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一种快速定量检测心肌肌钙蛋白Ｉ、肌酸激

酶同工酶和肌红蛋白的免疫荧光试剂盒

(57)摘要

本发明提供一种快速定量检测心肌肌钙蛋

白Ｉ、肌酸激酶同工酶与肌红蛋白的免疫荧光试

剂盒，涉及生物技术领域。该试剂盒包括免疫荧

光试纸条，试纸条包括支撑垫片、检测膜、偶合物

垫片、过滤垫片、吸水垫片和样本垫片；样本垫片

包被有红细胞阻断剂，检测膜上设有心肌肌钙蛋

白Ｉ、肌酸激酶同工酶与肌红蛋白测试带和质控

带，心肌肌钙蛋白Ｉ、肌酸激酶同工酶与肌红蛋白

测试带分别包被有心肌肌钙蛋白Ｉ抗体A、肌酸激

酶同工酶抗体A与肌红蛋白抗体A，质控带上包被

有抗链霉亲和素抗体，偶合物垫片上包被有异嗜

性抗体阻断剂、荧光染料偶合物。本发明免疫荧

光试剂盒能够快速、准确、高灵敏度的同时检测

样本中的心肌肌钙蛋白Ｉ、肌酸激酶同工酶与肌

红蛋白，有助于急性心肌梗死的早期快速诊断。
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1.一种快速定量检测心肌肌钙蛋白Ｉ、肌酸激酶同工酶和肌红蛋白的免疫荧光试剂盒，

