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·临床检验研究论著·

４种发光检测系统血清铁蛋白测定结果对比分析

马永能，张　鹏△，刘慧玲，何　芳

（四川省绵阳市第三人民医院检验科，四川绵阳６２１０００）

　　摘　要：目的　评价不同发光检测系统测定血清铁蛋白（ＳＦ）的结果的可比性。方法　分别应用伯乐、贝克曼不同水平的质

控物，以及３５例不同浓度的患者新鲜血清，在４种不同的化学发光免疫检测系统（贝克曼Ｄｘｉ８００、罗氏２０１０、雅培ｉ１０００、西门子

ＡＤＶＩＡＣｅｎｔａｕｒ仪器及其配套的校准物、质控物和试剂）上进行ＳＦ检测，并对结果进行统计学分析。结果　经对照组计量资料

的方差分析，不同厂家、不同水平的质控物和不同浓度的患者新鲜血清ＳＦ测定结果在各检测系统的组间差异均有统计学意义

（犘＜０．０１）；各检测系统ＳＦ测定结果的信度系数ａ接近１；各检测系统间的相关系数均大于０．９８３。以贝克曼Ｄｘｉ８００系统作为参

照检测系统，对其他检测系统作临床可接受性能评价，罗氏２０１０、雅培ｉ１０００、西门子ＡＤＶＩＡＣｅｎｔａｕｒ检测系统临床均可接受。结

论　４种检测系统检测ＳＦ的精密度符合临床要求，临床可接受性性能评价具有可比性。
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　　血清铁蛋白是检查体内铁缺乏的最灵敏的指标。目前血

清铁蛋白的检测方法较多，化学发光免疫分析仪因其高特异

性、高灵敏度、高自动化程度以及无放射性污染等优点有逐渐

取代其他方法成为主要检测方法的趋势［１］。如何控制不同检

测仪器间血清铁蛋白检测结果的差异，使各个仪器检测结果趋

于一致而具有可比性是需要解决的问题［２］。本文就血清铁蛋

白在不同荧光检测系统间进行了比对试验，对可比性进行了

探讨。

１　材料与方法

１．１　标本　分别采用美国伯乐第三方质控物和美国贝克曼质

控物各３个浓度水平，另外在本院收集２０１１年１０月５日至１１

月２９日不同浓度的血清铁蛋白的新鲜血清。

１．２　仪器与试剂　贝克曼Ｄｘｉ８００、罗氏２０１０、雅培ｉ１０００和西

门子ＡＤＶＩＡＣｅｎｔａｕｒ。试剂均采用原装配套校准品、质控物

和试剂，以上４台仪器按先后顺序分别标记为检测系统 Ａ、检

测系统Ｂ、检测系统Ｃ和检测系统Ｄ。

１．３　方法

１．３．１　检测方法　每天选择混合成不同浓度水平的新鲜血清

样本若干份，在３０个工作日内由专人送至各实验室进行测定。

另外，每天分别取伯乐和贝克曼３个不同浓度水平质控品，按

双盲法分发给各实验室，随同血清标本一起测定。

１．３．２　临床判断标准　批间允许误差的可接受范围以澳大利

亚室间质量评价标准（Ｔ±２０％）作为参照；临床可接受标准为

百分系统误差（ＳＥ）小于澳大利亚室间质量评价标准规定的允

许误差；不同检测系统间可接受性以参考值上限和医学决定水

平处的系统误差来评价［３］。

１．４　统计学处理　计量资料用狓±狊表示，用信度分析对不同

检测仪器间质控物检测结果进行数据统计；采用多个样本均数

两两之间比较的狇检验、信度分析、相关分析和回归分析对新

鲜血清测定结果进行数据统计。所有数据均采用 Ｍｉｃｒｏｓｏｆ

Ｅｘｃｅｌ２０００和ＳＰＳＳ１１．０软件包进行统计分析。

２　结　　果

２．１　两种质控物血清铁蛋白测定结果的比较　两种质控物检

测结果的批内和批间变异系数均小于Ｔ±２０％的允许范围，测

定结果及变异系数值见表１～２。经方差分析，各计量对照组

间的差异有统计学意义（犘＜０．０１）；两种质控物在不同仪器间

的血清铁蛋白测定结果采用二因素混合模型进行信度分析，信

度系数分别为０．９９４１（９５％可信区间：０．９７５７～０．９９８２）、

０．９７１６（９５％可信区间：０．９６０６～０．９９２３）。
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表１　　不同检测系统对伯乐质控物的ＳＦ测定结果及犆犞值

