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·检验仪器与试剂评价·

３种肌钙蛋白Ｉ试剂在自动生化仪上的分析性能验证

陈浩全１，曾?妮２

（１．广西玉林市骨科医院检验科，广西玉林５３７０００；２．广西玉林市第一人民医院检验科，广西玉林５３７０００）

　　摘　要：目的　对３种应用于自动生化分析仪的胶乳增强免疫比浊法检测血肌钙蛋白Ｉ（ｃＴｎＩ）试剂进行分析性能验证，并初

步应用于临床。方法　参考ＣＬＳＩＥＰ６Ａ、ＥＰ１５Ａ、ＥＰ７Ｐ方案对３种方法的精密度、线性范围、干扰因素（胆红素、血红蛋白、乳

糜）进行评估，并与美国贝克曼库尔特公司生产的化学发光免疫分析仪及配套试剂进行比对。参考ＣＬＳＩＣ２８Ａ２方案对试剂Ａ、

Ｂ、Ｃ的参考范围进行验证，评估试剂Ａ、Ｂ、Ｃ与贝克曼ＡＣＣＥＳＳ２化学发光免疫分析仪判定ｃＴｎＩ异常的一致率。结果　试剂Ａ、

Ｂ、Ｃ的犆犞批内、犆犞总均小于试剂盒声明不精密度，定量测定下限可分别达０．１１、０．２３、０．０７ｎｇ／ｍＬ，基本满足检测要求，线性范

围分别为０．１２～２６．３ｎｇ／ｍＬ（狉＝０．９９４），０．２０～２５．３ｍｇ／Ｌ（狉＝０．９９７），０．１０～２６．９ｍｇ／Ｌ（狉＝０．９９９），线性相关均良好。胆红

素、血红蛋白、乳糜浊度分别不超过６８４μｍｏｌ／Ｌ、３．８８ｇ／Ｌ及１２４０ＦＴＵ时，对试剂Ａ检测结果无显著干扰，试剂Ｂ、Ｃ后两项数

值较试剂Ａ高。乳糜血清标本高速离心后，试剂Ａ、Ｂ、Ｃ测定ｃＴｎＩ浓度较离心前的平均偏倚分别为－７．３１％、１．４２％、１．０２％。

试剂Ａ、Ｂ、Ｃ与ＡＣＣＥＳＳ２化学发光免疫分析仪检测结果具有较好相关性和一致性。结论　应用于自动生化分析仪的３种胶乳

增强免疫比浊法测定ｃＴｎＩ试剂盒，具有较高的精密度和灵敏度，与ＡＣＣＥＳＳ２化学发光免疫分析仪结果相关良好；可满足临床测

试要求．但抗干扰能力存在差异，部分试剂参考范围也有待进一步验证。

关键词：肌钙蛋白Ｉ；　指示剂和试剂；　胶乳增强免疫比浊法；　参考值

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１２．２０．０４８ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１２）２０２５４１０３

　　肌钙蛋白是心肌组织的１种特有调节蛋白
［１］。肌钙蛋白Ｉ

（ｃＴｎＩ）是１种分布在心肌细胞内的蛋白，肌钙蛋白复合物由３

个亚单位组成：ｃＴｎＣ、ｃＴｎＴ、ｃＴｎＩ。ｃＴｎＣ是钙离子结合位点，

ｃＴｎＴ能结合原肌球蛋白，ｃＴｎＩ是抑制性亚单位
［２］，可抑制肌

球蛋白与肌动蛋白结合，调节心肌的收缩。ｃＴｎＩ比ｃＴｎＴ特异

性高［３］，且在ＡＭＩ早期，ｃＴｎＩ水平变化幅度比ｃＴｎＴ大，显示

出较高的敏感性［４］。ｃＴｎＩ作为心肌细胞损伤敏感性和特异性

最强的标志物之一，是公认的判断ＡＭＩ患者心肌细胞损伤、危

险分层和反映其预后的主要生化标志，所以ｃＴｎＩ可作为心血

管疾病有价值的诊断指标［５６］。ｃＴｎＩ测定方法很多，化学发光

法一般成本较高，需要特定的化学发光免疫分析仪，测试速度

相对较慢，不利于广泛应用，而胶乳增强免疫比浊法用于一般

生化仪即可测定，操作简便，具有更广阔的推广空间。本室在

ＨＩＴＡＣＩ７１８０自动生化仪上对３种胶乳增强免疫比浊法ｃＴｎＩ

试剂盒的精密度、线性范围、灵敏度、抗干扰能力、参考范围验

证等性能进行评价，并与美国贝克曼库尔特公司的化学发光免

疫分析仪ＡＣＣＥＳＳ２进行了方法学比对，结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　样本来源　（１）精密度验证混合血清：将已知ｃＴｎＩ浓度

