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［摘要］　目的　探讨中国自主研发成功具有完全自主知识产权的人心脏型脂肪酸结合蛋白（ＨＦＡＢＰ）
ＥＬＩＳＡ检测试剂盒与已上市的同类型试剂盒在临床诊断检测性能方面的等效性，并针对其性能的可接受性做全
面的评估。方法　选取就诊于中国人民解放军总医院并被怀疑为急性冠状动脉综合征（ＡＣＳ）收住院的患者，以
及定期在中国人民解放军第三○五医院进行健康体检人员的血浆或血清。从中选出２４０例患者作为该临床研
究的样本，按照平行分组和设置对照的实验原则，比较国产与荷兰两种ＨＦＡＢＰ试剂盒的检测效果和相关性，同
时针对国产ＨＦＡＢＰ试剂盒检测实施了精密度试验、回收试验、抗干扰试验和稳定性试验，利用有关的智能软件
来分析相关的试验数据，针对其临床检测的性能做完整的评估。结果　在全自动免疫分析测定仪的检测精度
范围内，国产与荷兰试剂盒测定 ＨＦＡＢＰ值的相关系数 Ｒ＝０．９６（Ｐ＜０．００１）。对于国产试剂盒来说，其检测
ＨＦＡＢＰ的批内变异系数为５．７％～８．２％，批间变异系数为３．９％～４．１％，而回收率为９１．１％～１０５．７％。并且，当
总胆红素（ＴＢＩＬ）的浓度不相同时，对正常水平的ＨＦＡＢＰ的影响度在－９．５７％～２．３９％；对异常水平的ＨＦＡＢＰ
的影响度在－２０．７１％～７．４７％。当ＴＧ的浓度不相同时，对正常水平的ＨＦＡＢＰ的影响度在－６．６６％～１０．１３％；
对异常水平的ＨＦＡＢＰ的影响度在５．０７％～１０．９１％。当溶血血红蛋白的浓度不相同时，其对正常水平的ＨＦＡＢＰ
的影响度在－９．１８％～８．１６％；对异常水平的 ＨＦＡＢＰ的影响度在 －９．２７％ ～９．８３％。结论　国内自主研发的
ＨＦＡＢＰ检测试剂盒与荷兰生产的同类产品比较，具有良好的相关性和潜在临床应用价值。
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　　心肌生物标志物通常是心肌细胞内形成胞内结
构的蛋白质组分。在外界各种理化因素的刺激下，

心肌细胞有可能受到损伤，这些标志物可以由细胞

释放进入血液循环［１３］。人心脏型脂肪酸结合蛋白

（ＨＦＡＢＰ）是心肌生物标志物的一种，它在人心肌
细胞中的含量非常高，ＨＦＡＢＰ是这些可溶性蛋白
质的一种，论其含量，大概占到了 ４％ ～８％。
ＨＦＡＢＰ的分子量相对比较小，当心脏内的心肌细胞
在外界理化生各种不良因素的刺激下，受到不同程

