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胶体金法和免疫荧光法检测血浆肌钙蛋白
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的比较
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"摘要#
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目的
!

通过两种方法检测结果的比较!对胶体金法"
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$检测血清心肌肌钙蛋白
(

"

?EI(

$进行方法学评价!并探讨其临床应用价值%方法
!

应用胶体金法测定
#&

名健康人和
#&

例急性心肌梗死

"

@W(

$患者的血清
?EI(

水平!并与免疫荧光法"

(X@

$检测结果相比较!系统研究胶体金法测定
?EI(

的敏感性'特异

性'可用度%结果
!

胶体金法"

D

$与免疫荧光法"

[

$具有良好的相关性"

;b&$1&"6d&$"FH

!

Ab&$G1&

$!结果差异

无统计学意义"

M

$

&$&%

$%诊断敏感度'特异度'可用度分别为
1%$&̀

'

G%$&̀

'

1&$3̀

!阳性和阴性似然比分别为

"F$&̀

和
"%$1̀

!阳性预测值和阴性预测值分别为
GH$H̀

'

1'$H̀

%结论
!

胶体金法操作简便'结果准确可靠'自

动化程度高!且检测快速!具有较高的临床可用度#

?EI(

对诊断
@W(

有高度特异性和敏感性!且持续时间较长!适

合在临床工作中推广应用%
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&测定方法的

标准化,检测系统相对固定及质量控制措施的不断完善#

#&&&

年#欧洲心脏学会$

C4;

&与美国心脏学会$

@;;

&对急性心肌梗

死$

@W(

&进行了重新定义#联合发表了新标准#确定
?EI(

为

@W(

诊断的首选心脏标志物#以
?EI(

取代心肌肌酸激酶同工

酶$

;_!W2

&作为评价心肌坏死和诊断心肌梗死.金标准/+定

量的
?EI(

检测在临床上已经应用广泛#但以往临床应用过程

中发现各种方法之间差异很大#目前市场上检测
?EI(

的方法

很多)
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+本文对美国
20.A097E/08

B

7

免疫荧光检测系统及美

国
<7-08

胶体金多功能免疫检测系统应用相同的实验方案#利

用相同的临床样本进行分析#对二者进行比较评估+
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资料与方法

$$$

!

一般资料

$$$$$

!

健康对照组
!

#&&G

年
""

月至
#&"&

年
"

月健康者
#&

例#男
"3

例#女
F

例#平均年龄
F"

岁$

%"

#

1'

岁&#均为本院门

诊各项化验指标正常者+

$$$$/

!

@W(

组
!

本院心内科确诊为
@W(

的住院患者
#&

例#

其中男
""

例#女
G

例#平均年龄
'G

岁$

H'

#

11

岁&+

$$/

!

标本采集
!

以上对象均采肘静脉血#所有标本均取
#:)

于乙二胺四乙酸二钾$

CQE@!_

#

&抗凝真空采血管中#收集血

浆置于
d#&^

冰箱保存#备检+

$$'

!

仪器与试剂
!

美国博适$

20.A097

&公司的
E/08

B

7

诊断仪,

美国瑞莱$

<7-08

&公司的多功能免疫检测系统#试剂均为仪器

原厂配套试剂+

$$1

!

实验方法
!

E/08

B

7

诊断仪采用免疫荧光法+

<7-08

多功

能免疫检测系统采用胶体金法#应用双向侧流免疫反应原理#

通过双抗体夹心法制备而成+实验操作均严格按照试剂盒说

明书进行+

$$2

!

统计学处理
!

#

种方法的阳性率比较采用
"

# 检验%相关

性用线性相关分析+

/

!

结
!!

果

/$$

!

胶体金法与免疫荧光法比较
!

用两种方法分别对
#&

例

健康对照者和
#&

例确诊为
@W(

的患者进行测定#对所测结果

进行
"

# 检验#差异无统计学意义$
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表
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!

以免疫荧光法为诊断标准#胶体金法的各项指见表
#

+

/$'

!

两种测定方法的相关性分析
!

将
#

种方法对
#&

例
@W(

患者所测结果进行回归分析#得胶体金法$

D

&与免疫荧光法
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检验医学与临床
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&具有良好的相关性#回归方程为
;b&$1&"6d&$"FH

#相关

系数
Ab&$G1&

#表明二者呈高度相关+

表
"

!

胶体金法与荧光免疫法的一致性分析'

&

(
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$胶体金法&

20.A097

$免疫荧光法&

阳性 阴性
合计

阳性
"F " "1

阴性
3 "G ##

合计
#& #& H&

表
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胶体金法的各项指标'

`

(

项目 结果 项目 结果

敏感度$
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&

1%$&

阳性似然比$

6)<

&

"F$&&

可用度
1&$3

特异度$

46

&

G%$&

总一致性
G&$&

调整一致性
G&$&

D.=M7I

指数
1&$&

阴性预测值$

56O

&

1'$H

诊断效率
G&$&

阴性似然比$
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&

"%$1

阳性预测值$
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&
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'

!