的患者血清混合，制备高、低浓度（约１１．０１ｎｇ／ｍＬ和１．０３

ｎｇ／ｍＬ）两份混合血清，各分装２０份于－２０℃冻存用于精密

度试验。（２）干扰试验血清：收集高、低ｃＴｎＩ浓度两份患者混

合血清（约６．０１ｎｇ／ｍＬ和０．６５ｎｇ／ｍＬ）用于干扰试验。（３）乳

糜干扰血清：留取２０１１年６月肉眼观察明显呈乳糜状态的门

诊患者血清３６份，用于临床患者的乳糜血清标本对ｃＴｎＩ的干

扰试验。（４）比对血清：从２０１１年６月门诊患者血清标本中选

取９０份（其中３０份来自心内科就诊的已明确诊断的患者），用

于３种胶乳增强免疫比浊法试剂与化学发光免疫分析仪比对

及判断ｃＴｎＩ符合率初步评估。（５）参考范围验证血清：参照

ＣＬＳＩ２８Ａ２文件
［７］，从２０１１年６月体检人群中选取肝心功能

正常的健康者１２０例，其中男６０例，女６０例，年龄２０～８３岁，

用于参考范围验证试验。

１．２　仪器与试剂

１．２．１　仪器　ＨＩＴＡＣＨＩ７１８０全自动生化分析仪，Ｂｅｃｋｍａｎ

Ｃｏｕｌｔｅｔ公司生产的化学发光免疫分析仪ＡＣＣＥＳＳ２。

１．２．２　试剂　试剂 Ａ：宁波美康；试剂Ｂ：太原川至；试剂Ｃ：

四川迈克。化学发光试剂由ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｔ公司提供。各公

司的配套校准品。国际试药株式会社出品的干扰物（批号

７９３７１，其中：游离胆红素３３００μｍｏｌ／Ｌ，结合胆红素３４０３

μｍｏｌ／Ｌ，Ｈｂ４８５０ｍｇ／ｄＬ，乳糜浊度１５５００ＦＴＵ）。日本第一

化学药品株式会社出品的ＴＧ（批号：８０８ＲＩＧ／８１２ＲＫＧ）。

１．３　方法

１．３．１　精密度评价　依据ＣＬＳＩＥＰ１５Ａ文件所提供方案
［８］，

用３种试剂分别测定高、低２个水平（ｃＴｎＩ浓度约１１．０１ｎｇ／

·１４５２·国际检验医学杂志２０１２年１０月第３３卷第２０期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｏｃｔｏｂｅｒ２０１２，Ｖｏｌ．３３，Ｎｏ．２０