度或轻或重的损伤的时候，心肌细胞的细胞膜的通

透性必然会较前有所增加，ＨＦＡＢＰ则可以穿过这
样的细胞膜，随机地弥散到到胞外。因此，当心肌细

胞受损时，ＨＦＡＢＰ是最早由心肌细胞释放而进入
外周血液循环的生物标志物之一［４］。

ＨＦＡＢＰ是一种非酶类的蛋白质，如果要想对
其进行定量检测，则需要使用免疫化学的相关测定

方法，在众多的免疫化学测定方法当中，被应用的最

多的最广泛的最普及的是抗原捕获型酶联免疫吸附

测定法（ＥＬＩＳＡ），也包括竞争性免疫分析法和免疫
荧光测定法。在目前这些免疫化学的测定方法中，

基本所有的方法都运用了单克隆抗体（ＭＡｂ）。然
而，这些检测方法具有一个共同的缺点，就是耗时较

长（至少需要４５ｍｉｎ），导致检测结果的获取速度过
慢。

近来，本研究组联合兰州生物制品研究所根据

《体外诊断试剂的临床研究技术指导原则》［５］共同

研发了 ＨＦＡＢＰ的 ＥＬＩＳＡ检测试剂盒。本研究目
的在于评估该ＥＬＩＳＡ试剂盒的检测性能指标，以及
临床可接受性。

１　材料与方法
１．１　主要材料
１．１．１　 病例来源　选择从２０１０年３月至２０１６年
３月期间，就诊于中国人民解放军总医院并疑诊急
性冠状动脉综合征（ＡＣＳ）而收入院治疗的患者。纳
入标准：①具有胸痛、喘息、黑懵等 ＡＣＳ相关的临床
症状；②患者因相关不适就诊于门急诊，在接诊医生
进行相关评估后，怀疑其诊断为ＡＣＳ，从而进入相关
科室进行治疗；③从患者胸痛发作的那一刻开始计

时，到患者进入相关科室进行治疗，如果这个持续的

时间小于１２ｈ，那么该患者可以纳入；④从患者发病
的那一刻开始计时，到患者进行第一次抽血，如果这

个持续的时间小于１２ｈ，那么该患者可以纳入。排
除标准：如果患者有严重呼吸道相关、胃肠道相关、

尿路相关、中枢以及外周神经相关、全身血管内的血

液相关疾病，或者在最近５年之内，患者曾经患有属
于自身免疫系统相关的结缔组织病、以及可能发生

于全身各处的良性或恶性肿瘤等，或者在近２周以
内，患者受到了重大的创伤，以及不慎获得了感染性

疾病。经过筛选，共纳入１６０例符合入选条件的患
者。在相同的起止时间内，选取８０例在中国人民解
放军第三○五医院进行健康查体人员的相关信息。
１．１．２　标本及采集　被接诊医生怀疑是 ＡＣＳ的患
者以及健康人群在到达医院查体时，立即抽取３ｍＬ
外周静脉全血。储存外周血的装置为肝素或分离胶

真空采血管，将血浆或血清离心分离，转速为３０００
ｒ／ｍｉｎ。离心结束后将外周血保存于已经购买并准
备好的冻存管中，冻存管的容量为２ｍＬ，再将冻存
管保存到已经购买好的冰箱内，并将温度设置为

－４０℃。
１．１．３　主要试剂与仪器　使用的 ＨＦＡＢＰ检测试
剂盒（ＥＬＩＳＡ法）包括为兰州生物制品研究所自主
研发产品与荷兰 ＨＢＴ公司已上市产品。Ｅｌｅｃｓｙｓ
２０１０全自动免疫分析仪为美国 Ｒｏｃｈｅ公司产品，
Ｄ×Ｃ８００型全自动生化分析仪为美国 Ｂｅｃｋｍａｎ
ｃｏｕｌｔｅｒ公司产品。
１．２　方法
１．２．１　方法比较实验　从冰箱内拿出保存好的血
浆样本，将其放在室温的环境中，随着时间的推移，

样本会自动充分地混合，再使得该样本平均分为２
份，再拿出上文提到的国产和荷兰两种 ＨＦＡＢＰ检
测试剂盒，认真研读各自的使用说明后，使用两种试

剂盒对上述已经均分好的两份样本进行检测，按照

使用说明上的步骤计算出结果，再运用统计学原理，

对结果进行相关性分析。

国产生物试剂盒测定 ＨＦＡＢＰ的操作步骤为：
试剂盒内的试剂于２～８℃冰箱内保存，使用前从冰
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箱内取出，使其升至２５℃的室温。将试剂盒中配套
的浓缩酶标洗涤液用去离子水稀释备用，稀释比为

１∶２０；血浆保存于 －４０℃，实验前取出并平衡至室
温２５℃。从试剂盒内拿出酶标洗液稀释液，取出的
体积为０．５ｍＬ，再参照说明书内的步骤，取出一定
量的参比品干粉，使用实验室内制备好的去离子水