其特征在于包括免疫荧光试纸条，所述试纸条包括支撑垫片、设置于所述支撑垫片上的检

测膜，所述检测膜的两端分别连接有过滤垫片和吸水垫片，所述过滤垫片连接有偶合物垫

片，所述偶合物垫片的另一端连接有样本垫片；所述样本垫片包被有红细胞阻断剂，所述检

测膜上设有心肌肌钙蛋白Ｉ测试带、肌酸激酶同工酶测试带、肌红蛋白测试带和质控带，所

述心肌肌钙蛋白Ｉ测试带包被有心肌肌钙蛋白Ｉ抗体A，所述肌酸激酶同工酶测试带包被有

肌酸激酶同工酶抗体A，所述肌红蛋白测试带包被有肌红蛋白抗体A，所述质控带上包被有

抗链霉亲和素抗体，所述偶合物垫片上包被有异嗜性抗体阻断剂、荧光染料标记的心肌肌

钙蛋白Ｉ抗体B、肌酸激酶同工酶抗体B与肌红蛋白抗体B。

2.根据权利要求1所述快速定量检测心肌肌钙蛋白Ｉ、肌酸激酶同工酶和肌红蛋白的免

疫荧光试剂盒，其特征在于所述心肌肌钙蛋白Ｉ抗体A是购自Hytest公司的鼠抗人心肌肌钙

蛋白Ｉ单克隆抗体，货号4TC2；所述肌酸激酶同工酶抗体A是购自Biospacific公司的鼠抗人

肌酸激酶同工酶抗体，货号：A27020067P；所述肌红蛋白抗体A是购自Biospacific公司的鼠

抗人肌红蛋白抗体，货号：A27340228P；所述抗链霉亲和素抗体购自Prospec公司，货号：

ANT-345。

3.根据权利要求1或2所述快速定量检测心肌肌钙蛋白Ｉ、肌酸激酶同工酶和肌红蛋白

的免疫荧光试剂盒，其特征在于所述异嗜性抗体阻断剂购自Scantibodies  Laboratory公

司，货号：3KG775。

4.根据权利要求3所述快速定量检测心肌肌钙蛋白Ｉ、肌酸激酶同工酶和肌红蛋白的免

疫荧光试剂盒，其特征在于所述红细胞阻断剂是小鼠抗人红细胞单克隆抗体。

5.根据权利要求4所述快速定量检测心肌肌钙蛋白Ｉ、肌酸激酶同工酶和肌红蛋白的免

疫荧光试剂盒，其特征在于所述心肌肌钙蛋白Ｉ抗体B是Biospacific公司的鼠抗人心肌肌

钙蛋白Ｉ单克隆抗体，货号为A34600384P，所述肌酸激酶同工酶抗体B是购自Biospacific公

司的鼠抗人肌酸激酶同工酶抗体，货号：A27080359P；所述肌红蛋白抗体B是购自

Fitzgerald公司的鼠抗人肌红蛋白抗体，货号：10-M50C。

6.根据权利要求5所述快速定量检测心肌肌钙蛋白Ｉ、肌酸激酶同工酶和肌红蛋白的免

疫荧光试剂盒，其特征在于所述样本垫片、偶合物垫片、过滤垫片、检测膜和吸水垫片均设

置于支撑垫片上、且呈直线排布。

7.根据权利要求6所述快速定量检测心肌肌钙蛋白Ｉ、肌酸激酶同工酶和肌红蛋白的免

疫荧光试剂盒，其特征在于所述心肌肌钙蛋白Ｉ测试带、肌酸激酶同工酶测试带、肌红蛋白

测试带和质控带四者平行。
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一种快速定量检测心肌肌钙蛋白I、肌酸激酶同工酶和肌红蛋