ｍＬ和１．０３ｎｇ／ｍＬ）的混合血清，连续测５ｄ，每天测４次。计

算各水平的犆犞批内、犆犞总），并确认其不精密度范围是否与厂商

标注不精密度符合。

１．３．２　灵敏度评价　同一批内连续测定０水平校准品１０次，

同时选择一低水平健康者标本连续测定３次，记录反应吸光

度，并通过以下公式计算定量测定下限［９］。与试剂说明书提供

的检测下限进行比较，如高于试剂说明书提供的检测下限，则

根据临床需要判断是否可接受。

１．３．３　线性范围评价　用一份低浓度混合血清（Ｌ）、一份高

浓度混合血清（Ｈ）及生理盐水（Ｓ），按以下比例０．２５Ｌ＋

０．７５Ｓ、０．５Ｌ＋０．５Ｓ、１．０Ｌ、０．１Ｈ＋０．９Ｌ、０．２Ｈ＋０．８Ｌ、０．３Ｈ＋

０．７Ｌ、０．４Ｈ＋０．６Ｌ、０．５Ｈ＋０．５Ｌ、０．６Ｈ＋０．４Ｌ、０．７Ｈ＋０．３Ｌ、

０．８Ｈ＋０．２Ｌ、０．９Ｈ＋０．１Ｌ、１．０Ｈ配成１３个浓度梯度的混合

血清。其预期浓度按公式：Ｘ＝（ＣＬ×ＶＬ＋ＣＨ×ＶＨ）／（ＶＬ＋

ＶＨ）计算。３种试剂对混合血清按浓度从低到高各测３次，记

录测定结果。按照ＣＬＳＩＥＰ６Ａ文件
［１０］提供的方案初步检查

数据，检查离群值，判断重复性，之后进行多元线性回归，将结

果分别拟合１次、２次、３次多项式，并绘制散点图进行评价。

１．３．４　干扰试验　参考ＣＬＳＩＥＰ７Ｐ文件提供的方案
［１１］，进

行部分调整后将国际试药株式会社干扰物进行配制，分别加入

到高、低浓度ｃＴｎＩ的两份混合血清中，制成含特定量干扰物的

低ｃＴｎＩ浓度和高ｃＴｎＩ浓度的干扰血清，以便同时观察干扰物

对不同浓度ｃＴｎＩ的干扰。两组干扰血清胆红素终浓度分别为

０、３４２、４１０、４７９、５４７、６１６、６８４μｍｏｌ／Ｌ，Ｈｂ终浓度分别为０、

１．９４、２．９１、３．８８、４．８５、６．７９、９．７ｇ／Ｌ，乳糜浊度分别为０、６２０、

１２４０、１８６０、２４８０、３１００、６２００ＦＴＵ。用试剂Ａ、Ｂ、Ｃ分别测

定每个浓度混合血清各２次，求均值，计算添加干扰物后与干

扰物为０时的偏倚。以超过±１０％为标准判断是否存在干扰。

１．３．５　临床患者乳糜血清标本对ｃＴｎＩ检测的干扰试验　留

取临床患者乳糜血清标本３６份，测定乳糜血清中ＴＧ含量，同

时应用试剂Ａ、Ｂ、Ｃ分别测定ｃＴｎＩ浓度。对乳糜血清标本采

用高速离心（１２０００×ｇ）１５ｍｉｎ处理后，再应用试剂 Ａ、Ｂ、Ｃ分

别测定下层清亮血清中的ｃＴｎＩ浓度。计算离心前后测定的

ｃＴｎＩ平均偏倚。

１．３．６　与化学发光法比对试验　９０份比对血清标本分别用

试剂Ａ、Ｂ、Ｃ及贝克曼免疫化学发光仪进行ｃＴｎＩ浓度测定。

参考ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件提供的方案
