
表２　　ＡＤＶＩＡ２４００生化分析仪正确度验证结果

项目 偏倚 １／２ＣＬＩＡ′８８

Ｋ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．０５ ０．２５

ＡＬＴ（％） ５．６１ １０

ＧＧＴ（％） ３．７２ １０

ＴＧ（％） ４．１５ １２．５

ＴＣ（％） ２．３４ ５．０

ＢＵＮ（％） １．９９ ４．５

ＧＬＵ（％） ３．３８ ５．０

ＴＰ（％） ３．５２ ５．０

ＣＫ（％） ４．１７ １５．０

ＡＭＹ（％） ２．０７ １５．０

表３　　ＡＤＶＩＡ２４００生化分析仪线性范围验证结果

项目 验证范围 相关系数狉２

Ｋ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．００～１０．００ ０．９９９

ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ） ６～１０６２ ０．９９９

ＧＧＴ（Ｕ／Ｌ） ４～１１７９ １．０００

ＴＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．４６～６．１７ ０．９９９

ＴＣ（ｍｍｏｌ／Ｌ） １．１１～１１．３２ ０．９９９

ＢＵＮ（ｍｍｏｌ／Ｌ） １．８～５２．４ １．０００

ＧＬＵ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ２．９８～３６．９５ １．０００

ＴＰ（ｇ／ｌ） ２３～１０６ ０．９９７

ＣＫ（Ｕ／Ｌ） ６～１２１２ １．０００

ＡＭＹ（Ｕ／Ｌ） ９～１１２２ ０．９９９

３　讨　　论

精密度是指同一标本在一定的条件下多次重复测定得到

的一组数据之间的接近程度，常用来表示检测过程中随机误差

的大小，因此它包含了由于不同的操作人员、仪器日间的变化

及实验室温度或其他条件的改变而导致的方法性能的改变

等［６］。临床上通常是仅对标本作一次检测就发出报告，因此仪

器的精密度就显得非常重要［７］。ＡＤＶＩＡ２４００生化分析仪检

测项目Ｋ、ＡＬＴ、ＧＧＴ、ＴＧ、ＴＣ、ＢＵＮ、ＧＬＵ、ＴＰ、ＣＫ、ＡＭＹ的

精密度结果显示，批内精密度和总不精密度均小于厂家精密

度，满足临床检测要求。

准确度指在一定实验条件下多次测定的平均值与真值相

符合的程度，常用来表示检测过程中系统误差的大小，因此它

包括了方法误差、仪器和试剂误差等。仪器的准确度对于检测

结果也是非常重要的。ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化分析仪检测

项目Ｋ、ＡＬＴ、ＧＧＴ、ＴＧ、ＴＣ、ＢＵＮ、ＧＬＵ、ＴＰ、ＣＫ、ＡＭＹ的偏

倚均小于１／２ＣＬＩＡ′８８允许误差范围，满足临床检测要求。

线性试验是利用一系列浓度标本进行分析，对检测结果进

行直线回归，评价分析方法能监测到的范围［８］。本次试验显

示，ＡＤＶＩＡ２４００在厂家规定的检测范围内线性良好。

综上所述，ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化分析仪性能良好，能

满足临床检测要求。
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·临床研究·

心肌型脂肪酸结合蛋白在急性心肌梗死中的诊断价值

何　彪
１△，邱振华２，孙晓云３张　灿

４

（１．高州市人民医院检验科，广东高州５２５２００；２．高州市人民医院检验科，广东高州５２５２００；

３．高州市人民医院内ＩＣＵ，广东高州５２５２００；４．高州市人民医院心内科，广东高州５２５２００）

　　摘　要：目的　探讨心肌型脂肪酸结合蛋白（ＨＦＡＢＰｓ）在急性心肌梗死（ＡＭＩ）中的临床意义。方法　在ＡＭＩ症状发生后０

～３ｈ和３～６ｈ采集４７例ＡＭＩ患者静脉血，检测心肌型脂肪酸结合蛋白（ＨＦＡＢＰｓ）、肌红蛋白Ｉ（ｃＴｎＩ）、肌红蛋白（ＭＹＯ）和心

型肌酸激酶同工酶（ＣＫＭＢ）。健康体检人群５０例作为对照组，同样检测 ＨＦＡＢＰｓ、ｃＴｎＩ、ＭＹＯ和ＣＫＭＢ。结果　ＡＭＩ症状发

生后０～３ｈ和３～６ｈ，患者 ＨＦＡＢＰｓ检测的特异度、灵敏度、准确性、阳性预测值、阴性预测值均高于ｃＴｎＩ、ＭＹＯ和ＣＫＭＢ，差

异具有统计学意义（犘＜０．０５）。结论　ＨＦＡＢＰｓ在诊断急性心肌梗死具有较高的临床价值。

关键词：心肌型脂肪酸结合蛋白；　急性心肌梗死；　早期诊断

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１５．０１．０５５ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１５）０１０１２１０３