白的免疫荧光试剂盒

技术领域

[0001] 本发明涉及生物技术领域，具体涉及一种快速定量检测心肌肌钙蛋白I、肌酸激酶

同工酶和肌红蛋白的免疫荧光试剂盒。

背景技术

[0002] 急性心肌梗死(AMI)是冠状动脉急性、持续性缺血缺氧所引起的心肌坏死。临床上

多有剧烈而持久的胸骨后疼痛，休息及硝酸酯类药物不能完全缓解，伴有血清心肌酶活性

增高及进行性心电图变化，可并发心律失常、休克或心力衰竭，常可危及生命。急性心肌梗

死发生后，如果在数小时内不能得到明确诊断及适当治疗，心肌将因缺血、缺氧造成不可逆

坏死；在急性心肌梗死的诊断过程中，心电图是不可缺少的检测项目之一，但大量临床资料

显示其敏感性只有50％，因此，血清心肌损伤标志物的联合检测成为目前急性心肌梗死诊

断的主流趋势。

[0003] 心肌肌钙蛋白I(cTnI)：肌钙蛋白为肌肉收缩调节蛋白，包括三个结构不同的亚

基，即肌钙蛋白T(TnT)、肌钙蛋白I(TnI)和肌钙蛋白C(TnC)。心肌肌钙蛋白I是一种结构蛋

白，与肌动球蛋白在静止状态时相结合，抑制肌动球蛋白的ATP酶活性。心肌中I亚基结构

(cTnI)不同于其他肌肉组织，具有心肌特异性；同时心肌肌钙蛋白I分子量小，心肌损伤后，

迅速释放至血液中，4-6小时后血中浓度升高，并可维持4-10天。由于其高度的心肌特异性

和灵敏度，肌钙蛋白I已成为目前最理想的心肌梗死标志物。全球心肌梗死工作组、欧洲心

脏病学会(ESC)、美国心脏病学会(ACC)、美国心脏学会(AHA)、欧洲高血压学会  (EHS)和世

界卫生组织(WHO)，将心肌肌钙蛋白I定为急性心肌梗死(AMI)诊断的“金标准”、急性冠脉综

合征(ACS)危险分层的首选标志物。

[0004] 肌酸激酶同工酶(CK-MB)：肌酸激酶(CK)同工酶是由M亚基和B亚基以不同方式组

合成的二聚体，主要存在骨骼肌和心肌细胞，有三种同工酶：CK-MM，  CK-MB，CK-BB，其中肌

酸激酶同工酶在心肌中的活性是骨骼肌中的5倍，肌酸激酶同工酶在急性心肌梗死发病后

4-8小时升高，12-20小时达到高峰，对于急性心肌梗死诊断的特异性和敏感性均较优。

[0005] 肌红蛋白(Myoglobin)：肌红蛋白是存在于心肌和骨骼肌胞浆中的色素蛋白，在急

性心肌梗死(AMI)发病后1-4小时就可在血中检测到升高，6-7小时达到峰值，是代表心肌损

伤的最早期生化标志物之一，具有高度的敏感性。但肌红蛋白无心肌特异性，其与心肌肌钙

蛋白I及肌酸激酶同工酶联合检测可有助于急性心肌梗死的早期诊断。

[0006] 现有技术中，缺乏准确性高、灵敏度高、检测时间短的心肌肌钙蛋白I、肌酸激酶同

工酶与肌红蛋白的试剂盒。

发明内容

[0007] 本发明的目的是提供一种快速定量检测心肌肌钙蛋白I、肌酸激酶同工酶和肌红

蛋白的免疫荧光试剂盒，能够快速、准确、高灵敏度的同时检测全血、血清或血浆中的心肌
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肌钙蛋白I、肌酸激酶同工酶和肌红蛋白，有助于急性心肌梗死的早期快速诊断。