［１２］，分别以化学发光仪测

定结果为Ｘ，以试剂Ａ、Ｂ、Ｃ测定结果分别为 Ｙ，绘制散点图，

目测评价，显示回归方程犢＝ａ＋ｂ犡，同时计算３种试剂与试

剂Ａ、Ｂ、Ｃ结果的平均偏倚。

１．３．７　 参考范围验证　使用试剂Ａ、Ｂ、Ｃ分别测定１２０份参

考范围验证血清中ｃＴｎＩ浓度，参考ＣＬＳＩ２８Ａ２进行评价
［７］。

应用ＳＰＳＳ软件对数据进行正态性检验，评估９５％犆犞，作为初

步评估建立的参考范围，以犆犞≤１５％为标准比较评估的参考

范围与试剂说明书提供参考范围比较。

１．３．８　与化学发光法的一致率比较　为比较试剂 Ａ、Ｂ、Ｃ与

贝克曼免疫化学仪判定患者ｃＴｎＩ的结果异常的一致性，将上

述比对试验中９０例患者的检测结果，分别按照各试剂提供的

参考范围以及本室初步评估建立的参考范围上限为标准，高于

标准为阳性，低于标准为阴性，将患者结果判为阳性或阴性。

比较试剂 Ａ、Ｂ、Ｃ与贝克曼免疫化学仪结果的一致率，并进行

Ｋａｐｐａ一致性检验。

１．４　统计学处理　应用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ２００３及ＳＰＳＳ１６．０

软件进行统计学分析。采用ＫＳ正态分布检验检查数据正态

性，犘＞０．０５表示数据呈正态分布。相关性分析采用Ｐｅａｒｓｏｎ

相关分析，线性回归采用简单线性回归分析，采用 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩

和检验比较各试剂检测离心前后血清中ｃＴｎＩ结果差异，以上

统计分析显著性水准均为α＝０．０５。采用 Ｋａｐｐａ一致性检验

比较各试剂与化学发光法判定ｃＴｎＩ异常时的一致性，以Ｋａｐ

ｐａ值大于或等于０．７５表示两者一致性为优。

２　结　　果

２．１　精密度试验　试剂 Ａ、Ｂ、Ｃ的犆犞批内 分别为２．０８％～

２．２０％、２．３０％～３．１５％和１．４８％～１．６３％，犆犞总 分别为

２．２９％～２．４４％、２．６５％～３．１８％和１．５７％～１．４９％，均小于

试剂盒声明不精密度。

２．２　灵敏度评价　试剂 Ａ、Ｂ、Ｃ各自试剂说明书提供的定量

下限分别为０．１、０．３３、０．０８ｎｇ／ｍＬ本试验中计算得到试剂

Ａ、Ｂ、Ｃ对于ｃＴｎＩ测定结果的定量下限分别为０．１１、０．５３、

０．０７ｎｇ／ｍＬ，试剂Ｂ高于厂商标示灵敏度较多。

２．３　线性范围的评价　试剂 Ａ、Ｂ、Ｃ评介的样品浓度范围分

别为 ０．１２～２６．３ｎｇ／ｍＬ，０．２０～２５．３ｎｇ／ｍＬ，０．１０～

２６．９ｎｇ／ｍＬ，数据组中无明显离群值，最佳拟合为一次多项

式。采用Ｐｅａｒｓｏｎ相关分析，试剂 Ａ、Ｂ、Ｃ预期值与实测值拟

合相关方程中斜率（ｂ）在０．９５～１．０２之间，截距（ａ）与０差异

