
［７］ 刘新丽．对检测实验室仪器设备自校准的思考［Ｊ］．计量与测试技

术，２０１２，３９（７）：８４．

［８］ 成日进．两种血液分析仪在不同情况下结果比对分析［Ｊ］．中国实

验诊断学，２０１２，１６（１１）：２１０９２１１０．

［９］ 秦江萍．全自动血细胞分析仪白细胞分类与人工涂片镜检的比较

分析［Ｊ］．中外医学研究，２０１２，１０（３５）：４３．

［１０］舒美莲．血液分析仪白细胞分类不准确的因素［Ｊ］．中国医疗前

沿，２０１２，７（２４）：５１５２．

（收稿日期：２０１２１２０３）

·检验仪器与试剂评价·

高敏肌钙蛋白Ｉ与传统肌钙蛋白Ｉ检测结果应用于

不稳定性心绞痛诊断的对比分析

杜国有１，顾向明１，黄国强２，安　辉
２，郭聂涛３，彭　明

１，黄阶胜１

（广东省中山市中医院：１．检验科；２．心内科；３．科教科，广东中山５２８４００）

　　摘　要：目的　比较高敏肌钙蛋白Ｉ（ｈｓｃＴｎＩ）和传统肌钙蛋白Ｉ（ｃＴｎＩ）两种检测方法，探讨它们在不稳定性心绞痛（ＵＡＰ）诊

断中的价值。方法　选择２０１２年３～８月在该院心内科住院诊断为ＵＡＰ且接受冠状动脉造影的患者，共４５例。收集血液标本，

检测血清肌钙蛋白值，比较两种方法的精密度、相关性、阳性率以及离散度。结果　两种方法检测低、中值肌钙蛋白时ｈｓｃＴｎＩ的

精密度均优于ｃＴｎＩ，差异有统计学意义（犘＜０．０１），检测结果的相关性良好（狉２＝０．９７４５），检测患者血清ｃＴｎＩ组平均犆犞值（８．

７１２％）高于ｈｓｃＴｎＩ组（３．２８６％），差异有统计学意义（犘＜０．０１）。结论　两种方法在检测血清肌钙蛋白的作用上基本一致，但是

ｈｓｃＴｎＩ的检测精密度优于传统的ｃＴｎＩ，可能更利于不稳定性心绞痛的诊断。

关键词：肌钙蛋白Ｉ；　精密度；　离散度；　心绞痛，不稳定型
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　　心脏肌钙蛋白Ｉ（ｃＴｎＩ）是心肌损伤最特异、最敏感的血清

标志物之一，ｃＴｎＩ增高已成为诊断心肌损伤的最主要条件。

由德国Ｓｉｍｅｎｓ公司开发的新一代高敏ｃＴｎＩ（ｈｓｃＴｎＩ）测定试

剂盒采用的是磁性微粒子化学发光双抗夹心免疫分析法，检测

下限为０．００６ｎｇ／ｍＬ，较传统的ｃＴｎＩ检测更为精确和灵敏，在

急性胸痛患者中不稳定性心绞痛（ＵＡＰ）的诊断率由３０％上升

至６０％
［１２］。之前对于ｈｓｃＴｎＩ在急性冠状动脉综合征中的应

用笔者也进行过一些报道［３４］，但有关ｈｓｃＴｎＩ与传统的ｃＴｎＩ

在ＵＡＰ诊断中的比较研究报道较少，为此笔者进行了这方面

的研究，旨在探讨它们在ＵＡＰ诊断中的价值。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选择２０１２年３～８月在本院心内科住院诊断