　　急性心肌梗死（ＡＭＩ）是冠状动脉急性和持续性缺血、缺氧

所引起的心肌坏死，患者多有剧烈而持久的胸骨后疼痛，伴有

血清心肌酶活性增高及进行性心电图变化，可并发心律失常、

休克或心力衰竭，常可危及生命。目前常用检测项目肌钙蛋白

·１２１·国际检验医学杂志２０１５年１月第３６卷第１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１５，Ｖｏｌ．３６，Ｎｏ．１



Ｉ（ｃＴｎＩ）、肌红蛋白（ＭＹＯ）和心型肌酸激酶同工酶（ＣＫＭＢ）因

其灵敏度或特异度不够理想，使 ＡＭＩ早期诊断比较困难。本

文通过检测患者血清中心肌型脂肪酸结合蛋白（ＨＦＡＢＰ）、

ｃＴｎＩ、ＭＹＯ和ＣＫＭＢ的水平，探讨 ＨＦＡＢＰｓ作为ＡＭＩ早期

诊断中的临床价值，为本地区ＡＭＩ患者的诊断提供参考。

１　资料与方法

１．１　一般资料　收集本院２０１２年２月到２０１４年２月住院的

ＡＭＩ患者４７例作为ＡＭＩ组，其中男性３２例，女性１５例，年龄

４１～８３岁，在 ＡＭＩ症状发生后０～３ｈ和３～６ｈ抽血３～５

ｍＬ。另外选择健康体检人员５０例作为对照组，其中男性３０

例，女性２０例，年龄３０～５５岁。检测血清中 ＨＦＡＢＰｓ、ｃＴｎＩ、

ＭＹＯ和ＣＫＭＢ的水平。

１．２　仪器与试剂　ＨＦＡＢＰｓ试剂盒由北京九强生物技术股

份有限公司提供，ｃＴｎＩ、ＭＹＯ由强生（上海）医疗器材有限公

司提供，ＣＫＭＢ由吉林省凯瑞诊断制品有限公司提供。各项

检测严格按照操作说明书操作。

１．３　判断标准　ＡＭＩ阳性：ＨＦＡＢＰｓ＞２．５ｎｇ／ｍＬ、ｃＴｎＩ＞

０．１２ｎｇ／ｍＬ、ＣＫＭＢ＞２４Ｕ／Ｌ、ＭＹＯ＞１２１ｎｇ／ｍＬ。

１．４　统计学处理　测量结果用ＳＰＳＳ１３．０软件进行统计分

析，计量资料以狓±狊表示，各项指标分别计算出特异度、灵敏

度、准确性、阴性预测值及阳性预测值，组间比较采用方差分

析，计数资料采用χ
２ 检验，犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　ＡＭＩ组和对照组 ＨＦＡＢＰｓ、ｃＴｎＩ、ＭＹＯ和ＣＫＭＢ指标