无统计学意义（犘＞０．０５），相关系数（狉）分别为０．９９６、１．０２３、

０．９９６，均大于０．９７５，故试剂Ａ、Ｂ、Ｃ的线。性范围均良好
［１３］。

２．４　干扰试验　以±１０％为判断标准，胆红素小于或等于

６８４μｍｏｌ／Ｌ、Ｈｂ≤６．７９ｇ／Ｌ及乳糜浊度小于或等于６２００

ＦＴＵ时对试剂Ｃ无显著干扰（小于±１０％）；胆红素小于或等

于６８４μｍｏｌ／Ｌ、Ｈｂ≤９．７ｇ／Ｌ及乳糜浊度小于或等于６２００

ＦＴＵ时对试剂Ｂ无显著干扰；胆红素小于或等于６８４μｍｏｌ／

Ｌ、Ｈｂ≤３．８８ｇ／Ｌ及乳糜浊度小于或等于１２４０ＦＴＵ时，对试

剂Ａ无显著干扰。试剂 Ａ在测定ｃＴｎＩ浓度较低的标本时受

Ｈｂ及乳糜浊度负干扰较为明显。

２．５　临床患者乳糜血清标本对ｃＴｎＩ检测的干扰试验　患者

乳糜血清标本中ＴＧ平均含量为（１２．３６±５．６）ｍｍｏｌ／Ｌ。应用

ＳＰＰＳＳ软件进行ＫＳ正态分布检验，试剂Ａ、Ｂ、Ｃ测定３６份标

本ｃＴｎＩ浓度不服从正态分布（犘＜０．０５）。应用 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和

检验比较各试剂检测离心前后血清中ｃＴｎＩ结果的差异，试剂

Ａ高速离心前后结果差异有统计学意义（犘＝０．０００），且离心

后较离心前平均低７．３１％。试剂Ｂ离心前后相比差异无统计

学意义（犘＝０．８５６），平均偏倚为１．４２％。试剂Ｃ离心前后结

果差异亦有统计学意义（犘＝０．０１５），但平均偏倚为１．０２％。

２．６　与贝克曼免疫化学仪比对：应用ＳＰＳＳ软件对试剂 Ａ、Ｂ、

Ｃ与贝克曼免疫化学仪ｃＴｎＩ测定结果进行简单线性回归分

析。试剂Ａ、Ｂ、Ｃ与贝克曼免疫化学仪测定结果呈良好的线性

关系（犘＝０．００１），但平均偏倚较大，分别为２５．３％、２３．５％、

２７．６％，均超过１０％。

２．７　参考范围验证　应用ＳＰＳＳ软件对１２０例测定结果进行

ＫＳ正态分布检验，ｃＴｎＩ结果呈正态分布（Ｐ值分别为０．６５８、

０．３２５、０．４２１）。以（狓±２狊）作为各试剂初步评估建立的参考范

围。根据是否超出原参考范围±１５％为限，试剂 Ａ和Ｃ初步

评估建立的参考范围上限均明显高于说明书提供的参考范围

上限，试剂Ｂ与说明书提供的参考范围无差异。

２．８　与化学发光法的一致率比较　分别以厂商说明书提供的

参考范围和本室临床初步评估建立的参考范围为标准。试剂

Ａ、Ｂ、Ｃ与贝克曼免疫化学仪测定结果一致率分别为９３％、

１００％、９７％，经 Ｋａｐｐａ检验，Ｋａｐｐａ值分别为 ０．８１４（犘＝
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０．０００）、１．０００（犘＝０．０００）、０．９１２（犘＝０．０００），试剂Ｂ和试剂

