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[摘  要] 目的：探讨建立一种新型检测心肌肌钙蛋白I(Cardiac troponin I,cTnI)的免疫分析方法。方法：

对杭州某院2021年5月急性胸痛患者静脉采血,采用均相化学发光方法检测血样标本信号值。采用SPSS

软件分析数据,线性回归拟合标准曲线。配对t检验分析组间差异,相关性分析采用Pearson相关分析。结

果：建立了线性关系良好的标准曲线(r2=0.995)。对不同浓度质控品的信号值测定结果重复性良好,变异

系数低,三个浓度的变异系数(CV)分别为6.08%,4.29%和3.45%。对本试剂和雅培试剂的检测结果进行相

关性分析,r2为0.9855,相关性良好。结论：采用本试剂对心肌肌钙蛋白I的检测结果精密度高,对样品的检

测中与雅培试剂的检测结果显示出良好的相关性。 
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[Abstract] Objective: To establish a new immunoassay method for the detection of the Cardiac troponin I 

(cTnI) protein. Methods: Venous blood was collected from a patient with acute chest pain in a hospital in 

Hangzhou in May 2021, and the homogeneous chemiluminescence method was used to detect the signal value 

of the blood sample. SPSS software was used to analyze the data, and the standard curve was fitted by linear 

regression. Paired T test was used to analyze differences between groups, and Pearson correlation analysis was 

used for correlation analysis. Results:A standard curve with good linear relationship(R2=0.995)was established. 

There was good repeatability of signal values determination results of quality control substances at different 

concentrations and low coefficient of variation, as indicated by coefficient of variations (CVs) of 6.08%, 4.29% 

and 3.45% at three concentrations, respectively. The correlation analysis was carried out on the detection results 

of this reagent and Abbott reagent, and the r2 was 0.9855, which was a good correlation. Conclusion: The 

detection results of cardiac troponin I using this reagent have high precision, and the detection results of the 

samples show a good correlation with the detection results of Abbott reagents. 
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急性心肌梗死(Acute myocardial infarction,AMI)是指因

冠状动脉阻塞导致心脏血液循环障碍,使心脏功能损伤的急性

病症,该疾病病死率较高,对患者生命造成严重威胁。早期诊断

治疗可以降低病死率,提高患者生存质量。近年来,心肌肌钙蛋

白(Cardiac troponin,cTn)凭借其在AMI临床诊断的良好特异

性和敏感性,逐渐成为临床诊断AMI的主要心脏标志物[4]。心肌肌

钙蛋白是一种蛋白络合物,分布于心肌原肌球蛋白上的规则间

隙,调控心脏肌肉收缩。它由心肌肌钙蛋白T(cTnT)、心肌肌钙

蛋白I(cTnI)和心肌肌钙蛋白C(cTnC)三种亚单位组成。其

中,cTnT和cTnI有独特的氨基酸序列,具有很好的心肌特异

性。cTnT和cTnI在正常人体血清中含量极微,当心肌细胞受损

后游离的cTnT和cTnI从心肌细胞内迅速释放进入血液,使血中

浓度迅速升高。因此心肌肌钙蛋白I(cTnI)是一个十分敏感和特

异的急性心肌梗死标志物。 

1 材料与方法 

1.1临床资料。随机选取某院2021年5月1日至31日间以急性

胸痛为首发症状的入院患者87 例,其中男性患者50例,女性37

例,平均年龄60.3岁。其性别和年龄差异无统计学意义(P＞

0.05),可以有效地避免性别和年龄对检测结果的干扰。 

1.2检测方法。每位急性胸痛患者在发病4h后抽取静脉血
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样标本3-6ml,离心处理(3000/min,10min)后,取出上清液储

存备用。将cTnI单克隆抗体1偶联9,10-二氢吖啶衍生物

(cTnI-A),cTnI 单 克 隆 抗 体 2 与 辣 根 过 氧 化 物 酶 偶 联

(cTnI-HRP)。取cTnI标准品用PBS缓冲液(PH=7.4)稀释至不同浓度

值20ng/ml,5ng/ml,1ng/ml,0.2ng/ml,0.04ng/ml,0.01ng/ml,4℃

保存,作为定标品。采用双抗体夹心法,用PBS缓冲液将上述制备

的cTnI-A和cTnI-HRP分别稀释1500倍和20000倍,待测样品分别

加50ul,另外加入10ul本底抑制剂于透明反应管中。37℃孵育

15min后,加入100ul激发液立即启动检测。 

1.3统计方法。SPSS13.0软件对数据进行分析,采用双对数

直线回归拟合标准曲线。配对t检验分析组间差异,相关性分析

采用Pearson相关分析。检验水准定为α=0.05。 

2 结果 

2.1标准曲线的建立。对不同浓度的定标品进行检测得到

信号光值如表1,作标准曲线如图1,可见浓度与信号值呈良好

的线性关系(r2=0.995)。采用双对数直线回归拟合标准曲线得到

方程y=188.13+0.998x。 

表1 不同浓度定标品与信号光值 

浓度

(ng/mL)

信号值

(RLU)

0 47

0.01 113

0.04 471

0.2 2179

1 9530

5 39532

20 124487
 

 

图1 不同浓度定标品与信号光值标准曲线 

2.2本试剂对质控品的检测结果分析。将质控品分为三个不

同浓度,分别为QC-LOW,QC-MEDIUM, QC-HIGH,每个浓度重复测

量十次信号值,所得的浓度值如表2,三个浓度的变异系数(CV)

分别为6.08%,4.29%和3.45%。可见测定的精密度较高。 

表2  不同浓度质控品信号值精密度分析 

 

 

 

图2 考核试剂和对照试剂检测结果回归散点图 
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2.3本试剂与对照试剂检测结果的相关性分析。将本试剂作

为考核试剂,雅培试剂作为对照试剂。二者对87个样本进行检测,

检测结果进行配对t检验,P>0.05,表明考核试剂和对照试剂的

检测结果没有显著性差异。回归分析得到回归方程

y=1.0361x+0.0051。r2为0.9855,相关性良好,斜率为1.0361(图

2),表明其检测结果与对照非常接近,准确度高。 

3 讨论 

对于心肌肌钙蛋白I(cTnI)的检测,目前临床上比较普遍应

用的方法主要是胶体金免疫层析法、酶联免疫法和化学发光免

疫分析法等。胶体金试纸检测操作简单快捷,使用方便,适合于

床旁检测,但易受主观因素影响,常有假阴性发生。酶联免疫法

和化学发光免疫分析法与胶体金免疫层析法比较结果准确,误

差小,灵敏度高,可以实现定量检测。但是这两种检测体系均需

要载体,检测过程中需要洗涤等步骤,操作较为繁琐,并且增加

了检测的成本。 

为了克服这些缺点,本实验采用一种新型闪光型均相化学

发光技术用于检测cTnI,该方法无需微孔板、磁珠、微球等载体,

检测过程中无需洗涤步骤,操作简单用时少,并且灵敏度高、重

复性好,对检测仪器要求更低。实验结果表明,本试剂检测结果

重复性好,精密度高,与市面主流产品雅培试剂的相比,检测结

果无显著差异(P>0.05),也得到了很好的相关性(r2=0.9855)。

综上,本研究所采用的方法成本低,精密度高,值得在临床上推

广应用。 
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