
和化学法!试剂要求每天用自带的校准液进行校准#校准液被

重复使用以致日立
1!+)

分析仪中
@

a值每天改变!从而导致

结果不稳定#迅达
#+1

采用离子选择电极法测定!样本从进样

针吸入电极管道进行测定!由于电极重复测试!结果有漂移现

象#强生
*$)

使用直接电势测定法测定!

!

个样本使用
!

个电

极!因而减少了影响因素#笔者参考李贵星等-

#

.提出
*

种消除

不同分析方法或不同仪器之间测定结果差异的方法($

!

%对于

不同的分析仪器或不同的分析方法!制订相应的参考值范围/

$

(

%将某一台仪器作为参考标准!其他分析仪向它靠拢/$

*

%标

准化方法#因此本文选择将某一台仪器作为参考标准!其他分

析仪向它靠拢#用强生
*$)

分析仪作为对比组对其他两台仪

器进行校正#即在确保仪器运行良好的前提下用校准品校准

强生
*$)

!每天选取
+

份患者新鲜血清!在
(S

内用
*

台仪器分

别进行双份测定编号从
!

"

+

"

+

"

!

测
(

次取均值!共测
$I

#

将各个检测项目的医学决定水平代入各自的回归方程!计算

>T

和
>TZ

!判断可接受性#结果表明日立
1!+)

)强生
*$)

测

定
@

a项目
>T

$

Z

%

%

),($Z

"

&:

Y 的
>T

$

Z

%

%

),(#Z

!迅达

#+1

)强生
*$)

测定
@

a项目
>T

$

Z

%

%

),($Z

!且
L9

a

"

&:

Y截

距斜"率较大#其他的检测结果符合临床要求#虽然日立

1!+)

"迅达
#+1

与强生
*$)

的相关性较好!但由于部分项目
>T

$

Z

%

%

&HA%b++

规定的预期偏差!且斜率及截距较大!因此需

要对仪器进行校正#本文依据回归方程所提供的数据通过改

变日立
1!+)

参数设定"调整迅达
#+1

定标线性方程来校正

之-

321

.

#校正后每天取
+

份标本同时在
*

台仪器上进行测定$

(

次取均值%测
$I

#结果显示
>T

和
>TZ

均小于
!

)

(&HA%b++

#

相关系数
3

均大于
),"1)

!说明
*

种检测结果的准确度基本一

致!结果无明显差异#实践证明!通过对仪器的校正!不同仪器

间检测指标可比性明显改变!保证了试验结果的准确性和一致

性!对临床疾病诊断和治疗提供了可靠依据#
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种不同的测定方法检测肌钙蛋白
A

在心肌损伤诊断中比较

徐卫东

!湖北省黄岗市罗田县人民医院检验科
!

3*+#))

"

!!

摘
!

要"目的
!

探讨
(

种不同的测定方法检测肌钙蛋白
A

!

6V0A

"在心肌损伤诊断中比较情况#为心肌损伤的诊断提供参考%

方法
!

心肌损伤患者
$(

例!观察组"和健康对照者
$(

例!对照组"分别采用
EHAM%

法和超顺磁性纳米微球法检测肌钙蛋白
A

%结

果
!

(

种测定方法都显示观察组与对照组
6V0A

的平均值相比差异有统计学意义!

<

$

),)$

"#观察组
6V0A

平均值都大于对照组%

超顺磁性纳米微球法检测的敏感性为
!)),)Z

!

$(

,

$(

"#

EHAM%

法检测的敏感性为
+#,1Z

!

3$

,

$(

"#

(

种方法检测的敏感性对比差

异有统计学意义!

<

$

),)$

"%结论
!

6V0A

在临床上对特异性标志物的诊断是十分必要的#基于超顺磁性纳米微球的
6V0A

磁性免

疫层析试纸条检测系统#初步实现了对
6V0A

的简便$快速$高灵敏度$宽检测范围的定量检测#值得推广应用%

关键词"心脏损伤)

!

心肌肌钙蛋白
A

)

!

酶联免疫吸附测定)

!

