

涙腺検査 に 関 し て は ，SS で は コ ン トロ
ー

ル と比

べ ，シ ャ
ーマ ー試験 ・ロ ーズ ベ ン ガル 試験 ・蛍 光

色素試験の 陽性率が有意に 高 く認め られた ．D −T

基準 に は BUT 短縮 と涙三 角低 トが 含 まれて い る

が ，本研究で は 前者は有意 差が認め られず ，後 者

は無施行で 検討で きな か っ た ．唾液腺検査に 関 し

て は t
コ ン トロ ー

ル 症例で唾液腺造影検査 と唾液

腺 シ ン チグ ラ ム を行 っ た症例 が少な い ため ，検討

で き な か っ た が ，冂 唇唾液腺生検 と ガ ム テ ス トの
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陽性 は SS症例で有意に多くみ られた．こ の うち，

口唇唾液腺生検は 4つ の診断基準の共通 した基準

項 目で ，特 に D −T 基準で は必 須項 目に あげ られ

て い る．し か し なが ら．口唇唾液腺生検は必 ずし

もSS の 診断の 決め 手とな るわけ では な く，また ，

侵襲的な検査で もあり，すべ ての 医療機関が行え

るわけで もない ため ，施行 されな い 場合も少な く

ない ．本研究の 原 発性 SS60例の うち ，こ の 検査

の 施行率は 70％ ，陽性率 は 83．3％ で あ っ た ．D −

T 基準で ss を否定 された 8例の うち ，7例が非典

型 的な口 唇唾液腺生検所見を示 し T1 例 が ロ
ーズ

ベ ン ガ ル 試験陰性に よる もの で あ り，本検査 の 陽

性を必須項 目とす るこ とが D −T 基準の 感度を低

下 させ て い る主な原因 と考え られた．

　次に ，自己抗体 に関 し て は ．中国基準 では ，抗

SS −A 抗体 または抗 SS−B抗体陽性は 1大基準項 日

に 、ANA か RFI場性は 1小基準項 目にあ げられ ，

ヨ ー ロ ッ パ 基準で は ，抗 SS −A 抗体 または抗 SS −

B 抗体 と ANA と RF の い ずれか の 存在が 1項目に

あげ られて い る．抗 SS −A 抗体 また は抗 SS −B 抗

体陽性が 1項 目と して あげ られて い る の は 日本基

準の み で あ っ た ．中国基準 を満足す る原発性 SS

症例 で は ，コ ン トロ
ー

ル 症例に 比 べ ．高 γ
一グ ロ

ブ リ ン血症 ・抗 SS−A 抗体 ・抗 SS −B 抗体 （DID

法 ）
・RF の 陽性率が有意に高か っ たが ，抗 SS −A

抗体ま た は 抗 SS −B 抗体の 有無か ら検討す る と ，

い ずれ も陰性の 症例 で高 γ
一グ ロ ブ リ ン血症 ・RF

陽性が い ずれか 陽性例に比べ 有意に低か っ た．す

なわち，SS で は RF と高 γ
一グ ロ ブリ ン Ilil症 は抗

SS −A 抗体また は抗 SS −B 抗体 と相関する と考 え

られ ，SSで は より非特異的 と考え られ る RF と高

γ
一グ ロ ブ リ ン血症は 必ず しも基準項 目 に 含め る

必要は な い と考 えられ た ．

　 最後に ．腺外症 状に関 して は ，本研究で は原発

性 SS の 腎機能障害 ・臼1血球減少 ・貧血 が コ ン ト

