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评价国产胶体金法检测全血铁蛋白的分析性能!探讨其在儿童缺铁性贫血中的临床应用价值%方法
!

通过与

免疫化学发光方法比较!根据
HI

文件从精密度&线性范围及抗干扰能力&可比性等方面评价胶体金法测定全血铁蛋白的分析性

能#随机抽取重庆医科大学附属儿童医院
&%

例缺铁性贫血患儿及重庆市妇幼保健院健康体检儿童
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例!分别测定两组全血铁蛋

白!分析其诊断效率%结果
!

胶体金法测定全血铁蛋白批间精密度分别为
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和
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!线性为
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!溶血&黄疸&脂

血无干扰!与雅培
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血清铁蛋白检测结果比对差异无统计学意义"
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$#与对照组相比!缺铁性贫血组全血铁蛋白明

显降低%以
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作为诊断临界点!其灵敏度为
)$*

!特异度为
!%%*

!诊断效率为
)(*

%结论
!

胶体金法分析性能良好!作

为即时检测项目能满足临床!具有较高诊断效率!对儿童是否缺铁可作提示性诊断%

关键词"胶体金#

!

全血#

!

铁蛋白#

!

性能评价

!"#

!

!%#')+)

"

-

#.//0#!+('1$!'%#"%!+#!"#%!(

文献标识码"

2

文章编号"

!+('1$!'%

"

"%!+

$

!"1!+')1%$

E;+,7+/*&(&6

.

0%6&%5+(40&64&,,&*3+,

'

&,350/2&3&(30/04/*(

'

9,&&360%%*/*(+(3/20;+,70

&69,&&360%%*/*(*(*%&(306*4*0(4

-

+(05*+*(42*,3%0(

KN,;Q/8

!

#

Q#,KF%

!

#

23-%.F8&

'

!

#

J*#N</&

"

#

234%/8

9

%/&

'

'

#

23)F.&5%

!

%

$

!>?1

@

/ABC1&B8

0

)5%&%D/52/(8A/B8A

E

#

)F8&

'9

%&

'

*1/5BF)1&B1A

0

8A:8C1&/&O)F%5OA1&

#

)F8&

'9

%&

'

$%%%!'

#

)F%&/

%

">)F%5OA1&*1/5BF)/A1?1

@

/ABC1&B

#

)F8&

'9

%&

'

*1/5BF)1&B1A

0

8A:8C1&/&O)F%5OA1&

#

)F8&

'9

%&

'

$%%%!'

#

)F%&/

%

'>?1

@

/ABC1&B8

0

)5%&%D/52/(8A/B8A

E

#

)F%5OA1&IH*8H

@

%B/58

0

)F8&

'9

%&

'

"1O%D/56&%R1AH%B

E

#

)F8&

'9

%&

'

$%%%!'

#

)F%&/

&

89)/%+4/

!

"9

:

04/*;0

!

34909>

@

G67=6

:

6;C4;B90A64C7=6A4>>4.?9>

8

4>?B67=4?40?676A7.0

8

F>44?C6;;.7.090?7=659>D64CF>44?

C6;;.7.0.0.;40?6C.A.60A

@

906B.9A=.>?;60#<0/2&3)

!

V

@

A4B

:

9;.0

8

<.7=7=6A=6B.>DB.06/A60A6.BBD049//9

@

B67=4?

#

7=6/60/.7.5.1

7

@

#

7=6>.06;

#

A4B

:

9;./.4090?7=6?./7;9A7.401909>

@

/./4CF>44?C6;;.7.0<6;66/7.B976?C4>>4<.0

8

7=6HIC.>6#27479>4C&%A=.>?;60

C;4BO=.>?;60X/]4/

:

.79>4CO=40

8̂

.0

8

R6?.A9>U0.56;/.7

@

?.9

8

04/6?<.7=.;40?6C.A.60A

@

906B.9<6;660;4>>6?;90?4B>

@

.0747=./

4F/6;597.409>/7D?

@

#c7=6;&%9F04;B9>A=.>?;60C;4BO=40

8̂

.0

8

]69>7=O6076;4CY4B6090?O=.>?;60<6;6/6>6A76?.0747=6A401

7;4>

8

;4D

:

#3=6F>44?C6;;.7.0<9/?676A76?.07=67<4

8

;4D

:

/#HCC.A.60A

@

4C?.9

8

04/6<9/909>

@

G6?#=0)7,/)

!