超顺磁性纳米微球法

!"#

(

!),*"#"

)

-

,.//0,!#1*23!*),()!(,)*,)31

文献标识码"

%

文章编号"

!#1*23!*)

!

()!(

"

)*2)*$+2)(

!!

心肌损伤是严重危害人类健康的疾病之一!其发病急"病

死率高!而早期诊断对心肌损伤患者的及时救治!防止心脏突

发事件!降低病死率和改善预后有着重要的意义-

!

.

#目前!国

内外已将心肌肌钙蛋白
A

$

69?I.967?8

F

80.0A

!

6V0A

%定为诊断心

肌梗死和心肌损伤的金标准!采用
6V0A

作为评估各种疾病导

致心肌损伤的指标日益显示了其重要的临床应用价值-

(

.

#目

前
6V0A

的临床检测主要依靠中心实验室!需要大型仪器和专

业操作人员!样本周转时间较长!不利于临床快速诊断"危险分

层和及时制定治疗决策!这已经不能满足快速诊断心肌梗死的

需要-

*

.

#本文提出了一种新型的基于超顺磁性纳米微球的快

速定量检测
6V0A

的方法!其利用超顺磁性纳米微球作为标记

物!由高灵敏度磁性检测仪测量结合在
6V0A2

抗体免疫复合物

上超顺磁性纳米微球所产生的局部磁场效应!从而得出所测

6V0A

的定量结果!实现对心肌肌钙蛋白
A

的快速定量检测#本

文为此具体探讨了两种不同的测定方法检测肌钙蛋白
A

在心

肌损伤诊断中比较!现报道如下#

$

!

资料与方法

$,$

!

一般资料
!

收集自
()!)

年
*

"

"

月间来本院急诊科就诊

*

+$*

*

国际检验医学杂志
()!(

年
(

月第
**

卷第
*

期
!

A07GH9DC<I

!

4<D?59?

J

()!(

!

K8:,**

!

L8,*



的心肌损伤患者
$(

例作为观察组!其中男
*)

例!女
((

例/年

龄最小
((

岁!最大
1+

岁!平均年龄$

$$,$j!(,$

%岁!其诊断均

符合美国心脏学会制订的心肌损伤标准!并行冠状动脉造影予

以确诊-

3

.

#其中不稳定型心绞痛
()

例"非
MV

段抬高心肌梗

死
()

例"

MV

段抬高心肌梗死
!(

例#随机选择同期在本院进

行健康体检!各项体检指标均报告为正常者
$(

例作为对照组!

其中男
*(

例!女
()

例/平均年龄$

$$,$j",$

%岁#

(

组一般情

况对比差异无统计学意义$

<

%

),)$

%#

$,%

!

检测方法
!

(

组入选者在
(3S

内取静脉血!同一标本测

定
6V0A

#$

!

%

EHAM%

法检测
6V0A

(利用两步双抗体夹心法试剂

盒检测$北京三博生物技术公司生产%

6V0A

!将
=%D(2!"&1

$北

京博奥生物技术公司生产%作为包被抗体以
!)=

B

)

H

的浓度

包被
"#

孔板!

=%D!2!#%!!

标记上辣根过氧化物酶$

\̂ >

%制

备酶标抗体#检测时!每孔加入标准
6V0A

样品
!))

*

H

!

*1`

水浴反应
!,$S

!洗涤液洗板
*

次!每次
*=.0

/每孔加入酶标抗

体$

!k!))

%

!))

*

H

!

*1`

水浴反应
!,$S

!洗涤液洗板
*

次!每

次
*=.0

/然后加入底物
N>W2\

(

N

(

!反应后加入
$)

*

H

终止液

中止反应!在
d9::96K.678?!3()

上检测
3")0=

处吸光值#

$

(

%超顺磁性纳米微球法检测
6V0A

(超顺磁性纳米微球水力学

参数为#粒径
!!!0=

!单分散性
),)$+

!磁性物质含量
1)

O7Z

#每条磁性免疫层析试纸条滴加待测样本
!))

*

H

!

*)

=.0

后将卡槽放入
C%̂

进行定量检测#磁信号的强度以

^CU/

表示!大小与
V

线或
&

线所捕获的免疫复合体的数量

呈正相关#所有的检测均设置平行对照!取其均数进行数据

分析#

$,&

!