[0008] 本发明的目的采用如下技术方案实现。

[0009] 一种快速定量检测心肌肌钙蛋白I、肌酸激酶同工酶与肌红蛋白的免疫荧光试剂

盒，包括免疫荧光试剂条，所述试纸条包括支撑垫片、设置于所述支撑垫片上的检测膜，所

述检测膜的两端分别连接有过滤垫片和吸水垫片，所述过滤垫片连接有偶合物垫片，所述

偶合物垫片的另一端连接有样本垫片；所述样本垫片包被有红细胞阻断剂，自样本垫片至

吸水垫片方向所述检测膜上依次设有心肌肌钙蛋白I测试带、肌酸激酶同工酶测试带、肌红

蛋白测试带和质控带，所述心肌肌钙蛋白I测试带包被有心肌肌钙蛋白I抗体A，所述肌酸激

酶同工酶测试带包被有肌酸激酶同工酶抗体A，所述肌红蛋白测试带包被有肌红蛋白抗体

A，所述质控带上包被有抗链霉亲和素抗体，所述偶合物垫片上包被有异嗜性抗体阻断剂、

荧光染料标记的心肌肌钙蛋白I抗体B、肌酸激酶同工酶抗体B与肌红蛋白抗体  B。

[0010] 在本发明中，所述心肌肌钙蛋白I抗体A是购自Hytest公司的鼠抗人心肌肌钙蛋白

I单克隆抗体，货号4TC2；所述肌酸激酶同工酶抗体A是购自  Biospacific公司的鼠抗人肌

酸激酶同工酶抗体，货号：A27020067P；所述肌红蛋白抗体A是购自Biospacific公司的鼠抗

人肌红蛋白抗体，货号：A27340228P；所述抗链霉亲和素抗体购自Prospec公司，货号：ANT-

345。

[0011] 在本发明中，所述异嗜性抗体阻断剂购自Scantibodies  Laboratory公司，货号：

3KG775。

[0012] 在本发明中，所述红细胞阻断剂是小鼠抗人红细胞单克隆抗体。

[0013] 在本发明中，所述心肌肌钙蛋白I抗体B是Biospacific公司的鼠抗人心肌肌钙蛋

白I单克隆抗体，货号为A34600384P，所述肌酸激酶同工酶抗体B是购自Biospacific公司的

鼠抗人肌酸激酶同工酶抗体，货号：A27080359P；所述肌红蛋白抗体B是购自Fitzgerald公

司的鼠抗人肌红蛋白抗体，货号：10-M50C。

[0014] 在本发明中，所述样本垫片、偶合物垫片、过滤垫片、检测膜和吸水垫片均设置于

支撑垫片上、且呈直线排布。

[0015] 在本发明中，所述心肌肌钙蛋白I测试带、肌酸激酶同工酶测试带、肌红蛋白测试

带和质控带四者平行。

[0016] 本发明试剂盒可以用于快速、准确、高灵敏度的检测全血、血清和血浆中的心肌肌

钙蛋白I、肌酸激酶同工酶与肌红蛋白，有助于急性心肌梗死的早期快速诊断。本发明试纸

条对样本中cTnI的检测限为0.08ng/ml，检测的线性范围是  0.1ng/ml～40ng/ml；对CK-MB

的检测限为0.5ng/ml，检测的线性范围是1ng/ml～  50ng/ml；对Myoglobin的检测限为5ng/

ml，检测的线性范围是15ng/ml～400ng/ml。在线性范围内，剂量-反应曲线相关系数(r)不

低于0.990。另外，本发明试纸条重复性检测结果的变异系数均<10.0％，说明本试剂检测结

果重复性好，精密度高。本发明免疫荧光试剂盒的临床意义在于(1)有助于急性冠状动脉综

合征的早期诊断和危险分层；(2) .估计心肌缺血损伤面积；(3)各种胸痛原因的鉴别诊断；

(4)左心室功能评估；(5)某些治疗药物的临床疗效评估；(6)更加频繁地早期检测cTnI或

CK-MB，尤其是联合检测Myoglobin，可以帮助尽早诊断出心肌梗死并且有利于尽早启动治

疗；(7)诊断各种心肌损伤：心肌炎，心肌创伤，心脏手术，围手术期心脏并发症，严重脓毒血

症和脓毒血症导致的左心衰竭，充血性心功能不全等疾病。
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附图说明