V67<6601;D09//9

@

/

<6;6(#"*90?)#+*

#

7=6>.069;;90

8

6<9/%̀ !%%0

8

"

BM#]6B4

8

>4F.0

#

/6;DBF.>.;DF.0

#

7;.

8

>

@

A6;.?6=9?04.076;C6;60A6.0F>44?

C6;;.7.0?676A7.40#O4B

:

9;6?<.7=7=6/6;DBC6;;.7.04C2;A=.76A7."%%%K\

#

7=6;6<9/04/.

8

0.C.A907?.CC6;60A6

$

!

#

%#%&

&

#Y.7=7=6

A407;4>

8

;4D

:

#

7=6F>44?C6;;.7.0<9//.

8

0.C.A907>

@

?6A;69/6?#PC"%0

8

"

BM<9/D/6?9/7=6AD714CC59>D6

#

7=6/60/.7.5.7

@

<9/)$*

#

7=6

/

:

6A.C.A.7

@

<9/!%%*

#

7=66CC.A.60A

@

4C?.9

8

04/6<9/)(*#>&(4,7)*&(

!

2/9IcO3?676A7.40

:

;4

-

6A7

#

909>

@

/./A9

:

9F.>.7

@

4C7=6F>44?

C6;;.7.09//9

@

6?F

@

A4>>4.?9>

8

4>?B67=4?A4D>?B6677=6;6

^

D.;6B607/4CA>.0.A9>76/7#Y.7=

8

44?6CC.A.60A

@

4C?.9

8

04/6

#

7=6B67=4?

A4D>?

:

;4B

:

7.;40?6C.A.60A

@

.0A=.>?;60#

?0

-

1&%3)

!

A4>>4.?9>

8

4>?B67=4?

%

!

<=4>6F>44?

%

!

C6;;.7.0

%

!:

6;C4;B90A6659>D97.40

!!

缺铁性贫血$

P[2

&是临床常见疾病之一#也是贫血中最常

见的类型#以婴幼儿和育龄期女性发病率较高'如果儿童
P[2

长期得不到改善#会造成发育迟缓(免疫力下降#甚至引发其他

并发症)
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'目前常用于诊断
P[2

的外周血血常规参数不利于

早期诊断#且灵敏度不高#不能准确及时地反映体内铁代谢状

况'铁蛋白作为机体内一种储存铁的可溶性组织蛋白#其浓度

变化可作为判断是否存在缺铁或铁负荷过量的指标#血清铁蛋

白是检测体内铁缺乏的最灵敏指标)
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'目前检测铁蛋白的方

法主要是化学发光法#该法只能检测血清标本#然而对于发病

率较高的婴幼儿进行静脉血抽取较困难#近年来#市场上出现

通过胶体金法检测全血铁蛋白的试剂盒#方便(快速#仅需
"%

B.0

#尤其适用于婴幼儿'本研究对该方法的精密度(准确度(

线性范围及抗干扰能力$黄疸(脂血(溶血等&等性能进行评价#

并与化学发光法检测临床患者的血清铁蛋白结果进行比对#了

解该方法是否能满足临床检测需求#特别是针对婴幼儿铁蛋白

筛查#探索其在本地区儿童
P[2

筛查中的应用价值'
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资料与方法
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一般资料
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年重庆医科大学附属儿童医院就诊的

P[2

患儿
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例纳入
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组#年龄
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岁#平均年龄$
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&岁'
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年
!

!

,

月重庆市妇幼保健院进行常规体检儿

童
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例纳入健康对照组#年龄
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岁#平均年龄$

"#,L%#&
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岁#排除早产(多胎(难产(妊娠合并症#排除先天性疾病和遗传

性疾病'
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仪器与试剂
!

免疫层析结果判读记录仪#铁蛋白试剂卡
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由天津中新科炬生物制药有限公司提供#雅培
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化学发

光分析仪(铁蛋白试剂盒购自美国雅培公司'
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标本采集
!

采集末梢血和静脉全血#乙二胺四乙酸二钾

$
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&抗凝及促凝待用'

@#C

!