为ＵＡＰ且接受冠状动脉造影的患者，共４５例。按１９７９年

ＷＨＯ的ＵＡＰ诊断标准进行诊断。所有病例均排除急性炎症

和创伤，如急性支气管炎、泌尿系统感染等疾病及一些慢性疾

病，如风湿病、结缔组织病及肿瘤等。动脉造影结果由两名有

经验的冠脉介入医师应用目测法测量病变程度。根据狭窄程

度分组：未发现明显斑块狭窄者为正常组；狭窄程度小于５０％

为轻度狭窄组；至少一支冠脉主要分支狭窄５０％～７４％为中

度狭窄组；至少一支冠脉主要分支狭窄７５％～９９％为重度狭

窄组；至少一支冠脉完全闭塞为完全闭塞组。根据狭窄病变累

及血管范围分为单支病变组、双支病变组和三支病变组。

１．２　仪器与试剂　ｈｓｃＴｎＩ采用德国西门子公司开发的 ＡＤ

ＶＩＡＣｅｎｔａｕｒＸＰ化学发光仪进行检测，所用的ｈｓｃＴｎＩ试剂盒

和质控品均为原装配套，ｈｓｃＴｎＩ最低检测浓度为０．００６

ｎｇ／ｍＬ，第９９百分位数为０．０４ｎｇ／ｍＬ，１０％犆犞：０．０３ｎｇ／ｍＬ，

在有效期内使用。传统的ｃＴｎＩ检测使用法国梅里埃公司提供

的 ＭｉｎｉＶＩＤＡＳ免疫荧光仪及其配套试剂检测。

１．３　方法

１．３．１　标本处理与检测　 所有患者均采集静脉血５ｍＬ，注

入有分离胶的红头管内３７℃水浴箱孵育，待析出血清后以

３０００ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ，取血清分别在两台仪器上检测ｈｓｃＴ

ｎＩ与传统的ｃＴｎＩ，操作严格按照说明书进行操作。

１．３．２　精密度评价　选择检测结果为低值和中值的混合血清

各一份，在仪器校准的当天分别在上述两台仪器上各检测１０

次，算出狓、狊和犆犞 值即批内精密度；每天从冰箱冷冻层取出

这两份分装血清各１支，置室温溶解混匀后，连续测定１０ｄ，所

有测定均为双管平行测定，算出狓、狊和犆犞 值即批间精密度。

１．３．３　相关性试验　将收集到的４５例患者血清标本，分别进

行ｈｓｃＴｎＩ和ｃＴｎＩ测定，以ｈｓｃＴｎＩ结果为犡轴，ｃＴｎＩ结果为

犢 轴进行回归分析。

１．３．４　阳性率对比试验　将４５例患者血清分别进行ｈｓｃＴｎＩ

和ｃＴｎＩ测定，ｃＴｎＩ＞０．１１ｎｇ／ｍＬ为阳性，算出ｃＴｎＩ阳性率；

ｈｓｃＴｎＩ＞０．０４ｎｇ／ｍＬ为阳性，算出ｈｓｃＴｎＩ阳性率。

１．３．５　离散度对比试验　将４５例患者血清分别用 ＡＤＶＩＡ

ＣｅｎｔａｕｒＸＰ和 ＭｉｎｉＶＩＤＡＳ测定，每份标本均各检测２次，求

取ｈｓｃＴｎＩ组和ｃＴｎＩ组平均犆犞值。

１．３．６　数据处理　运用ＳＰＳＳ１５．０统计软件包进行分析。计

量资料结果以狓±狊表示，组间比较用狋检验，计数资料用χ
２

检验，运用直线回归分析ｈｓｃＴｎＩ组和ｃＴｎＩ组之间的相关性，

犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　精密度评价　低值血清在两种仪器上检测结果的犆犞值

比较差异有统计学意义（犘＜０．０１）。批内ｈｓｃＴｎＩ的犆犞 值

（５．１７７％）明显低于ｃＴｎＩ的犆犞 值（１７．６１１％），批间ｈｓｃＴｎＩ

的犆犞值（７．３３７％）也明显低于ｃＴｎＩ的犆犞值（２５．４５６％）。表

明两种方法在检测低值肌钙蛋白时ｈｓｃＴｎＩ的精密度优于ｃＴ

ｎＩ，见表１。中值血清在两种仪器上检测的结果犆犞值差异有

统计学意义（犘＜０．０１）。批内ｈｓｃＴｎＩ的犆犞值（２．２５３％）低

于ｃＴｎＩ的犆犞值（７．７９４％），批间ｈｓｃＴｎＩ的犆犞值（６．９３５％）

·９００１·国际检验医学杂志２０１３年４月第３４卷第８期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ａｐｒｉｌ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．８
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也低于ｃＴｎＩ的犆犞值（１３．１２５％）。表明两种方法在检测中值