[0017] 图1是本发明试纸条的结构简图，其中1-样本垫片，2-偶合物垫片，3-过滤垫片，4-

检测膜，5-支撑垫片，6-吸水垫片。

具体实施方式

[0018] 实施例1制备定量检测心肌肌钙蛋白I、肌酸激酶同工酶与肌红蛋白的免疫荧光试

剂条

[0019] 如图1，定量检测心肌肌钙蛋白I、肌酸激酶同工酶与肌红蛋白的免疫荧光试纸条，

该试纸条包括支撑垫片5、设置于支撑垫片上的检测膜4，检测膜的两端分别连接有过滤垫

片3和吸水垫片6，过滤垫片连接有偶合物垫片2，偶合物垫片的另一端连接有样本垫片1，其

中样本垫片包被有红细胞阻断剂，自样本垫片至吸水垫片方向检测膜上依次设有心肌肌钙

蛋白I测试带、肌酸激酶同工酶测试带、肌红蛋白测试带和质控带，心肌肌钙蛋白I测试带包

被有心肌肌钙蛋白I  抗体，肌酸激酶同工酶测试带包被有肌酸激酶同工酶抗体，肌红蛋白

测试带包被有肌红蛋白抗体，质控带上包被有抗链霉亲和素抗体，偶合物垫片上包被有异

嗜性抗体阻断剂、荧光染料标记的心肌肌钙蛋白I抗体、肌酸激酶同工酶抗体与肌红蛋白抗

体。

[0020] 样本垫片采用如下方法制备：将小鼠抗人红细胞单克隆抗体采用含有0.5％  (质

量百分浓度)牛血清白蛋白的PBS缓冲液，配制成终浓度为1.35mg/ml的溶液，使用均匀喷涂

的方法对垫片进行包被，包被后37℃烘干24小时，得到样本垫片，保存备用。

[0021] 偶合物垫片采用如下方法制备：将鼠抗人心肌肌钙蛋白I单克隆抗体(购自 

Biospacific公司，货号A34600384P)采用生物素进行标记，采用链霉亲和素标记荧光染料

DylightTM800NHS  Ester(购自Thermo  Scientific公司，货号：46421)，然后将两者按链霉亲

和素与生物素的摩尔比为1：4混合于pH＝8.4的磷酸缓冲液中，25℃孵育30min，两者桥连形

成心肌肌钙蛋白I抗体-生物素-链霉亲和素-  荧光偶合物(缩写为偶合物A)。以含有0.5％

牛血清白蛋白的磷酸缓冲液为溶剂，配制0.1mg/ml的偶合物A溶液。将鼠抗人肌酸激酶同工

酶抗体(购自Biospacific 公司，货号：A27080359P)采用生物素进行标记，采用链霉亲和素

标记荧光染料DylightTM800NHS  Ester(购自Thermo  Scientific公司，货号46421)，然后将

两者按链霉亲和素与生物素的摩尔比为1：4混合于pH＝8.4的磷酸缓冲液中，25℃孵育

30min，两者桥连形成肌酸激酶同工酶抗体-生物素-链霉亲和素-荧光偶合物  (缩写为偶合

物B)。以含有0.5％牛血清白蛋白的磷酸缓冲液为溶剂，配制浓度为0.2mg/ml的偶合物B溶

液。将鼠抗人肌红蛋白抗体(购自Fitzgerald公司，货号：10-M50C)采用生物素进行标记，采

用链霉亲和素标记荧光染料DylightTM800  NHS  Ester(购自Thermo  Scientific公司，货号

46421)，然后将两者按链霉亲和素与生物素的摩尔比为1：4混合于pH＝8.4的磷酸缓冲液

中，25℃孵育30min，两者桥连形成肌红蛋白抗体-生物素-链霉亲和素-荧光偶合物(缩写为

偶合物C)。以含有0.5％牛血清白蛋白的磷酸缓冲液为溶剂，配制浓度为0.1mg/ml的偶合物 

C溶液。自样本垫片至吸水垫片方向，在玻璃纤维垫片上用均匀划线的方式依次采用偶合物

A、偶合物B和偶合物C溶液进行包被，包被区域均为带状、且相互平行，然后用均匀喷涂的方

式在该玻璃纤维垫片上封闭0 .7mg/ml的异嗜性抗体阻断剂(购自Scantibodies 
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Laboratory公司，货号：3KG775)，真空抽干，得到偶合物垫片，备用。

[0022] 检测膜采用如下方法制备：自样本垫片至吸水垫片方向(即按样本流动的方向)，

在硝酸纤维素膜上依次包被心肌肌钙蛋白I测试带、肌酸激酶同工酶测试带、肌红蛋白测试

带和质控带。将鼠抗人心肌肌钙蛋白I单克隆抗体(购自Hytest  公司，货号4TC2)用磷酸缓

冲液稀释成终浓度为2mg/ml的溶液，使用均匀划线的方式包被在硝酸纤维膜上形成心肌肌

钙蛋白I测试带。将鼠抗人肌酸激酶同工酶抗体(购自Biospacific公司，货号：A27020067P)