ロ ール 症例に比 べ 有意に多 く見 られ た．中国基準

で は尿細管ア シ ドーシ ス （renal 　tubular　acido −

sis ；RTA ）が小基準項 目 の 1つ に あ げられて い

る が ，腎機能障害が こ の 病態 をど の 程度 反映 して

い るの か定か で は ない ．DID 法で抗 SS−A 抗体 ・

抗 SS −B 抗体の い ずれか 陰性例の 尿異常 ・腎機能

障害が
，陽性例 に比 べ 有意に 多い 結果に な っ たが ，

DID 法で 抗 SS −A 抗体
・
抗 SS −B 抗体の い ずれ も

陰性の 18 例 を分析す る と ，BUN 上昇 8例 ・雁尿

5例 ・尿比重低下 3例 ・Cr上昇3例 ・蛋 白尿 3例 ・

N 一ア セ チ ル ーβ一グ ル コ サ ミニ ダ
ーゼ （NAG ）上

昇 1例 ・円柱尿 1例 ・
尿糖陽性 1例 ・白血球尿 1例

が認め られた．しか しなが ら，こ れ らの 所見は軽

微で ，SS の 腎病変を特異的 に 示す所見で もな い

ため ．SS に よるか ，ほ か の 疾患に よる もの か の

鑑別の 必要が ある と思われた．ま た ，こ れ らの 陰

性例 で は尿異常 ・腎機能障害の 頻度 が そ れぞれ

78％
・50％ で

， 涙腺 と唾液腺に関する検査項 目

の 陽性率より低い傾 向を認め た．こ の 点か ら，抗

SS −A 抗体 ・抗 SS −B 抗体の い ずれか陽性を大基

準項目 と し た 時に は ，い ずれ も陰性 の 場合 に尿異

常
・
腎機能障害 を小基準項 目にす る必 要性はな い

と 思 われ た ．

　以 Lの 結果をふ ま え ．有意差の 得られ た項 目の

組み合わせ による感度と特異度か ら巾国基準の 再

検討 を行 っ た，その 結果 ，中国基準の 眼球乾燥 ，

口 腔乾燥
・
多発性 う歯 ・耳下腺腫 脹 ・ANA ・

RTA の 項 目は ，コ ン ト ロ ール との 問に有意差 が

み られず，基準項 目に含め る こ との 妥当性 に問題

が残 ると考 え られ た ．ま た ，コ ン トロ
ー

ル と比べ ，

腎機能障害
・
臼血球減少 ・貧血が有意に 多く見 ら

れた が ，抗 SS −A 抗体
・抗 SS ・B 抗体の い ずれか

陽性の 症例の 尿 異常 ・腎機能 障害 お よび陰性例

の 白血 球減少
・
貧血 は多 く認 め られな か っ た た

め ，基準項凵と して扱 うこ とも適応 しな い と思 わ

れた．

　 こ れ らの 結果か ら ，従来の 中国基準 を見直 し，

表 一7の ご と く改訂試案 を提唱 し た ．そ し て ，従

来 よ りも簡潔に もか か わ らず，高 い 感度 と特異度

を示す こ とが認め られ た ，また ，抗 SS −A 抗体お

よび 抗 SS −B 抗体と腺外症状に重 きをお くこ とは

必ず し も SSの 診断基準の 感度 と特異度 をあ げる

こ と に つ な が ら な い こ と が判明 し た．特に ，腺外

症状 に関 し て は ，本研究で提唱 し た 改訂試案で は

除 く こ とにな っ た．実際 ，中国の SS は従来 ，腺
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外症状が 多い と されて きた に もか か わ らず，中国

