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　　肌酸激酶同工酶（ＣＫＭＢ）是急性心肌梗死（ＡＭＩ）早期诊

断的重要标志物［１］。免疫抑制法检测ＣＫＭＢ活性是许多医

院常用的方法，但常受多种干扰因素的影响［２］，导致部分结果

不准，而选择一种灵敏度和特异度高的快速的检测方法对

ＡＭＩ进行早期诊断、减少心肌不可逆损伤具有重要意义。免

疫层析法检测ＣＫＭＢ是近年新兴的定量方法，其结果准确，

与化学发光法一致性好［３］，检测比化学发光法更快速，在 ＡＭＩ

早期诊断中发挥着越来越重要的作用。本文通过回顾免疫层

析法和免疫抑制法同步检测１３５例胸痛患者的ＣＫＭＢ，对免

疫层析法检测ＣＫＭＢ在ＡＭＩ中的诊断价值进行探讨。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选择本院２０１５年１３５例胸痛患者，平均年龄

（６５±１５）岁，男６９例，女６６例，其中非 ＡＭＩ患者７０例，ＡＭＩ

患者６５例，ＡＭＩ患者均符合世界卫生组织（ＷＨＯ）的 ＡＭＩ诊

断标准：（１）缺血性胸痛的临床病史；（２）心电图的动态演变；

（３）心肌坏死的血清标志物浓度的动态演变。

１．２　方法　对本院１３５例胸痛患者胸痛１２ｈ内和１２～２４ｈ

各采血１次，用免疫层析法和免疫抑制法同步检测ＣＫＭＢ，超

出参考范围为阳性，处于参考范围为阴性，对两种方法各诊断

指标进行比较。

１．３　仪器与试剂　免疫抑制法检测ＣＫＭＢ采用美国Ｂｅｃｋ

ｍａｎＡＵ６８０全自动生化仪及浙江伊利康公司试剂，免疫层析

法检测ＣＫＭＢ采用武汉明德公司ＱＭＴ８０００免疫定量分析仪

及配套试剂。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０软件进行统计学分析，计数

资料组间比较采用χ
２ 检验，犘＜０．０５表示差异有统计学意义。

２　结　　果

　　免疫层析法检测ＣＫＭＢ诊断 ＡＭＩ敏感度、特异度分别

为９２．３％、９２．９％，免疫抑制法检测ＣＫＭＢ诊断ＡＭＩ的敏感

度、特异度分别８０．０％、８１．４％，与免疫抑制法比较，免疫层析

法敏感度、特异度、准确度和Ｙｏｕｄｅｎ指数均更高，漏诊率和误

诊率更低，差异均有统计学意义（犘＜０．０５）。见表１。

表１　　两种方法检测ＣＫＭＢ诊断ＡＭＩ各指标的比较

方法
敏感度

（％）

特异度

（％）

漏诊率

（％）

误诊率

（％）

准确度

（％）

Ｙｏｕｄｅｎ

指数

免疫抑制法 ８０．０ ８１．４ ２０．０ １８．６ ８０．７ ０．６１

免疫层析法 ９２．３ ９２．９ ７．７ ７．１ ９２．６ ０．８５

χ
２ ４．１３ ４．０８ ４．１３ ４．０８ ８．２１ １９．４３

犘 ０．０４２ ０．０４３ ０．０４２ ０．０４３ ０．００４ ０．０００

３　讨　　论

　　ＡＭＩ是心内科最常见疾病之一，具有病情不稳定且进展

快、并发症多、病死率高等特点，严重危及患者性命［４５］。ＣＫ

ＭＢ、肌红蛋白、肌钙蛋白是早期诊断ＡＭＩ较好的心肌标志物，

肌红蛋白可利用其敏感度高的特点，但特异度较差，在ＡＭＩ早

期，肌钙蛋白特异度和ＣＫＭＢ没有差异，但敏感度低于ＣＫ

ＭＢ，ＣＫＭＢ有高度特异度和敏感度
［６７］，在 ＡＭＩ早期诊断中

具有重要意义。对诊断试验而言，Ｙｏｕｄｅｎ指数越大，诊断价值

越高，准确度也是诊断能力的综合指标［８９］，从表１可知，免疫

层析法具有较高的诊断价值，其敏感度和特异度分别为

９２．３％、９２．９％，免疫抑制法敏感度和特异度分别８０．０％、

８１．４％，与文献报道结果一致性好
［１０１１］，与免疫抑制法相比，免

疫层析法敏感度、特异度、准确度和Ｙｏｕｄｅｎ指数均更高，差异

均有统计学意义，说明免疫层析法的诊断价值优于免疫抑制

法；免疫层析法漏诊率和误诊率更低，说明免疫层析法可避免

更多的漏诊和误诊，本研究免疫层析法漏诊和误诊人数均比免

疫抑制法下降一半以上。

免疫抑制法是用抗 Ｍ亚单位抗体抑制 Ｍ 亚单位活性，测

定Ｂ亚单位活性，因受肌酸激酶脑型同工酶（ＣＫＢＢ）等干

扰［１２］，导致特异度下降，误诊率增高，另外，酶从梗死区释放入

血，而组织酶进入血循环后发生变性，使部分酶活性丧失，导致

敏感度下降，漏诊率增高。免疫层析法利用ＣＫＭＢ特异性抗

体与ＣＫＭＢ特异性结合，检测ＣＫＭＢ，避免了ＣＫＢＢ、一些

药物、蛋白质和影响酶活性检测等因素的干扰，文献报道

７．２８％的患者出现免疫抑制法ＣＫＭＢ大于ＣＫ的不合理结

果，此时一定要考虑有无巨ＣＫ和ＣＫＢＢ的存在
［１３１４］，需要用