对其进行溶解，接下来的重要步骤是对其进行稀释，

稀释所采用的方法为对倍稀释，最终本组得到了成

倍稀释好的参比品，他们的的终浓度依次为：５０
μｇ／Ｌ、２５μｇ／Ｌ、１２．５μｇ／Ｌ、６．２５μｇ／Ｌ、３．１２５μｇ／Ｌ、
１５６２５μｇ／Ｌ、０．７８１２５μｇ／Ｌ、０．３９０６２５μｇ／Ｌ；再拿
出已经购置好的移液枪，用其分别吸取样本和已经

释好的参比品，此时需要吸取的体积为１００μＬ，再
利用移液枪将这两种样本共同放入反应孔里面。拿

出封板膜将试管封好，使用振荡器将试管内的液体

混匀，再将其放进 ３７℃的温箱，进行 ３０ｍｉｎ的孵
育；孵育结束后用洗板机洗涤５次，将反应板放在吸
水纸上拍干；再向每一个反应孔内加入１００μＬ的酶
结合物，使用振荡器将其混匀，再放进３７℃的温箱，
进行３０ｍｉｎ的孵育；利用洗板机将反应板进行５次
洗涤，将反应板放在吸水纸上拍干；向每个反应孔中

先后加入底物Ａ、Ｂ液，用振荡器混匀后置于３７℃
温箱，进行２０ｍｉｎ的孵育；到时间后，向每个反应孔
中加入５０μＬ的终止液，利用振荡器将其混匀；将反
应板放入酶标仪内，测定每个反应孔在４５０ｎｍ入射
光下的吸光度值。利用 ＣｕｒｖｅＥｘｐｅｒｔ、ＥＸＣＥＬ软件绘
制标准曲线，求出样本浓度。

荷兰ＨＢＴ公司试剂盒测定 ＨＦＡＢＰ的操作步
骤为：实验开始前从２～８℃的冰箱内取出试剂，使
其升至２５℃的室温。拿出试剂盒内的配套浓缩洗
涤液，按照１∶２０的比例对配套浓缩液进行稀释，对
于已经稀释好的洗涤液，需要对其妥善保存，日后使

用时会非常的方便快捷；需要继续取出试剂盒中的

浓缩样本稀释液，接下来的重要步骤是对其进行稀

释，需要注意的是稀释的比例为１∶１０，类似的需要
对其妥善保存，日后使用时会非常的方便快捷；此时

需要继续拿出试剂盒内的浓缩酶标二抗，使用去离

子水对其按照１∶５的比例进行稀释；之前已经收集
好的血浆样本保存于－４０℃的冰箱内，在实验的这
一步，此时需要将其取出，放在室温２５℃的环境下。
继续取出试剂盒内的样本稀释液，下面的重要步骤

是对标准品进行稀释，稀释的过程需要一直持续多

次，经过稀释后的标准品的终浓度分别为：２５０００

ｎｇ／Ｌ、１００００ｎｇ／Ｌ、４０００ｎｇ／Ｌ、１６００ｎｇ／Ｌ、６４０ｎｇ／Ｌ、
２５６ｎｇ／Ｌ、１０２ｎｇ／Ｌ、０ｎｇ／Ｌ。后面添加二抗、显色、
孵育、测定等步骤参照兰州试剂盒步骤。

１．２．２　精密度实验　先从冰箱中取出保存备用的
３份标本，这３份标本的浓度各有不同，可以认为是
高、中、低３个浓度，再拿出兰州ＨＦＡＢＰ试剂盒，下
面的重要步骤是连续检测，检测对象是上述３个标
本，检测次数为２０次，得到检测的结果以后，在数据
统计方面需要的是ＨＦＡＢＰ的平均值，还有方差，有
了这两个数据，进而求出批内变异系数，这里提供公