用磷酸缓冲液稀释成终浓度为0.5mg/ml的溶液，使用均匀划线的方式包被在硝酸纤维素膜

上形成肌酸激酶同工酶测试带。将鼠抗人肌红蛋白抗体(购自Biospacific公司，货号： 

A27340228P)用磷酸缓冲液稀释成终浓度为0.65mg/ml的溶液，使用均匀划线的方式包被在

硝酸纤维素膜上形成肌红蛋白测试带。将鼠抗链霉亲和素抗体(购自Prospec公司，货号：

ANT-345)加入含有0.5％牛血清白蛋白的磷酸缓冲液，配制成终浓度为0.015mg/ml的溶液，

使用均匀划线的方式包被在硝酸纤维膜上形成质控带。

[0023] 支撑垫片的材质为聚氯乙烯。

[0024] 吸水垫片的材质为玻璃纤维和棉绒混合(购自Ahlstrom公司，货号：320)。

[0025] 过滤垫片的材料为棉纤维。

[0026] 样本垫片、偶合物垫片、过滤垫片、检测膜和吸水垫片均设置于支撑垫片上、且呈

直线排布。

[0027] 心肌肌钙蛋白I测试带、肌酸激酶同工酶测试带、肌红蛋白测试带和质控带四者平

行。

[0028] 在支撑垫片上，将样本垫片、偶合物垫片、过滤垫片和检测膜沿着样本流动方向依

次搭接，吸水垫片搭接在检测膜样本流动方向的末端，得到免疫荧光试纸条。

[0029] 实施例2本发明试剂盒的灵敏度及检测线性范围

[0030] 本发明免疫荧光试纸条(实施例1制备)的使用方法：取临床病人血浆样本  60μl滴

加在免疫荧光试纸条的样本垫片上，在18℃条件下孵育8min后，置于瑞莱TZ-301型免疫荧

光检测仪中进行检测，按照常规方法，计算获得cTnI、CK-MB  和Myoglobin浓度，具体来说通

过检测测试带与质控带上的荧光强度，计算相对光密度，然后通过相对光密度-浓度标准曲

线计算得出cTnI(心肌肌钙蛋白I)、  CK-MB(肌酸激酶同工酶)和Myoglobin(肌红蛋白)浓

度。将临床cTnI阳性血浆样本倍比稀释，并使用贝克曼库尔特Enhanced  Accu  TnI试剂(国

食药监械(进)  字2013第2401177号)检测cTnI的浓度，其结果为0.06ng/ml、0.3125ng/ml、 

0.625ng/ml、2.5ng/ml、10ng/ml、40ng/ml。将临床CK-MB阳性血浆样本倍比稀释并使用肌酸

激酶同工酶(CK-MB)检测试剂盒(免疫荧光法)(苏械注准  20152401210)定值，其结果

0.78125ng/ml、1.5625ng/ml、3.125ng/ml、12.5ng/ml、  50ng/ml。将临床Myoglobin阳性血

浆样本倍比稀释并使用肌红蛋白(Myoglobin)  检测试剂盒(免疫荧光法)(苏械注准

20152401211)定值，其结果12.5ng/ml、  25ng/ml、50ng/ml、100ng/ml、400ng/ml。采用本发

明免疫荧光试纸条检测各浓度临床cTnI阳性样本、临床CK-MB阳性样本和临床Myoglobin阳

性样本，每个稀释浓度测试3次，分别求出检测结果的均值。以现有检测方法检测到的浓度

为自变量x，以本发明免疫荧光试纸条检测结果均值为因变量y,对两组数据进行回归分析，

求出线性回归方程(即剂量-反应曲线)，计算线性回归的相关系数。结果如下表1、表2和表

3。
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[0031] 表1现有检测方法与本发明试纸条对cTnI的检测结果

[0032]

现有检测方法对cTnI的定值结果(ng/ml) 本发明试纸条测试结果平均值(ng/ml) 

0.06 0.10 

0.3125 0.29 

0.625 0.58 

2.5 2.71 

10 11.54 

40 39.63 

线性回归相关系数 0.99911 

[0033] 表2现有检测方法与本发明试纸条对CK-MB的检测结果

[0034]

现有检测方法对CK-MB的定值结果(ng/ml) 本发明试纸条测试结果平均值(ng/ml) 

0.78125 1.13 

1.5625 2.08 

3.125 4.22 

12.5 13.69 

50 48.74 

线性回归相关系数 0.99965 

[0035] 表3现有检测方法与本发明试纸条对Myoglobin的检测结果

[0036]

[0037] 结果可知，本发明试纸条对cTnI检测的线性范围是0.1ng/ml～40ng/ml，对  CK-MB

检测的线性范围是1ng/ml～50ng/ml，对Myoglobin检测的线性范围是  15ng/ml～400ng/

ml，在线性范围内，剂量-反应曲线相关系数(r)不低于0.990。

[0038] 采用上述方法检测本发明试纸条对血浆样本中cTnI、CK-MB和Myoglobin 的检测

灵敏度，结果发现本发明试纸条对血浆样本中cTnI的检测限为0.08ng/ml，对CK-MB的检测

限为0.5ng/ml，对Myoglobin的检测限为5ng/ml。

[0039] 实施例3本发明试剂盒的重复性和精密度

[0040] 采用本发明试纸条(实施例1制备)检测1份临床样本，每个样本重复10 次检测。具

体检测方法：取临床病人样本(血清)60ul加入本发明试纸条的样本垫片上，在18℃条件下

孵育8min后，置于瑞莱TZ-301型免疫荧光检测仪中进行检测，通过检测测试带与质控带上

的荧光强度，并根据预设的计算公式和换算曲线得出cTnI、CK-MB和Myoglobin浓度，对同一
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样本检测结果进行平均数、方差分析，并计算变异系数，结果如表4。

[0041] 表4本发明试纸条对临床样本中的cTnI、CK-MB和Myoglobin浓度的检测结果

[0042]

[0043]