基準に 含ま れた RTA に 関する文献を比較 し て み

る と，それほ ど顕著な差 を認め て い な い ．すなわ

ち，そ の 陽性率は 中国基準を作 っ た 時 に 用 い ら

れた 中国症例 （北京の 医療 4施設 ）が 34％ （39

／ 116 ）
1 〕で あ っ た が ，種市らに よ る 日本症例の

28 ％ （15 ／ 55 ）lo），フ ィ ン ラ ン ド症例の 33％

（18／ 55 ）
11＞，ス ペ イ ン症例の 23％ （11／48 ）

12 ）

と中国以外で も高 い 陽性 率を示 し て い た．一一方 ，

慢性的 な病態 を呈する SS は尿異常の 軽い 場合が

多い た め ．RTA の 検査は施行 され な い こ と も少

な くな く．RTA の 診断は施設問で 異な る可 能性

が高い 。以上 の 理 由か ら．改訂試案は腺外症状 を

削除 して も問題 な い と思 われ た．

　
一

方 ，前述の よ うに SS の 地 域差は 少な い と判

明 した ため ，今回 は 日本人 の 症例を用 い て 中国基

準に つ い て検討 し．問題点を指摘 しつ つ ，さらに

改訂版を提示 した、今後は こ の 改訂基準が 中国人

に適用するか ど うか ，同 じ感度と特異度が得られ

るか ど うか をさ らに検討する必要で ある．

結 語

　 中国基準 を他国で 使用 されて い る代表的な3つ

の基準 と比較 し た結果 ，日本基準に次 い で 感度 と

特異度に 優れて い た．し か し なが ら，基準項 目を

よ り簡潔 にす る こ と に よ り，よ り有用性の 高い 診

断基準の 設定が可能 と考 え られた．また基準項 目

と して 自己抗体および腺外症状に重 きをお くこ と

は必ず しも診断基準の 感度 と特異度 をあげ る こ と

に は つ なが らな い と考えられた．
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Summary

        Study on  ehinese  diagnostic criteria  for Sj tigren)s syndrome
----Comparison

 of  sensitivity  and  specificity  with  other  diagnostic criteria

  Objective 1 This study  will  examine  the validity  , sensitivity  ancl  specificity  of  Chinese diagnostic

criteria  for Sj Ogren's  syndrome  ( SS ) in comparison  with  Daniels-Talal's  criteriu  ( D-T  cri-

teria ) ,
 It'uropean criteria  , and  Japanese criteria  proposed  by the Ministry of  Health and  Welfare

ofJapan,

  Materials and  Methods  1 Ninety-six cases  fulfilling at  least two  of  the above  citect  criteria  com-

                 ,

prisecl the SS  patients group.  Nineteen  cases  that met  at  most  one  criterion  were  used  as  the con-

trols' group.  The  validity  of Chinese criteria  was  also  examined  in relation  to findings of  anti-SS-

A/B  antibodies  
,
 in addition  to comparative  studies  of  sensitivity  and  specificity  among  the above

[our criteria.

  Results : From  sixty  cases  of  primary  SS , we  found that the order  of sensitivity  was  100 %  for

Japanese criteria,  98.3 96 for Chinese eriteria  
,
 98,3%  for European  criteria,  and  78.9 96 for D-T

criteria,  which  shewed  significantly  lower sensitivity  than the first three. In contrast,  the

specificity  was  100%  for Japanese criteria,  100%  for D-T  criteria,  94.7%  for Chinese crite-

ria, and  89.5%  for European criteria  in the controls"  group.  When  the primary  SS patients fulfilled

Chinese criteria  were  compared  with  controls,  we  found the formcr was  significantly  associated

with  Schirmer test, rose  benga] staining,  fluorescein staining,  lower lip biopsy, gum  test,

rheumatoid  factor ( RF  ) positivity , hyperglobulinemia . renal  failure , leukopenia and  anemia.

By  investigating whether  any  clinical  features orprimary  SS might  correlate  with  presence of an-

ti-SS-A  or  SS-B  antibodies,  we  found the patients with  anti-SS-A  or  SS-B  antibodie$  showed  sig-

nificantly  increased RF  positivity and  hyperglobulinemia. significantly  decreased urinary  ab-

nermalities  and  renal  failure compared  with  those  in the seronegative  group. A  revision  of  the

Chinese criteria  to include the items of  anti-SS-A  or  SS-B antibodies  and  tests of the lacrymal and

salivary  glands  was  proposed  , and  its $ensitivity  and  specificity  were  1OO %  in our  cases,

  Conclusion 1 Chinese criteria  showed  high sensitivity  and  specificity  compared  to the Japan-

ese  criteria.  By  studying  of  the combination  of  highly specific  items , criteria  that have net  only

fewer items but also  higher sensitivity  and  specificity  could  be developed,

  Key  ",ords  : Chinese  diagnostic criteria.  Sensitivity 
,
 Sj6gren's syndrome  , specificity