式：变异系数（ＣＶ）＝方差／平均值×１００％。从冰箱
中取出保存备用的３份标本，这３份标本的浓度各
有不同，可以认为是高、中、低３个浓度。重要步骤
是使用国产试剂盒连续检测，检测对象是上述３个
标本，检测方式为每天检测１次，连续２０ｄ，同理得
到检测的结果以后，在数据统计方面需要的是

ＨＦＡＢＰ的平均值，还有方差，有了这两个数据，进而
求出批间变异系数。

１．２．３　回收实验　先从冰箱中拿出保存备用的５
份血浆，从中取出一定量的体积，这里实验中所需要

的体积为０．９ｍＬ，再严格遵照随机的原则，从这５
份血浆中选出４份，分别加入ＨＦＡＢＰ的标准液，所
加的标准液的体积为０．１ｍＬ，而需要的浓度要特别
注意保持正确，分别为 ５０μｇ／Ｌ、２５μｇ／Ｌ、１２．５
μｇ／Ｌ、６．２５μｇ／Ｌ，而刚才经过挑选被剩下的那一份
标本，根据实验对照的原则，需要做的是向其中加入

一定量的０．９％氯化钠注射溶液，这里的一定量指
的是０．１ｍＬ，这样操作之后的这份标本就被认定为
对照组。下面的重要步骤是混匀，混匀的对象是上

述的经过配置操作后的所有的５份标本，拿出国产
ＨＦＡＢＰ试剂盒进行检测，检测对象为刚才提到的５
份标本，检测的方式为连续１０次检测，注意这里使
用的试剂盒是要求型号相同的，得到检测的结果以

后，在数据统计方面需要的是平均，进而求得回收

率，这里提供了公式：回收率 ＝（加入标准液的血浆
测定值 －加入 ０．９％氯化钠注射溶液的血浆测定
值）／加入量×１００％。
１．２．４　干扰实验
１．２．４．１　血红蛋白液　本研究所使用的血红蛋白
液是自行制备。制备的方法是机械溶血，然后再利

用美国贝克曼库尔特 ＡＣＴ５ＤＩＦＣＰ。接下来的重要
步骤是检测浓度，血红蛋白液检测的浓度为 １６０
ｇ／Ｌ；胆红素浓缩液：本研究中使用的胆红素浓缩液
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是本组购买胆红素干粉，对干粉进行溶解，再参照本

研究上述步骤中提到的方法，对其进行稀释则可。

然后本组再利用美国贝克曼库尔特 Ｄ×Ｃ８００仪检
测胆红素浓缩液，检测的浓度为８４５μｍｏｌ／Ｌ；脂肪
乳注射液（２０％）：本研究中使用美国贝克曼库尔特
Ｄ×Ｃ８００仪检测所购买的脂肪乳注射液浓度，检测
的浓度为４８８ｍｍｏｌ／Ｌ。
１．２．４．２　试验组内的样本　本研究中的样本使用
的是肝素抗凝血浆，来源于高龄健康志愿者（正常）

和患者（异常），使用０．９％氯化钠注射溶液配制干
扰物，使它们的浓度各自不会相同。接下来的重要

步骤是混合，这里混合的对象为上述的样本和试验

全血，本研究将比例设置为１∶９，得到血浆样本。而
其中的溶血血红蛋白的浓度按照本研究要求被控制

为１６ｇ／Ｌ、１５ｇ／Ｌ、１４ｇ／Ｌ、１３ｇ／Ｌ和１２ｇ／Ｌ，总胆
红素（ＴＢＩＬ）被严格控制为 ８４．５μｍｏｌ／Ｌ、４２．３
μｍｏｌ／Ｌ、２１．２μｍｏｌ／Ｌ、１０．６μｍｏｌ／Ｌ和５．３μｍｏｌ／Ｌ，
三酰甘油（ＴＧ）被严格控制为 ４８．８ｍｍｏｌ／Ｌ、１６．３
ｍｍｏｌ／Ｌ、５．４ｍｍｏｌ／Ｌ、１．８９ｍｍｏｌ／Ｌ和０．６ｍｍｏｌ／Ｌ。
再按１∶９的比例将０．９％氯化钠注射溶液加入正常
和异常血浆中混合均匀作为对照组。