[0044] 上述结果显示：重复性检测结果变异系数均<6％，说明本试剂检测结果重复性好，

精密度高。

[0045] 实施例4本发明试剂盒的抗干扰性能

[0046] 为了验证实施例1中方法制备的免疫荧光试纸条(表5中2#)检测结果的准确性，以

及在检测过程中，该试纸条上的多种抗体不会干扰重要检测对象心肌肌钙蛋白I的检测，进

行了如下实验。

[0047] 采用实施例1中方法制备1#、3#、4#、5#试纸条，不同之处在于改变检测膜上心肌肌

钙蛋白I测试带(缩写为cTnI测试带)的包被抗体和偶合物垫片上偶合物A中的心肌肌钙蛋

白I抗体。具体见表5。

[0048] 表5各试纸条中cTnI抗体配对情况

[0049]

[0050] 采用1#、2#、3#、4#、5#试纸条同时检测1份cTnI质控品，重复5次检测。  cTnI质控品

含有0.15ng/mL心肌肌钙蛋白I、0ng/mL肌酸激酶同工酶和0ng/mL  肌红蛋白。具体检测方
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法：取cTnI质控品60ul加入试纸条的样本垫片上，在18℃条件下孵育8min后，置于瑞莱TZ-

301型免疫荧光检测仪中进行检测，通过检测测试带与质控带上的荧光强度，并根据预设的

计算公式和换算曲线得出cTnI  浓度，对质控品检测结果进行平均数、方差、偏差、灵敏度分

析并计算变异系数，结果如表6。

[0051] 表6各试纸条对质控品中cTnI浓度的检测结果

[0052]

[0053] 从表6可以看到，1#、4#、5#试纸条检测结果偏差较大，2#、3#试纸条检测结果的方

差、变异系数和偏差均较小。

[0054] 为了确定2#、3#试纸条检测时，样本中肌酸激酶同工酶和肌红蛋白不会干扰心肌

肌钙蛋白I的检测结果，配制了含有心肌肌钙蛋白I、肌红蛋白和肌酸激酶同工酶的5种样

品，如表7。采用2#、3#试纸条分别检测该5种样品，每个样本重复3次检测。检测测试带与质

控带上的荧光强度，计算测试带的荧光强度/  质控带的荧光强度，其中心肌肌钙蛋白I测试

带的荧光强度/质控带的荧光强度缩写为cTnI/C，肌酸激酶同工酶测试带的荧光强度/质控

带的荧光强度缩写为  CK/C，肌红蛋白测试带的荧光强度/质控带的荧光强度缩写为MYO/C。

检测结果见表8、9。

[0055] 表75种样品中心肌肌钙蛋白I、肌红蛋白、肌酸激酶同工酶的含量

[0056]

样品编号 心肌肌钙蛋白I 肌红蛋白 肌酸激酶同工酶 

1 0.15ng/mL 0ng/mL 0ng/mL 

2 0.15ng/mL 70ng/mL 0ng/mL 

3 0.15ng/mL 400ng/mL 0ng/mL 

4 0.15ng/mL 0ng/mL 6ng/mL 

5 0.15ng/mL 0ng/mL 50ng/mL 

[0057] 表8采用2#试纸条分别检测5种样品的结果与数据分析
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[0058]
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[0059]

[0060] 从2#试纸条对样品1、2、3的检测数据(表8)可以看出，随着肌红蛋白浓度的增加，

cTnI/C的平均值几乎没有变化；从2#试纸条对样品1、4、5的检测数据可以看出，随着肌酸激

酶同工酶浓度的增加，cTnI/C的平均值几乎没有变化。因此，本发明试剂盒中试纸条各测试

带对心肌肌钙蛋白I浓度检测没有干扰，条带间的相互干扰交叉反应可以忽略。

[0061] 表9采用3#试纸条分别检测5种样品的结果与数据分析

[0062]
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[0063]

[0064] 从3#试纸条对样品1、2、3的检测数据(表9)可以看出，随着肌红蛋白浓度的增加，

cTnI/C的平均值逐渐增大；从3#试纸条对样品1、4、5的检测数据可以看出，随着肌酸激酶同

工酶浓度的增加，cTnI/C的平均值逐渐增大。因此，  3#试纸条其他测试带对心肌肌钙蛋白I

浓度检测有显著干扰，条带间的相互干扰交叉反应较大。
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