Ｃ与化学发光法一致性较好。若采用本室临床初步评估建立

的参考范围上限重新评估，试剂 Ａ判定一致率可提高至９７．

６％，Ｋａｐｐａ值为０．９５３（犘＝０．０００），较使用厂商参考范围时显

著升高；试剂Ｃ判定一致率提高至９９％，但试剂Ｂ和Ｃ较使用

厂商参考范围判定符合率差异无统计学意义，Ｋａｐｐａ值分别为

０．９２３（犘＝０．０００）、０．９２３（犘＝０．０００）。

３　讨　　论

肌钙蛋白作为判断 ＡＭＩ重要的生化指标，已被心血管医

生广泛接受，但由于肌钙蛋白在外周血中既有游离形式，又有

不同复合物的形式（ｃＴｎＩｃＴｎＣ、ｃＴｎＩｃＴｎＴ、ｃＴｎＴｃＴｎＩｃＴ

ｎＣ）
［１４］，不同厂家的抗血清和这些形式中的ｃＴｎＩ反应程度有

明显差异，导致测定结果不一致［１５］。ｃ本室参考ＣＬＳＩ文件进

行部分调整后对３种胶乳增强免疫比浊法试剂的精密度、线性

范围、灵敏度、抗干扰能力、参考范围等性能进行了分析评价，

并与美国贝克曼库尔特公司的化学发光免疫分析仪ＡＣＣＥＳＳ２

进行了方法学比对，结果显示３种免疫比浊法试剂精密度、线

性范围、灵敏度等基本检测性能参数接近化学发光法试剂，满

足临床检测需求。

本研究应用外源添加的胆红素、Ｈｂ及乳糜３种常见干扰

物对试剂进行了干扰测试，发现３种试剂的抗干扰能力存在一

定差异。胆红素对此方法干扰较小，而 Ｈｂ和乳糜浊度会在一

定程度上干扰某些试剂的测定，尤其是乳糜浊度。因此，临床

上测定ｃＴｎＩ的标本，应避免使用溶血及乳糜血标本。由于３

种试剂的检测原理均为比浊法，血浆的乳糜浊度会直接影响检

测本底，理论上会对结果产生负干扰。添加外源乳糜试验发现

３种试剂抗乳糜干扰的能力不一，除试剂Ｂ在低ｃＴｎＩ组呈正

干扰外，其他结果均符合负干扰，试剂Ｂ、Ｃ抗干扰能力较强

（偏差均小于±１０％），试剂 Ａ受外源乳糜负干扰最为显著。

为进一步验证此结果并为临床乳糜标本测定ｃＴｎＩ提供解决方

案，我们采用了对临床患者乳糜标本进行高速离心的处理方

式，预期能减少乳糜微粒（主要成分为 ＴＧ）对ｃＴｎＩ检测的影

响，离心后ｃＴｎＩ结果应高于离心前。从试验结果看，对３６份

乳糜标本离心后，应用试剂Ｃ的ｃＴｎＩ结果略高于离心前，符合

试验预期，且离心前后结果无显著差异，平均偏倚较小；试剂Ｂ

测定结果有升有降，部分标本偏倚较大，平均偏倚较小，离心前

后结果无显著性差异。结合外源乳糜干扰试验结果，可得出试

剂Ｃ的抗乳糜干扰能力最佳，试剂Ｂ抗乳糜干扰能力较强的

结论。而试剂Ａ试验结果却很特别：外源添加的乳糜对试剂

Ａ呈负干扰，患者乳糜标本经高速离心处理后，ｃＴｎＩ结果反而

更低，与试验预期结果恰好相反。分析原因，可能与试剂 Ａ抗

体包被的微粒子颗粒的大小有关，或者外源性乳糜颗粒与内源

性乳糜的成分及颗粒大小不同有关。试验中还发现，乳糜血清

中的ＴＧ浓度，与浊度对试剂Ａ的干扰程度无明显线性规律，

这是由于乳糜微粒的构成不完全是ＴＧ。

在评估参考范围时，本室初步评估建立的参考范围与试剂

说明书提供的参考范围存在一定差异，贝克曼试剂说明书中提

到，其参考范围的建立是通过非参数方法计算分布于中间

９５％区间的测试人群而得到。但本室１２０例健康者血清ｃＴｎＩ

水平呈正态分布，因此本室使用（狓±２狊）来评估试剂的参考范

围，国外文献中也有使用（狓±２狊）来验证参考范围的做法
［１６］。

此外，实验发现ｃＴｎＩ与性别关系不大，而对年龄因素较敏感，

本室初步评估建立的参考范围，较说明书提供的参考范围偏

高，也可能与验证人群的年龄偏高有关。

在方法学比对试验中，各试剂与化学发光法有很好线性关

系，但其偏倚较大，均超过１０％，各试剂相关方程中的斜率（ｂ）

及截距（ａ）之间也均存在显著差异。所以，各试剂与化学发光

法结果并不等效。而应用初步验证建立的参考范围来计算与

化学发光法在判断ｃＴｎＩ异常时的一致率，可使试剂 Ａ的一致

率大大提高，进而也验证了本室初步评估建立的参考范围的适

用性。因此在临床应用中，实验室应验证试剂的参考范围，必

要时建立自己的参考范围。

参考文献

［１］ＢｏｄｏｒＧＳ，ｐｏｒｔｅｒＳ，ＬａｎｄｔＹ，ｅｔａｌ．Ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｏｆｍｏｎｏｃｌｏｎａｌａｎ