１．２．４．３　影响度的计算　采用兰州生物制品研究
所研制的ＨＦＡＢＰ试剂盒测定对照血浆和加入干扰
物的血浆（试验组）中的ＨＦＡＢＰ浓度各２次。得到
检测的结果以后，在数据统计方面取平均值，进而求

得影响度。关于计算影响度的方法，本研究首先需要

选定一个标准，这里以对照组的测定值作为标准，按

照上文提到的设计，没有加入干扰物质的血浆可以作

为对照组，由此进一步求出影响度（％）。影响度 ＝
（加入干扰物的血浆测定值－未加入干扰物的血浆测
定值）／未加入干扰物的血浆测定值×１００％。
１．３　统计学处理　采用 ＳＰＳＳ１３．０或 Ｅｘｃｅｌ软件处
理数据。计量资料以ｘ±ｓ表示，计数资料以构成比
（％）表示，率的比较采用χ２检验。比较各个指标的
不同ＡＵＣ，使用单一变量的Ｚ检验方法［６］。本研究Ｐ
值都是双侧检验。Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２　结果
２．１　方法比较实验　经过上述步骤以后，本研究得
到了２４０份标本的检测结果。进行相关性分析显
示，国产试剂盒（Ｙ）与荷兰试剂盒（Ｘ）检测的
ＨＦＡＢＰ值之间的回归方程为：Ｙ＝２．５９４３Ｘ＋
３．２２３８，Ｒ２＝０．９２５２，相关系数 Ｒ＝０．９６，Ｐ＜０．００１
（见图１）。

图１　国产试剂盒与荷兰试剂盒测定血ＨＦＡＢＰ值的

相关性分析

２．２　精密度实验　国产试剂盒检测 ＨＦＡＢＰ的批
内变异系数（ＣＶ）：低值为６．４％，中值为８．２％，高
值为５．７％（见表１）；批间 ＣＶ：低值４．１％，中值为
３．９％，高值为４．１％（见表２）。以上这些经过充分
计算的结果都充分说明了国产试剂盒检测 ＨＦＡＢＰ
的重复性是非常好的。

表１　国产试剂盒检测ＨＦＡＢＰ的批内精密度实验结果

样本 次数 ｘ ｓ ＣＶ（％）

低值 ２０ １２．８１ ０．８２ ６．４

中值 ２０ １８．７８ １．５４ ８．２

高值 ２０ ２４．１２ １．３７ ５．７

　　注：ＨＦＡＢＰ为心脏型脂肪酸结合蛋白，ＣＶ为变异系
数，下表同

表２　国产试剂盒检测ＨＦＡＢＰ的批间精密度
实验结果

样本 次数 ｘ ｓ ＣＶ（％）

低值 ２０ １．４１ ０．０６ ４．１

中值 ２０ ７．５４ ０．２９ ３．９

高值 ２０ ２３．７９ ０．９９ ４．１

２．３　回收实验　当 ＨＦＡＢＰ标准溶液的浓度各有
不同时，各自浓度所对应的回收率的范围是

９３．０％～１０５．７％（见表 ３），说明国产试剂盒检测
ＨＦＡＢＰ的准确度良好。

表３　国产试剂盒检测ＨＦＡＢＰ的回收实验结果

管号
实测值

（μｇ／Ｌ）
加入量

（ｎｇ）
回收量

（ｎｇ）
回收率

（％）
１ １．２６０ ０．６２５ ０．６６１ １０５．７
２ １．８３８ １．２５０ １．２３９ ９９．１
３ ２．９９９ ２．５００ ２．４００ ９６．０
４ ５．２４９ ５．０００ ４．６５０ ９３．０
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２．４　干扰实验
２．４．１　ＴＢＩＬ对 ＨＦＡＢＰ的干扰实验　当 ＴＢＩＬ的
浓度各有不同时，各自浓度对正常水平的 ＨＦＡＢＰ
的影响度的范围是 －９．５７％ ～２．３９％（见表４）；当
ＴＢＩＬ的浓度各有不同时，各自浓度对异常水平的
ＨＦＡＢＰ的影响度的范围是 －２０．７１％ ～７．４３％（见
表５）。说明当ＴＢＩＬ的浓度较高对 ＨＦＡＢＰ的检测
有一定影响。