方法
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批内精密度
!

选取高浓度$
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&和低浓度$

"%
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&的铁蛋白全血标本各
!

份#参照
HI

文件)

'

*

#每份标本

连续检测
"%

次#分别计算变异系数$

)U

&#得到不同浓度下的

批内精密度'

@#C#A

!

批间精密度
!

取浓度分别为
,&

(

!&0

8

"

BM

的质控品

各
!

份#均分装
&

支置
`"% N

保存#每天各取出
!

支进行检

测#每天检测
$

次#每次测定的时间相隔小于
"=

#连续
&?

#共

获得两组(

$%

个数据#进行离群值检验'分别对检测高值所得

的
"%

个数据及检测低值所得的
"%

个数据进行
)U

的计算#得

到高值和低值的批间精密度'
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线性范围
!

取
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份
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抗凝全血高值标本参照
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文件)
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#按
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$i+
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"i,
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的比例#配

制成稀释度为
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(
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(
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(
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的系列浓度#

使其最终浓度从低到高共
+

个浓度#分别用胶体金法重复
"

次

检测铁蛋白水平#取平均值作为测定值#将测定值与理论值做

直线回归'
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参考范围
!

根据
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#筛选出
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个参考

个体#采集末梢血标本#
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抗凝并检测#测定值剔除离

群值后若不满
"%

需补足#将这
"%

个测定值与需验证的参考区

间比较'
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可比性试验
!

每天取
&

份血清样品#进行
!

!

&

号编

号'先在雅培
."%%%

化学发光分析仪上进行检测#再使用胶体

金法检测同一患者全血铁蛋白浓度#各检测
"

次'第
!

次按

!

!

&

号的顺序#第
"

次按
&

!

!

号的顺序检测#连续测定
&?

'

将对照系统和试验系统针对临床标本的检测结果进行相关系

数计算#验证两个系统测试结果是否呈正相关关系'
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干扰试验
!

$
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&溶血干扰!取临床标本
H[321Z

"

抗凝

全血
!

份#参照
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文件)
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#先用胶体金法测定
"

次全血铁蛋

白#然后将此标本分为
'

份#用挤压法制造轻(中(重度溶血#离

心后测定血浆血红蛋白$

]F

&#再用两种方法分别重复
"

次测

定轻(中(重度溶血状态下的铁蛋白'$

"

&乳糜干扰!取高值全

血铁蛋白$

),0
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&标本
!

份#低值全血铁蛋白乳糜标本
>

份#按比例
!i!

(

!i"

(

!i'

(

!i$

和
!i&

稀释#分别重复测定

三酰甘油及全血铁蛋白'$

'

&黄疸干扰!取高值全血铁蛋白$

),

0

8

"

BM

&标本
>

份#分别用生理盐水和高胆红素低铁蛋白全血

标本
!

份#按比例
!i!

(

!i"

(

!i'

(

!i$

和
!i&

稀释后测定

胆红素和铁蛋白'
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!

储存温度和时间的影响
!

取当日全血标本#

'

份标本

混合#测定新鲜混合全血的铁蛋白浓度为
$,0

8

"

BM

#放置
$N

储藏
'

!

$?

#两种方法的结果与新鲜混合全血进行比对#重复

测定
"

次'

@#P

!

临床应用价值
!

取重庆医科大学附属儿童医院
&%

例已

确诊为
P[2

患儿的全血标本#

&%

例已排除
P[2

儿童全血标

本#分别测定全血铁蛋白#分析其在儿童
P[2

中的临床应用

价值'
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统计学处理
!

采用
KIKK!)#%

统计软件进行数据处理及

统计学分析#两组间均数比较采用
B

检验#以
!

$

%#%&

为差异

有统计学意义'

A

!

结
!!

果

A#@
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性能评价

A#@#@
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批内精密度
!

高值和低值标本连续
"%

次测定结果计

算
)U

分别为
'#&*

和
&#)*

'

A#@#A

!

批间精密度
!

高值和低值质控品计算
)U

分别为

(#"*

和
)#+*

'

A#@#B
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线性范围
!

胶体金法测定全血铁蛋白在浓度大于
!%%

0

8

"

BM

时不呈线性关系#选择全血铁蛋白浓度稀释在
%

!