ｔｉｂｏｄｉｅｓｆｏｒａｎａｓｓａｙｏｆｃａｒｄｉａｃｔｒｏｐｎｉｎＩａｎｄｐｒｅｌｉｍｉｎａｒｙｒｅｓｕｌｔｓｉｎ

ｓｕｓｐｅｃｔｅｄｃａｓｅｓｏｆｍｙｏｃａｒｄｉａｌｉｎｆａｒｃｔｉｏｎ［Ｊ］．ＣｌｉｎＣｈｅｍ，１９９２，３８

（１１）：２２０３２２１４．

［２］ 何勤，郭呈香．心肌肌钙蛋白Ｉ的检测与临床意义［Ｊ］．标记免疫分

析与临床，２００２，９（２）：１０４１０７．

［３］ 扬振华．生化标志物在缺血性心脏病诊断中的临床价值［Ｊ］．中华

医学检验杂志，１９９７，２０（６）：３３０３３４．

［４］ 冯品宁，刘敏，崔颖鹏，等．急性心肌梗死临床应用价值的比较分

析［Ｊ］．中国实验诊断学，２００８，１２（１０）：１２５６１２５８．

［５］ 李翠．心肌肌钙蛋白Ｉ、肌红蛋白结合心肌酶谱诊断和监测急性心

肌梗死的意义［Ｊ］．现代中西医结合杂志，２００８，１７（２２）：３５１２

３５１３．

［６］ 张宗英，侯振江，李爱华．肌钙蛋白及其在心血管疾病诊断中的应

用［Ｊ］．现代诊断治疗，１９９５，７（１）：３０３２．

［７］ＣＬＳＩ．Ｃ２８Ａ２Ｈｏｗｔｏｄｅｆｉｎｅａｎｄｄｅｔｅｒｍｉｎｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅｉｎｔｅｒｖａｌｓｉｎ

ｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌＬａｂｏｒａｔｏｒｙ；ＡｐｐｒｏｖｅｄＧｕｉｄｅｌｉｎｅ［Ｓ］．２ｎｄｅｄ．Ｗａｙｎｅ，

ＰＡ：ＣＬＳＩ，２０００．

［８］ ＣＬＳＩ．ＥＰ１５Ａ Ｕｓｅｒｄｅｍｏｎｓｔｒａｔｉｏｎｏｆｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｆｏｒｐｒｅｃｉｓｉｏｎ

ａｎｄａｃｃｕｒａｃｙ；ＡｐｐｒｏｖｅｄＧｕｉｄｅｌｉｎｅ［Ｓ］．Ｗａｙｎｅ，ＰＡ：ＣＬＳＩ，２００１．

［９］ 邱玲，程歆琦，鄢盛恺，等．临床化学方法验证与表格化管理［Ｊ］．

现代检验医学杂志，２００６，２１（４）：１２１４．

［１０］ＣＬＳＩ．ＥＰ６ＡＥｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆｔｈｅｌｉｎｅａｒｉｔｙｏｆｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅｍｅａｓｕｒｅ

ｍｅｎｔｐｒｏｃｅｄｕｒｅｓ［Ｓ］．Ｗａｙｎｅ，ＰＡ：ＣＬＳＩ，２００３．

［１１］ＣＬＳＩ．ＥＰ７ＰＩｎｔｅｒｆｅｒｅｎｃｅｔｅｓｔｉｎｇｉｎｃｌｉｎｉｃａｌｃｈｅｍｉｓｔｒｙ；Ｐｒｏｐｏｓｅｄ

Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ［Ｓ］．Ｗａｙｎｅ，ＰＡ：ＣＬＳＩ，１９８６．

［１２］ＣＬＳＩ．ＥＰ９Ａ２Ｍｅｔｈｏｄｃｏｍｐａｉｓｏｎａｎｄｂｉａｓｅｓｔｉｍａｔｉｏｎｕｓｉｎｇｐａ

ｔｉｅｎｔｓａｍｐｌｅｓ［Ｓ］．Ｗａｙｎｅ，ＰＡ：ＣＬＳＩ，２００２．

［１３］丛玉隆，冯仁丰，陈晓东．临床实验室管理学［Ｍ］．北京：中国医药

科技出版社，２００４：９６１０８．

［１４］潘柏申．心肌肌钙蛋白Ｉ的一些生化特点及其影响测定的因素

［Ｊ］．中国临床医学，２００１，８（３）：３０９３１０．

［１５］腾万钟．心脏标志物研究与应用进展［Ｊ］．宁夏医学杂志，２０００，２２

（１１）：６４３６４５．

［１６］ＬａｔｅｒｚａＯＦ，ＰｒｉｃｅＣＰ，ＳｃｏｔｔＭＧ．ＣｙｓｔａｔｉｎＣ：ａｎｉｍｐｒｏｖｅｄｅｓｔｉｍａ

ｔｏｒｏｆｇｌｏｍｅｒｕｌａｒｆｉｌｔｒａｔｉｏｎｒａｔｅ？［Ｊ］．ＣｌｉｎＣｈｅｍ，２００２，４８（５）：

６９９７０７．

（收稿日期：２０１２０５０９）

·３４５２·国际检验医学杂志２０１２年１０月第３３卷第２０期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｏｃｔｏｂｅｒ２０１２，Ｖｏｌ．３３，Ｎｏ．２０