的比较　ＡＭＩ组的 ＨＦＡＢＰｓ、ｃＴｎＩ、ＭＹＯ和ＣＫＭＢ检测结

果明显高于对照组，差异有统计学意义（犘＜０．０５）。ＡＭＩ组的

血清 ＭＹＯ水平与对照组的差异无统计学意义（犘＞０．０５），

ＡＭＩ组的 ＨＦＡＢＰｓ、ｃＴｎＩ和ＣＫＭＢ水平与对照组的差异有

统计学意义（犘＜０．０５），见表１。

表１　　各项指标的比较（狓±狊）

检测项目 对照组 ＡＭＩ组（０～３ｈ） ＡＭＩ组（３～６ｈ）

ＨＦＡＢＰｓ（ｎｇ／ｍＬ） １．８２±０．９３ ２９．３６±１０．２３ ５９．１７±２２．６６

ｃＴｎＩ（ｎｇ／ｍＬ） ０．０８±０．０３６ ３．９３±１．９０ １０．９９±４．７５

ＭＹＯ（ｎｇ／ｍＬ） ５９．３２±３５．４２ ５９０．００±１０２．６２ ６２９．００±２７５．６６

ＣＫＭＢ（Ｕ／Ｌ） １４．００±６．５９ ２９．００±１２．８１ ７９．００±３７．４８

　　：犘＜０．０５，与对照组比较。

２．２　ＡＭＩ组（０～３ｈ）和 ＡＭＩ组（３～６ｈ）灵敏度、特异度、准

确性、阳性预测值和阴性预测值的比较　ＨＦＡＢＰｓ灵敏度和

阳性率、特异度优于其他指标。ＡＭＩ组（０～３ｈ）ＨＦＡＢＰｓ的

灵敏度高于ｃＴｎＩ和ＣＫＭＢ，差异有统计学意义（犘＜０．０５），

与 ＭＹＯ比较，差异无统计学意义（犘＞０．０５），见表２。

表２　　ＡＭＩ组（０～３ｈ）灵敏度、特异度、准确性、

　　　阳性预测值和阴性预测值比较（％）

检测项目 灵敏度 特异度 准确性 阳性预测值阴性预测值

ＨＦＡＢＰｓ ６６．７ ９５．４ ７７．８ ９１．５ ４８．６

ｃＴｎＩ ２６．３ ８８．５ ５４．８ ７１．２ ４８．５

ＭＹＯ ５８．９ ７７．８ ６３．３ ７５．６ ５５．８

ＣＫＭＢ ３０．８ ７５．５ ６２．５ ９８．９ ５５．４

　　：犘＜０．０５，与 ＨＦＡＢＰｓ比较。

ＡＭＩ组（３～６ｈ）的 ＨＦＡＢＰｓ灵敏度高于ｃＴｎＩ，差异有统

计学意义（犘＜０．０５），与ＣＫＭＢ、ＭＹＯ比较，差异无统计学意

义（犘＞０．０５），见表３。

表３　　（３～６ｈ）ＡＭＩ组灵敏度、特异度、准确性、

　　　阳性预测值和阴性预测值比较（％）

检测项目 灵敏度 特异度 准确性 阳性预测值 阴性预测值

ＨＦＡＢＰｓ １００．０ ９４．６ ９７．６ ９５．６ １００．０

ｃＴｎＩ ７２．５ ９２．４ ７８．５ ９７．３ ５５．４

ＭＹＯ ８７．２ ８６．２ ８４．５ ９３．５ ６６．６

ＣＫＭＢ ８５．６ ８２．３ ８８．６ ９２．３ ６５．２

　　：犘＜０．０５，与 ＨＦＡＢＰｓ比较。

３　讨　　论

ＡＭＩ发病率逐年增加，发病患者逐渐年轻化，越来越受到

人们的重视［１］。心肌损伤标志物的检测已得到越来越广泛的

应用，ＨＦＡＢＰｓ是近年应用于心肌损伤早期检测的指标
［２］，其

相对分子质量为１４．９×１０３，在 ＡＭＩ早期，由于心肌细胞对缺

血、缺氧高度敏感，动员脂肪酸提供能量，导致心肌细胞内 Ｈ

ＦＡＢＰｓ迅速升高，ＨＦＡＢＰｓ从心肌细胞释放，迅速进入血循

环。ＨＦＡＢＰｓ在２０ｍｉｎ内就开始升高，约４～６ｈ达高峰。

ＨＦＡＢＰｓ随尿液排出体外，２４ｈ可恢复到正常水平。因此，它

不仅能迅速反映心肌损害的状况，估测心肌梗死范围，也可用

于发现心肌再梗死。相当多的研究结果均表明 ＨＦＡＢＰｓ在

早期ＡＭＩ诊断中具有较高的灵敏度和良好的特异度
［３］。

本次实验数据表明，在 ＡＭＩ发生后０～３ｈ和３～６ｈ，

ＭＹＯ、ｃＴｎＩ和ＣＫＭＢ中 ＭＹＯ的灵敏度最高，ＣＫＭＢ次之。

特异度比较，ｃＴｎＩ＞ＭＹＯ＞ＣＫＭＢ。在准确性方面，三者的

差异不明显。这是因为 ＭＹＯ主要存在于心脏和骨骼肌中，是

一种低分子细胞质蛋白。所以，肌细胞被破坏时，ＭＹＯ要比

其他标志物释放到血中的速度快。但由于 ＭＹＯ存在于多组

织中，故局部缺血、炎症、皮肌炎及休克等亦可引起 ＭＹＯ升