讨
!!

论

肌钙蛋白$
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EI

&是心肌和骨骼肌收缩的重要调

节蛋白#由
3

个亚基组成!肌钙蛋
;

,肌钙蛋白
E

和肌钙蛋白
(

+

EI(

是肌动蛋白抑制亚基+它也有
3

种亚型!快骨髂肌亚型,

慢骨骼肌亚型和心肌亚型#这种
EI(

亚型分别源于
3

种不同的

基因+

?EI(

与快,慢骨髂肌型
?EI(

的氨基酸序列分别存在

%#̀

和
%H̀

的差异#且
?EI(

氨基末端比骨髂肌
EI(

$

AEI(

&多

3"

个氨基酸#这种独特的氨基酸顺序列使之具有较高的心肌

特异性#特别是
@W(

具有高度的组织特异性+

?EI(

在血清中

主要以复合物形式存在#其中
G&̀

是
?EI(!?EI;

复合物#约

%̀

为
?EI(!?EIE

复合物)

3!H

*

+
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在
@W(

发病后会迅速释放入血#胸痛后
H

#

1J

升

高#

"H

#

3'J

达峰值#持续时间为
3

#

FM

#血中浓度可高达

"&&

#

3&&

!
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"
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+因其在心肌损伤中特异性好和灵敏度高#

"GGG

年
C4;

和
@;;

联合发表文件#建议将
?EI(

的异常变化

作为诊断
@W(

的必要条件)

'
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尽管
@;;

和
C4;

推荐使用
?EI(

作为诊断心肌损伤的确

定性标志物#但由于
EI

本身在体外很容易被蛋白酶等降解#

检测体系尚未完善#导致各种检测方法之间存在着不一致性#

甚至存在很大的差异#

?EI(

检测的标准化问题亟待解决+

?EI(

最早以放射免疫试验$

<(@

&进行检测#使用多克隆抗

体#交叉反应较多#分析灵敏度仅为
"&I

B

"

:)

#耗时达
#H

#

3'

J

+后来采用免疫放射试验$

(<W@

&和酶联免疫吸附试验

$

C)(4@

&#使用单克隆抗体#提高了灵敏度和特异性#分析灵敏

度可达
&$"I

B

"

:)

#但检测变异系数$

;O

&仍较大#耗时长+目

前常用全自动化学发光免疫分析法$

@;)(@

&+

@;)(@

使用单

克隆抗体#以全自动检测设备取代手工操作#使检测的重复性

和可靠性大幅提高#分析灵敏度可达
&$&"I

B

"

:)

#且检测耗时

短#一般都可在
#&:0I

内完成样品
?EI(

检测)

F

*

+及时检测系

统$

6g;E

&是
?EI(

检测方法发展的另一个方向#它可在急诊

室,病房直接开展
?EI(

检测#使用全血标本+由于减少了中间

步骤#仪器检测时间仅需约
"&:0I

#使从取血到出报告的时间

大为缩短)

1

*

+

本文初步评估了两种
?EI(6g;E

系统!一种是美国博适

公司的
E/08

B

7

诊断仪#采用了双抗体夹心免疫荧光技术#美国

食品与药物管理局$

XQ@

&认证灵敏度达到
G1̀

#特异性达到

G'̀

#准确度在
G%̀

以上#该仪器具有快速,准确,操作简单等

特点#已经被全球大量的临床和实验中心所采用#在国内外均

得到了认可+另一种是美国
<7-08

生物公司的多功能免疫检

测系统#该系统采用具有独立知识产权的胶体金双向免疫侧流

方法#较其他检测系统在
6g;E

市场具有显著的技术优势+

此外#与
E/08

B

7

诊断仪相比#该检测系统可以同时进行多种不

同检验项目或者不同血液标本$血浆,血清,全血&的检测#大大

缩短了检测时间#提高了检测效率+

本研究结果表明#以免疫荧光技术为诊断标准#胶体金法

检测
@W(

的敏感性和特异性分别为
1%̀

和
G%̀

#临床可用度

为
1&$3̀

#两种方法的一致性为
G&̀

#与
E/08

B

7

诊断仪所测的

结果具有很好的相关性#用
"

# 检验证实两种方法的检验结果

差异无统计学意义$

M

$

&$&%

&+表明胶体金法测定血清
?EI(

的结果准确可靠%

?EI(

是敏感#特异的心肌标志蛋白#对心肌

损伤#特别是对
@W(

的诊断,治疗,检测和预后评估均具有重

要临床价值#适合在临床工作中推广使用+
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