免疫层析法等方法进行检测，避免出现ＣＫＭＢ假性增高结

果，给临床造成误诊［１５１６］。免疫层析法检测ＣＫＭＢ在 ＡＭＩ

早期诊断中有很高的抗干扰能力，可大大减少漏诊和误诊人

数，结果快速准确，对ＡＭＩ早期诊断和减少心肌不逆损伤具有

重要意义，因此，免疫层析法检测ＣＫＭＢ在 ＡＭＩ早期诊断中

具有很高的价值。
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荏苒二十年

　　荏苒二十年，弹指一挥间，Ｅｌｅｃｓｙｓ进入中国市场已经二

十年了。二十年的春秋，Ｒｏｃｈｅ的巨大发展和优异成绩使人

欣喜，让人鼓舞，催人奋进，我们为此自豪，为此骄傲！

梦想的力量往往令人惊叹。

二十年前，Ｒｏｃｈｅ电化学发光检测系统在全球上市。当

时的它还是只能检测１６个项目的１０１０／２０１０；

二十年中，Ｒｏｃｈｅ电化学发光检测系统研发团队坚韧执

着，追求创新，经受种种挫折，克服重重困难，为实现梦想而

不断努力，不懈奋斗，在成功的道路上勇往直前。

二十年后的今天，Ｒｏｃｈｅ电化学发光检测系统从１０１０／

２０１０发展到ｅ４１１，ｅ６０１，ｅ６０２；检测项目已增加到１０５项；检

测速度已加快到１７０测定结果／小时。在全球，每一天有３

万５千台Ｒｏｃｈｅ电化学发光检测系统同时在运行，平均每

一秒钟就有６０个检测结果在电化学发光平台上产生。

Ｒｏｃｈｅ电化学发光检测系统已成为体外诊断中免疫发

光检测系统的领跑者！

　　是什么造就了电化学发光今天的成功？是什么支撑起

电化学发光今天的辉煌？

电化学发光和化学发光，看似仅仅一字之差，其实秘密

就在这里！电化学发光采用了三联吡啶钌作为标记物，这个

独特的标记物是个物理和化学性质非常稳定的物质。它出

现电子跃迁发出光信号的过程启动条件非常简单，只需在

电场的作用下即可和ＴＰＡ（三丙胺）之间发生电子传递，发

出光信号。

这个发光过程是由“电”来启动的，所以称之为“电”化

学发光。相对应的，所有的化学发光都是由化学反应启动

的发光过程。“电”启动的发光过程不需要化学条件改变，

给“电”就发光，更容易控制。而且它还有一个更特殊的优

势是这个发光过程是个“循环”的发光过程，只要有电场，只

要有ＴＰＡ（三丙胺），就可以持续发光，这一点更有别于化

学发光的一次性发光，循环发光具有稳定的信号获取，精密

度更好，灵敏度更高，也使检测范围更宽！

　　独特的电化学发光技术为开发更多的项目奠定了基

础。罗氏用了２０年的时间，检测项目已从１６项拓展到１０５

项，涵盖１１个疾病领域；其中有一部分为罗氏独家拥有。

即使是一些常规的检测项目，我们也在不断地进行方法学

改进，以提升检测性能，力争做到“人无我有，人有我优！”

检测方法和检测性能的不断改进和提高充分体现了罗

氏的创新能力以及对于质量的极致追求！

二十年前检测心肌肌钙蛋白 Ｔ（ｃＴｎＴ）的第一代试剂

Ｅｌｅｃｓｙｓ
?ｃＴｎＴ问世，使得急性心肌梗死的诊断流程和临床

诊疗指南都做了相应改变。如今的高敏肌钙蛋白 Ｔ（ｈｓ

ｃＴｎＴ）的出现，使得临床能够更加快速、及时和准确地对胸

痛和疑似急性心肌梗死的病人进行诊断和鉴别诊断。一、

二十年前诊断和鉴别诊断时等待检测ｃＴｎＴ需要６小时，今

天欧洲ＥＳＣ（欧洲心脏病学会）指南已经将诊断和鉴别诊断

的时间缩短为１小时，真正使急性心肌梗死病人能得到早

诊断早治疗。

Ｅｌｅｃｓｙｓ
?ｓＦｌｔ１／ＰｌＧＦ双联定量检测可有助于准确预

测子痫前期；Ｅｌｅｃｓｙｓ? ＴｇⅡ是目前唯一符合第二代Ｔｇ功

能灵敏度检测要求，足以改写甲状腺癌术后治疗监测流程！

临床医疗需要和体外诊断市场选择了Ｒｏｃｈｅ电化学发

光检测系统，Ｒｏｃｈｅ电化学发光检测系统也在用不断的努力

进行回馈。

过去二十年的成绩为今后的发展奠定了良好的基础。

展望未来，更加感到任重而道远。

不断探索，追求卓越，引领未来，这个梦想不会太遥远！

［６］ 李萍，彭志英，刘关键．心肌标志物作用的系统分析［Ｊ］．
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［７］ 曹传勇，李红波，郑健彬，等．血清肌酸激酶同工酶的质量

与活性测定在急性心肌梗死诊断中的价值［Ｊ］．成都医学

院学报，２０１２，７（１）：１０５１０７．

［８］ 梁瑞莲，周远青，谢健敏，等．应用ＲＯＣ曲线评价糖化血

红蛋白在妊娠期糖尿病诊断中的临床价值［Ｊ］．国际检验

医学杂志，２０１２，３３（２３）：２８２６２８２７．
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