高，其作为 ＡＭＩ的诊断指标，特异度相对较低。ｃＴｎＩ和ＣＫ

ＭＢ主要存在心肌组织，特异度较好，是 ＡＭＩ的良好指标，但

ＣＫＭＢ在ＡＭＩ发生６ｈ后明显升高，故难作为早期 ＡＭＩ的

诊断指标［４］。

本研究对４７例ＡＭＩ患者进行 ＨＦＡＢＰｓ、ＭＹＯ 、ｃＴｎＩ和

ＣＫＭＢ血清水平检测。ＨＦＡＢＰｓ对于０～３ｈ内的 ＡＭＩ的

检测灵敏度、准确性分别是６６．７％和７７．８％；３～６ｈ的灵敏

度、准确性是１００．０％、和９４．６％，明显高于ＭＹＯ、ｃＴｎＩ和ＣＫ

ＭＢ。因此，ＨＦＡＢＰｓ在 ＡＭＩ早 期 诊 断 中具 有 重 要 意

义，特别在ＡＭＩ发生后０～３ｈ更具有临床应用价值。同时，

ＨＦＡＢＰｓ在ＡＭＩ发生时具有出现早和消失快的特点（一般在

２４ｈ内）。如果发现消失后又重新升高，应该作为心肌再次梗

死的标志。在今后 ＡＭＩ的诊断中，医院应加强 ＨＦＡＢＰｓ、

ＭＹＯ、ｃＴｎＩ和ＣＫＭＢ这４项指标的联合检测，以提高诊断

ＡＭＩ的灵敏度和特异度
［５］，尽量有效挽救濒死的心肌，改善患

者的预后。
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·临床研究·

乙肝病毒标志物定量检测方法的评价

王家杰，何庆明，刘佳文，李宝玲，李金红

（北京老年医院，北京海淀１０００９５）

　　摘　要：目的　研究乙肝病毒标志物定量检测的临床应用与意义。方法　从２０１０年５月至２０１２年６月，于本院选取已确诊

体内含有乙肝病毒标志物的患者１１０例作为研究对象。经患者同意随机分成甲组和乙组，每组５５人。其中甲组采用酶联免疫吸

附试验（ＥＬＩＳＡ）法进行乙肝病毒标志物的定量测定，乙组采用时间分辨荧光免疫分析（ＴＲＦＩＡ）技术进行乙肝病毒标志物的定量

测定，对两组检测方法检出的各项乙肝病毒标志物的阳性率进行比较。结果　乙组乙肝病毒标志物定量检测的各项指标的阳性

检出率均高于甲组，其中乙组抗ＨＢｓ抗体和抗ＨＢｃ抗体的阳性检出率分别为８３．６３％（４６／５５）和４７．２７％（２６／５５），显著高于甲

组的阳性检出率６７．２７％（３７／５５）和２９．０９％（１６／５５），差异均具有统计学意义（犘＜０．０５）。乙组对乙肝病毒标志物定量检测的灵

敏度与特异度均显著高于甲组，差异均有统计学意义（犘＜０．０５）。结论　ＴＲＦＩＡ技术对乙肝病毒标志物定量检测的各项指标阳

性检出率显著，且特异度与灵敏度较高，安全性较好，值得临床推荐。

关键词：乙肝病毒；　标志物定量；　酶联免疫吸附试验；　时间分辨荧光免疫分析

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１５．０１．０５６ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１５）０１０１２３０２

　　乙型病毒性肝炎（下文简称为乙肝）在中国属多发性疾病，

患患者数较多，且呈逐年增长的趋势，主要通过乙肝患者和

（或）乙肝病毒携带者进行传播，严重威胁人群健康。乙肝常表

现为肝脏功能受损，进而引起一系列的全身症状，可有蜘蛛痣

和肝掌表现，常由于含有乙肝病毒的体液或血液进入人体而感

染，其感染程度与体液中的乙肝病毒ＤＮＡ的水平成正比，如

果得不到控制，就会逐步发展为肝硬化，甚至是晚期肝病［１２］。

传统的酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）法是之前检查乙肝病毒的

主要方法，目前，很多医院也采用新型的时间分辨荧光免疫分

析（ＴＲＦＩＡ）技术进行乙肝病毒的测定
［３］。为探讨两种方法对

乙肝病毒标志物定量检测的临床价值与意义，本文通过使用

ＥＬＩＳＡ法和ＴＲＦＩＡ技术对乙肝患者进行检测，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　从２０１０年５月至２０１２年６月，选取已确诊