统计学处理
!

采用
M>MM!",)

统计软件!计量资料组均

值以$

Dj;

%表示!组间比较用方差分析!计数资料采用
+

( 检

验!以
<

$

),)$

为差异有统计学意义#

%

!

结
!!

果

%,$

!

6V0A

测定结果
!

(

种测定方法都显示观察组
6V0A

平均

值都大于对照组!差异有统计学意义$

<

$

),)$

%#具体情况见

表
!

#

表
!

!!

(

组
6V0A

测定结果对比#

Dj;

$

组别
! EHAM%

法$

0

B

)

=H

% 超顺磁性纳米微球法$

0

B

)

=H

%

观察组
$( !,)"j),#" !,!(j),1)

对照组
$( ),("j),!! ),*)j),)"

< Y

$

),)$

$

),)$

!!

Y

(无数据#

%,%

!

敏感性
!

在
6V0A

的检测中!超顺磁性纳米微球法检测的

敏感性为
!)),)Z

$

$(

)

$(

%!

EHAM%

法检测的敏感性为
+#,1Z

$

3$

)

$(

%!

(

种方法检测的敏感性对比差异有统计学意义$

<

$

),)$

%#

&

!

讨
!!

论

心肌损伤引起心肌舒张功能减弱!心室充盈增加!病理学

表现为心肌肥厚"心肌纤维化"肌细胞排列紊乱!是心力衰竭和

猝死的重要原因之一-

$

.

#

())1

年
!)

月欧洲心脏病学会

$

EM&

%"美国心脏病学会基金会$

%&&4

%"美国心脏协会

$

%\%

%和世界心脏联盟$

d\4

%联合发表了专家共识文件&心

肌损伤的统一定义'!重申了肌钙蛋白在心肌损伤诊断中的地

位!并对肌钙蛋白的临床应用给出了指导性建议-

#

.

#心肌肌钙

蛋白
A

$

6V0A

%能够成为诊断和评估急性冠脉综合征的首选心

脏标志物!必然具有心肌标志物的特征!比如在疾病发作早期

释放入血!发病后有较高血液浓度!对心肌组织具有良好的特

异性等-

1

.

#

6V0A

是
!))Z

心肌特异性标志物已经得到公认#

目前
6V0A

的检测大多利用
EHAM%

测定法!

EHAM%

法是化

学发光分析和免疫反应的结合!在免疫反应的基础上以化学性

发光物质的光信号作为检测信号实现对微量抗原或抗体的定

量检测#该系统灵敏度接近
),!$0

B

)

=H

!回收率为
+1Z

"

"$Z

-

+

.

#笔者在免疫磁性纳米微球中构建磁性免疫层析试纸

条!并针对可能影响其检测表现的各种因素!对试纸条的各个

组成部分进行条件优化!在磁性免疫层析试纸条检测系统优化

完成后!构建
6V0A

磁性免疫层析试纸条!检测标准
6V0A

样品!

并与传统两步双抗体夹心
EHAM%

法作对比!结果
(

种测定方

法都显示观察组与对照组
6V0A

的平均值相比差异有统计学意

义$

<

$

),)$

%!观察组
6V0A

平均值都大于对照组#超顺磁性

纳米微球法检测的敏感性为
!)),)Z

$

$(

)

$(

%!

EHAM%

法检测

的敏感性为
+#,1Z

$

3$

)

$(

%!

(

种方法检测的敏感性对比差异

有统计学意义$

<

$

),)$

%!主要原因在于其检测范围更宽!达
$

个数量级#另外磁信号的长期稳定性评价研究表明磁性免疫

层析试纸条检测结果的磁信号在
!3)I

内保持相对稳定!有利

于归档和信息回顾调查-

"

.

#

总之!

6V0A

在临床上对心肌损伤的诊断是十分必要的!基

于超顺磁性纳米微球的
6V0A

磁性免疫层析试纸条检测系统!

初步实现了对
6V0A

的简便"快速"高灵敏度"宽检测范围的定

量检测!值得推广应用#
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