表４　ＴＢＩＬ对正常水平ＨＦＡＢＰ的影响

ＴＢＩＬ浓度（μｍｏｌ／Ｌ） ＨＦＡＢＰ（μｇ／Ｌ） 影响度（％）

８４．５ 无 无

４２．３ １．８９ －９．５７

２１．２ １．９３ －７．６６

１０．６ ２．１４ ２．３９

５．３ ２．０１ －３．８３

　　注：ＴＢＩＬ为总胆红素，下表同；ＨＦＡＢＰ对照值为２．０９

μｇ／Ｌ

表５　ＴＢＩＬ对异常水平ＨＦＡＢＰ的影响

ＴＢＩＬ浓度（μｍｏｌ／Ｌ） ＨＦＡＢＰ（μｇ／Ｌ） 影响度（％）

８４．５ ７８．２１ －２０．７１

４２．３ １０５．９７ ７．４３

２１．２ ９１．６０ －７．１３

１０．６ １０４．７０ ６．１４

５．３ ９１．２７ －７．４７

　　注：ＨＦＡＢＰ对照值为９８．６４μｇ／Ｌ

２．４．２　ＴＧ对ＨＦＡＢＰ的干扰实验　当ＴＧ的浓度各
有不同时，各自的浓度对正常水平的ＨＦＡＢＰ的影响
度得范围是－６．６６％～１０．１３％（见表６）。当ＴＧ的
浓度各有不同时，各自的浓度对异常水平的ＨＦＡＢＰ
的影响度的范围是５．０７％～１０．９３％（见表７）。

表６　ＴＧ对正常水平ＨＦＡＢＰ的影响

ＴＧ浓度（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＨＦＡＢＰ（μｇ／Ｌ） 影响度（％）

４８．８ １．６４ １０．１３

１６．３ １．３９ －６．６６

５．４ １．３８ －７．３３

１．８ １．５８ ６．１０

０．６ １．５２ ２．０７

　　注：ＴＧ为三酰甘油，下表同；ＨＦＡＢＰ对照值为１．４９μｇ／Ｌ

表７　ＴＧ对异常水平ＨＦＡＢＰ的影响

ＴＧ浓度（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＨＦＡＢＰ（μｇ／Ｌ） 影响度（％）

３５．１０ １０１．５１ １０．９１

１７．５５ ９９．５７ ８．７９

８．７８ １０１．５３ １０．９３

４．３９ ９６．１６ ５．０７

２．１９ ９６．１６ ５．０７

　　注：ＨＦＡＢＰ对照值为９１．５３μｇ／Ｌ

２．４．３　溶血血红蛋白对 ＨＦＡＢＰ的干扰实验　当
溶血血红蛋白的浓度各有不同时，各自的浓度对正

常水平的 ＨＦＡＢＰ的影响度的范围是 －９．１８％ ～
８１６％（见表８）。当溶血血红蛋白的浓度各有不同
时，各自的浓度对异常水平的 ＨＦＡＢＰ的影响度的
范围是－９．２７％～９．８３％（见表９）。