体内含有乙肝病毒标志物的患者１１０例作为研究对象，年龄

１４～５２岁，平均（３２．６±３．３）岁。经患者同意以数字法随机分

为甲组和乙组，甲组共有患者５５例，其中女性２５例，男性３０

例，年龄１５～５０岁，平均（３２．７±１．８）岁。乙组患者５５例，其

中女性２６例，男性２９例，年龄１４～５２岁，平均（３３．１±２．２）

岁。两组患者在患病情况、年龄、性别上均无明显差异，具有可

比性。

１．２　仪器与试剂　ＳＴ３６０酶标仪由上海科华生物有限公司

提供，ＳＹＭ８１０时间辨荧光分析仪由上海新波生物有限公司

提供。

１．３　方法　对两组患者均采取清晨空腹静脉血，并分离血清，

用于乙肝病毒标志物的检测。使用ＥＬＩＳＡ法对甲组患者进行

乙肝病毒标志物的检测，包括表面抗原（ＨＢｓＡｇ），表面抗体

（抗ＨＢｓ抗体），е抗原（ＨＢｅＡｇ），е抗体（抗ＨＢｅ抗体），核心

抗体（抗ＨＢｃ抗体）的检测。用ＴＲＦＩＡ技术对乙组患者进行

乙肝病毒标志物的检测，包括表面抗原（ＨＢｓＡｇ），表面抗体

（抗ＨＢｓ抗体），е抗原（ＨＢｅＡｇ），е抗体（抗ＨＢｅ抗体），核心

抗体（抗ＨＢｃ抗体）的检测。

１．４　评定标准　通过以下条件对患者进行评定
［４］：（１）乙肝表

面抗原（ＨＢｓＡｇ）＞０．５ｎｇ／ｍＬ，表示阳性。（２）乙肝表面抗体

（抗ＨＢｓ抗体）＞１０ｍｉｕ／ｍＬ，表示阳性。（３）乙肝ｅ抗原

（ＨＢｅＡｇ）＞０．５ＰＥＩＵ／ｍＬ，表示阳性。（４）乙肝ｅ抗体（抗

ＨＢｅ抗体）定量 ＞０．２ＰＥＩＵ／ｍＬ，表示阳性。（５）乙肝核心抗

体（抗ＨＢｃ抗体）＞０．９ＰＥＩＵ／ｍＬ，表示阳性。

１．５　统计学处理　以ＳＰＳＳ１３．０软件分析，计数资料采用狋检

验，犘＜０．０５表示差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　两组阳性率的比较　乙组乙肝病毒标志物定量检测的各

个检测指标的阳性检出率均高于甲组，其中乙组抗ＨＢｓ抗体

和抗ＨＢｃ抗体的阳性检出率分别为８３．６３％（４６／５５）和４７．

２７％（２６／５５），显著高于甲组的阳性率６７．２７％（３７／５５）和２９．

０９％（１６／５５），差异均具有统计学意义（犘＜０．０５），见表１。

表１　　两组检测指标的阳性率比较（狀，％）

组名 ＨＢｓＡｇ 抗ＨＢｓ抗体 ＨＢｅＡｇ 抗ＨＢｅ抗体 抗ＨＢｃ抗体

甲组 ８（１４．５４） ３７（６７．２７） ５（９．０９） １４（２５．４５） １６（２９．０９）

乙组 １０（１８．１８） ４６（８３．６３） ７（１２．７２） １８（３２．７２） ２６（４７．２７）

　　：犘＜０．０５，与乙组比较。

２．２　两组灵敏度与特异度的比较　乙组乙肝病毒标志物定量

检测的灵敏度与特异度均显著高于甲组。差异均有统计学意

义（犘＜０．０５），见表２。

表２　　两组灵敏度与特异度的比较（％）

组名 ＨＢｓＡｇ 抗ＨＢｓ抗体 ＨＢｅＡｇ 抗ＨＢｅ抗体 抗ＨＢｃ抗体

甲组 灵敏度 ７２．９１ ８５．２２ ８４．５５ ７５．６７ ７１．２３

特异度 ８５．１１ ８９．１９ ９０．０９ ７７．３４ ７１．０７

乙组 灵敏度 ９４．１３ ９７．７９ ９２．７６ ９２．７３ ９４．８９

特异度 ９２．８９ ９７．３２ ９３．３５ ８９．９７ ９３．５８

　　：犘＜０．０５，与乙组比较。

３　讨　　论
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