!%%

0

8

"

BM

的
&

个浓度范围测定线性良好#直线回归方程!

<b

%#)(&4_%#!%'

#

A

"

b%#))(

#见图
!

#测定值与理论值偏差小于

!%*

'

图
!
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胶体金法测定铁蛋白线性范围

A#@#C

!

参考范围验证
!

按照
YK

"

3$%"1"%!"

国家行业标准#

测定
"%

例表观健康的婴幼儿末梢全血标本的铁蛋白水平#其

测定值均大于
"%0

8

"

BM

#表明可采纳试剂盒说明书提供的参

考范围'

A#@#P

!

可比性试验
!

按照每天检测的顺序#连续
&?

共检测

$%

份血清样品和全血样品#每份血清样品使用化学发光分析

仪检测
"

次#全血样品使用天津中新科炬铁蛋白检测试剂盒检

测
"

次#各取其平均值#经配对
B

检验#两种仪器检测结果的差

异无统计学意义$

Bb%#+)"

#

!

#

%#%&

&'经回归分析#回归方程

为
<b!#!%(4 )̀#($)

#

A

"

b%#)'$

#显示两种方法测定结果具

有较高的可比性#见图
"

'

图
"
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胶体金法与化学发光法铁蛋白测定结果比对

A#@#Q

!

干扰试验
!

$

!

&溶血干扰!溶血有使全血铁蛋白测定结

果偏高的趋势#但差异无统计学意义$

!

#

%#%&

&#见图
'2

'

$

"

&乳糜干扰#加入三酰甘油
$

种浓度时胶体金渗滤法铁蛋白
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测定值差异无统计学意义$

!

#

%#%&

&#见图
'V

'$

'

&黄疸干扰#

当标本中胆红素浓度为
!%#"

!

'"$#+

%

B4>

"

M

时#铁蛋白值在

,+

!

)$

范围内波动#差异无统计学意义$

!

#
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&#见图
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稳定性
!

$N

条件下放置
'?

测定结果与新鲜全血的

铁蛋白误差小于
&*

'

A#A

!

临床应用

!!

注!

2

(

V
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O

分别为溶血(乳糜(胆红素对胶体金法测定全血铁蛋白的影响'

图
'

!!

溶血(乳糜(胆红素对胶体金法测定全血铁蛋白的影响

A#A#@

!

"

组儿童体内全血铁蛋白水平变化
!

P[2

组全血铁蛋

白(血清铁水平明显低于健康对照组#而总铁结合力明显高于

健康对照组#差异有统计学意义$

!

$

%#%&

&#见表
!

'

表
!

!!

各组全血铁蛋白水平变化分析$

=LH

%

组别
&

铁蛋白

$

0

8

"

BM

&

血清铁

$

%

B4>

"

M

&

总铁结合力

$

%

B4>

"

M

&

健康对照组
&% +"#)!L"!#$" !+#'"L$#'+ &%#!'L!%#!!

P[2

组
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!

胶体金法测定全血铁蛋白结果与疾病的符合率
!

以试

剂盒说明书
"%0

8

"

BM

作为诊断临界点#评价其临床应用价

值#其灵敏度为
)$*

#特异度为
!%%*

#诊断效率为
)(*

#见

表
"

'

表
"

!!

胶体金法测定全血铁蛋白结果与疾病的符合情况$

&

%

胶体金法
疾病状态

有 无
合计

阳性
$( % $(

阴性
' &% &'

合计
&% &% !%%

B

!

讨
!!

论

!!

铁是人体所必需的一种微量矿物元素#在氧的运输#血红

蛋白形成#电子传递和多种酶促反应中扮演着重要角色)

(

*

'血

清铁蛋白是体内铁储存的主要形式#参与调节人体铁的代谢平

衡#是目前公认的评估铁储存状态的重要标志物)

,

*

'近年来越

来越多的研究资料表明#体内铁代谢异常参与了多种生理(病

理过程#铁过量与肿瘤(糖尿病(冠心病等疾病密切相关)

)

*

'铁

缺乏则是导致贫血发生的重要原因之一)

(

*

'