表８　溶血血红蛋白对正常水平ＨＦＡＢＰ的影响

溶血血红蛋白浓度（ｇ／Ｌ） ＨＦＡＢＰ（μｇ／Ｌ） 影响度（％）

１６ ０．８９ －９．１８

１５ １．０６ ８．１６

１４ ０．９４ －４．０８

１３ １．０１ ３．０６

１２ １．０３ ５．１０

　　注：ＨＦＡＢＰ对照值为０．９８μｇ／Ｌ

表９　溶血血红蛋白对异常水平ＨＦＡＢＰ的影响

溶血血红蛋白浓度（ｇ／Ｌ） ＨＦＡＢＰ（μｇ／Ｌ） 影响度（％）

１６ ８７．７３ －９．２７

１５ １０６．２０ ９．８３

１４ ９９．０６ ２．４４

１３ ９８．９４ ２．３２

１２ ９８．１５ １．６０

　　注：ＨＦＡＢＰ对照值为９６．７０μｇ／Ｌ

３　讨论
ＨＦＡＢＰ的临床检测水平近些年有了巨大的进

步，检测的速度、效率和灵敏度自然也会跟随着技术

进步而提高［７］。目前检测技术比较成熟的是双抗

体夹心ＥＬＩＳＡ方法。本组在２００４年初步地探讨了
ＨＦＡＢＰ在正常人体内的参考值范围，利用酶联免
疫吸附法（ＥＬＩＳＡ）对 １２６例健康人群的血清
ＨＦＡＢＰ数值进行了测定，而且，本研究团队在进行
测定工作的同时，挑选了三种心肌标志物作为实验
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的对照，这三种标志物是心肌肌酸激酶同工酶

（ＣＫＭＢ）、血浆肌钙蛋白 Ｉ（ｃＴｎＩ）、血浆肌红蛋白
（Ｍｙｏ）。经过一系列的实验之后，得出 ＨＦＡＢＰ在
正常人体内的血清浓度的范围为（３．７９±３．５２）
μｇ／Ｌ，而且，这个数据的范围不随着人的性别和年
龄的不同而变化。我国居民血清ＨＦＡＢＰ正常参考
值范围为 ０～１０．８３μｇ／Ｌ［８］。相比于在临床上已广
泛使用、检测水平获得业内认可的荷兰试剂盒，本研

究使用的兰州生物制品研究所研发的检测试剂盒成

本十分低廉，是荷兰试剂盒检测成本的五分之一。

在精密检测的业界内，大型精密检测仪器是一

项重要的内容。精密度是在规定的条件下获得的独

立测定结果之间的接近程度，亦定义为是测定值与

平均值之间的符合程度，它可以表示重复测定值之

间的一致性，是反映随机误差的一个参数之一。精

密度分为批内精密度与批间精密度。ＣＶ反映了精
密度的好坏，ＣＶ数值越小，精密度越好，反之则越
差。ＣＶ包括：批内ＣＶ、批间ＣＶ，它的含义是整个分
析体系的可重复程度［９］。美国化学发光免疫分析

法临床检验室内质量控制文件（ＣＬＩＡ′８８）中规定的
ＣＶ的指标为１０％。在差不多３０年以前，ＣＬＩＡ非
常特别且专门地针对大型精密仪器制定了一系列的

文件，其中一份文件的名字叫做ＥＰ５Ａ２，文件规定：
批内ＣＶ和批间 ＣＶ分别应为 ＣＬＩＡ指标的１／４和
１／３［１０］。本研究显示，国产试剂盒和荷兰试剂盒的
检测结果存在一些差异，但仍保持有良好的相关性

（Ｒ＝０．９６）。精密度实验和回收率实验的结果说明
了国产试剂盒检测ＨＦＡＢＰ在稳定性和准确度方面
十分的优秀。对于干扰试验来说，本研究显示，当总

胆红素、三酰甘油和溶血血红蛋白的血清浓度达到

比较高的水平时，对测定结果可以产生直接的影响，

对正常值尤其如此。

本研究显示，就检测相关性来说，兰州生物研究

所生产的ＨＦＡＢＰ检测试剂盒与荷兰 ＨＢＴ公司生
产的ＨＦＡＢＰ检测试剂盒具有非常好的检测相关
性，国产试剂盒具有价格低廉、检测快速等优势，拥

有巨大的潜在临床应用价值。
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