肌钙蛋白时ｈｓｃＴｎＩ的精密度亦优于ｃＴｎＩ，见表２。

表１　　肌钙蛋白低值血清精密度评价

检测项目
批内精密度

狓±狊（ｎｇ／ｍＬ） 犆犞（％）

批间精密度

狓±狊（ｎｇ／ｍＬ） 犆犞（％）

ｃＴｎＩ ０．６０１±０．１０２ １７．６１１ ０．５９１±０．１５７ ２５．４５６

ｈｓｃＴｎＩ ０．１８７±０．０１１ ５．１７７ ０．１８８±０．０１６ ７．３３７

表２　　肌钙蛋白中值血清精密度评价

检测项目
批内精密度

狓±狊（ｎｇ／ｍＬ） 犆犞（％）

批间精密度

狓±狊（ｎｇ／ｍＬ） 犆犞（％）

ｃＴｎＩ ６．１１０±０．５２０ ７．７９４ ６．２６３±０．９８１ １３．１２５

ｈｓｃＴｎＩ ２．３２１±０．０６３ ２．２５３ ２．４１２±０．１９４ ６．９３５

２．２　相关性试验　ｃＴｎＩ检测结果为（２．９７５±４．１２１）ｎｇ／ｍＬ，

ｈｓｃＴｎＩ为（４．６３９±６．７９）ｎｇ／ｍＬ，结果数值均为非负数。以

ｈｓｃＴｎＩ结果为犡轴，ｃＴｎＩ结果为犢 轴进行回归分析，结果显

示两种方法检测肌钙蛋白的相关性良好（狉２＝０．９７４５）。

２．３　阳性率对比试验　４５份血清标本分别进行ｈｓｃＴｎＩ和

ｃＴｎＩ测定，每份标本均测２次，求取每份标本的肌钙蛋白平均

值，同时与冠状动脉造影的结果比较，获得 ＵＡＰ的阳性检出

率，结果显示阳性率一致，均为３７．７７％（１７／４５），见表３。

表３　　两种肌钙蛋白测定阳性率比较

项目名称 狀 阳性例数（狀） 阳性率（％）

ｈｓｃＴｎＩ ４５ １７ ３７．７７

ｃＴｎＩ ４５ １７ ３７．７７

２．４　离散度对比试验　将４５份血清标本分别进行ｈｓｃＴｎＩ

和ｃＴｎＩ测定，每份标本均测２次，求取ｈｓｃＴｎＩ组和ｃＴｎＩ组平

均犆犞值。对这两组犆犞值进行统计学率的比较，显示ｈｓｃＴｎＩ

组平均犆犞值（３．２８６％）低于ｃＴｎＩ组平均犆犞值（８．７１２％），差

异有统计学意义（犘＜０．０１）。

３　讨　　论

本研究结果显示，两种方法检测低、中值肌钙蛋白时ｈｓ

ｃＴｎＩ的精密度均优于ｃＴｎＩ，两种方法检测肌钙蛋白的相关性

良好，其诊断ＵＡＰ的作用基本一致。离散度对比试验结果显

示，ｃＴｎＩ单次检测结果与ｈｓｃＴｎＩ单次检测结果比较，可靠性

略差。

研究表明，血清ｃＴｎＩ对ＵＡＰ的诊断明显优于肌酸激酶及

肌酸激酶同工酶，并对其预后具有良好的诊断价值。因而选择

结果可靠，精密度好的试验方法是提高临床诊断效率的必要条

件。本研究对两种方法检测肌钙蛋白结果的精密度、相关性、

阳性检出率及离散度进行了比较，发现两种方法均适用于临床

诊断ＵＡＰ，但ｈｓｃＴｎＩ精密度更好，与传统ｃＴｎＩ结果比较更适

于肌钙蛋白检测值较低的早期ＵＡＰ的筛查和诊断。
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·检验仪器与试剂评价·

化学发光微粒子免疫分析法检测血清Ｃ肽的方法学性能评价

马　莉，程建平，张　凯，张建明，金　跃

（江苏省淮安市第二人民医院检验科，江苏淮安２２３００２）

　　摘　要：目的　对化学发光微粒子免疫分析（ＣＭＩＡ）法检测血清Ｃ肽进行方法学验证。方法　参考美国临床实验室标准化

研究所（ＣＬＳＩ）系列文件和相关文献，结合本科室实际，设计验证方案，对ＣＭＩＡ法检测血清Ｃ肽的精密度、准确度、线性范围、分

析灵敏度、生物参考区间和温度稳定性进行验证。结果　实验结果显示使用该方法检测血清Ｃ肽，批内总不精密度均小于３％，

批间不精密度犆犞小于７％，准确度在±５％以内，线性范围为０．０５～２４．６５ｎｇ／ｍＬ，参考区间为０．７８～５．１９ｎｇ／ｍＬ，分析灵敏度

小于或等于０．０１ｎｇ／ｍＬ，均与厂商提供的参数接近。结论　ＣＭＩＡ法检测血清Ｃ肽各项参数与厂商提供的参数一致，符合相关

质量要求，可应用于临床标本检测。

关键词：化学发光；　微粒子免疫分析；　方法学验证
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　　根据《医疗机构临床实验室管理办法》和卫生部《三级综合

医院评审标准实施细则》，对检测系统必须进行恰当的方法学

验证以保证精密度、准确度、灵敏度、线性范围、干扰及参考范

围设定等各项技术参数均能符合临床使用需求；对未开展室间

质评的检验项目，临床实验室必须对检测系统的分析性能进行

评价，才可用于临床常规工作。因检测血清Ｃ肽的方法由原

来的ＥＬＩＳＡ方法改为了目前的化学发光微粒子免疫分析法

（ＣＭＩＡ），本室现对美国雅培（ＡＢＢＯＴＴ）公司生产 ＡＲＣＨＩ

ＴＥＣＴＩ２０００ＳＲ化学发光仪检测血清Ｃ肽的方法学性能进行

验证实验并报道如下。
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