P[2

是指由于血

液中缺乏足够的铁#导致红细胞或者血红蛋白水平下降的一类

多发于孕期女性(婴幼儿及青少年的常见疾病#研究显示孕妇

缺铁会导致婴儿早产(体质量过低#同时#铁缺乏会损伤婴幼儿

的中枢神经系统髓鞘的形成#影响婴幼儿学习能力#对其智力

造成不可逆的损伤#因而快速准确地检测孕妇和婴幼儿的体内

铁水平#及时发现铁缺乏#并补充适量的铁#对于婴幼儿的健康

和发育具有长远意义'目前诊断
P[2

最有效的方法是骨髓铁

染色检测细胞内外铁水平)

!%

*

#但骨髓铁染色只适用于大型医

院的临床工作#由于其标本的采集及方法学的限制#不利于进

行快速筛查以及床旁检测'研究显示血清铁蛋白能有效地反

映体内铁的存储量#对
P[2

有较好的诊断价值#其标本的采集

及在临床的推广要比骨髓铁染色更为方便)

!!1!"

*

'

目前大部分医疗机构主要是通过免疫化学发光法检测血

清铁蛋白#虽然此种方法检测的特异度和灵敏度较高#其缺点

在于一方面检测标本需要抽取静脉血#对婴幼儿检测时标本采

集比较困难%另一方面#需要大型化学发光分析仪且耗时#不适

合床旁检测和快速筛查'

国产胶体金定量检测全血铁蛋白采用双抗夹心免疫层析

法原理#当测试卡上的样品垫吸收到适量标本时#标本中的铁

蛋白会与标本垫中的胶体金标记抗体结合#形成.铁蛋白
1

金标

抗体/复合物'检测线色带的颜色强度与铁蛋白水平呈正

相关'

本研究显示胶体金法检测全血铁蛋白浓度在
%

!

!%%0

8

"

BM

内线性良好#

<b%#)(&4_%#!%'

#

A

"

b%#))(

#该法的标本

稳定性较好#

"

!

,N

可保存
'?

#黄疸(脂血(溶血对结果无干

扰#将胶体金法和化学发光两种方法测定结果进行比较#差异

无统计学意义$

Bb%#+)"

#

!

#

%#%&

&#与血清铁蛋白比较#全血

铁蛋白测定结果偏低#差异无统计学意义$

!

#

%#%&

&'作为即

时检测#胶体金法不失为一种简便(快速的全血铁蛋白检测系

统#其分析性能可满足临床即时筛查的要求'

全血铁蛋白在
P[2

患儿中明显降低#以
"%0

8

"

BM

作为临

界点#胶体金法测定全血铁蛋白具有较高诊断效率#在
P[2

诊

断中有重要的意义#可作为一种快速筛查#对是否缺铁作提示

性诊断'如出现阳性#需结合临床和其他检查综合考虑'

综上所述#胶体金渗滤法检测全血铁蛋白为一种简便(快

速的全血铁蛋白检测系统#其分析性能可满足临床即时检测的

要求'铁蛋白能有效地反映体内铁储存量#对
P[2

有较好的

诊断价值#为婴幼儿的
P[2

快速筛查提供一种新型高效的检

测方法'
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其耐药率基本都在
&%*

以上#这与国外许多相关报道一

致)

!!1!'

*

'而在年龄段的统计分析中
"%

!$

'%

岁的女性围生期

患者在感染率和种类数量上都体现出集中高发态势#不难看出

此年龄段的患者较其他年龄段有着更强的易感性#此年龄阶段

的女性更应进行提早预防'本研究还显示#支原体感染者对于

早期生产的抗菌药物普遍耐药率较高#如奎诺酮类药物和第一

代大环内酯类药物'而对于后期面世的二代大环内酯类药物

例如交沙霉素#以及半合成四环素药物#如盐酸米诺环素等的

耐药率还比较低'这提醒临床医师在开具处方时应选择耐药

率较低的药物#同时合理使用新药防止这些药物过早出现广泛

耐药'

综上所述#支原体在本院收治的围生期女性中感染率还很

高#且对于传统的氟奎诺酮耐药比较普遍#年龄在
"%

!$

'%

岁

的女性是支原体感染的重点人群#临床可以根据其年龄和生育

周期选择适当的提前干预或者预防性的治疗#用药则首选二代

大环内酯类和四环素类的抗菌药物#对于支原体的不同类型感

染有较好预后'
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