检测系统
伯乐１

狓±狊（ｎｇ／ｍＬ） 犆犞（％）

伯乐２

狓±狊（ｎｇ／ｍＬ） 犆犞（％）

伯乐３

狓±狊（ｎｇ／ｍＬ） 犆犞（％）
总犆犞（％）

检测系统Ａ １５．７±０．４１ ２．６１ ５７．９±１．７ ２．９６ １３９．５±４．３ ３．０８ ３．９７

检测系统Ｂ １２．１±０．３５ ２．８９ ６２．４±２．４ ３．８５ １４６．４±５．９ ４．０３ ５．９４

检测系统Ｃ １４．９±０．５２ ３．４８ ５４．１±１．８ ３．３２ １３１．８±４．８ ３．６４ ４．１５

检测系统Ｄ １５．３±０．５９ ３．８５ ５９．１±２．６ ４．３９ １４２．４±５．６ ３．９３ ５．２８

表２　　不同检测系统对贝克曼质控物的ＳＦ测定结果及犆犞值

检测系统
贝克曼１

狓±狊（ｎｇ／ｍＬ） 犆犞（％）

贝克曼２

狓±狊（ｎｇ／ｍＬ） 犆犞（％）

贝克曼３

狓±狊（ｎｇ／ｍＬ） 犆犞（％）
总犆犞（％）

检测系统Ａ １３．６±１．２５ ９．１９ ６１．３±５．３ ８．６５ １３９．４±１３．３ ９．５４ ６．０４

检测系统Ｂ １４．７±１．１４ ７．７５ ６９．５±４．９ ７．０５ １５０．７±１９．９ １３．２ ６．１８

检测系统Ｃ １２．５±１．１９ ９．５２ ６５．３±５．９ ９．０３ １３６．９±１４．２ １０．４ ６．１２

检测系统Ｄ １４．４±１．２７ ８．８１ ７１．２±６．３ ８．８５ １４７．９±１３．７ ９．２６ ７．０８

２．２　不同检测系统对血清铁蛋白测定结果比较　检测系统

Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ检测临床标本血清铁蛋白分别为（３５．９±４．６）、

（４０．１±４．５）、（３１．７±４．２）、（３８．４±５．１）ｎｇ／ｍＬ，犘＞０．０５。

２．３　各检测系统临床可接受性能的评价　以检测系统 Ａ作

为参照检测系统与其他检测系统比较，通过各自回归方程计算

结果评价，结果为４种检测系统临床可接受性能评价为可

接受。

３　讨　　论

血清铁蛋白是人体铁储存的主要形式之一，对多种疾病都

具有较高的敏感性，作为广谱而非特异的肿瘤标记物已经广泛

应用于临床诊断和疗效监测［４］。血清铁蛋白也是诊断缺铁性

贫血的重要指标。为了使不同实验室、不同检测系统对样品测

定结果具有一致性和可比性，本实验对血清铁蛋白在不同检测

系统测定结果的可比性做了研究，为结果在不同医院互认奠定

基础。

通过与参照系统的重复性实验，另外３种检测系统的血清

铁蛋白测定结果的批内和批间犆犞均小于２０％。以澳大利亚

室间质量评价标准Ｔ±２０％作为日间犆犞的可接受范围，精密

度处于理想水平［５］。实验表明，与参照系统比较，４个实验室

不同检测系统血清铁蛋白测定结果的重复性和精密度好，符合

临床要求。信度是反映测量中偶然误差引起的变异程度的指

标，指结果的可靠性、稳定性和一致性［６］。本实验中质控品在

不同检测系统血清铁蛋白测定结果的信度系数接近１，表明不

同检测系统对质控物血清铁蛋白测定结果均具有很好的可比

性，检测结果可靠、一致。

实验结果表明与参照系统比对，３种检测系统与参照系统

的误差小于规定的允许误差，且有良好的相关性，可为临床所

接受。临床要求对患者标本检测结果具可比性，因此要注意基

质效应的影响［７］。

化学发光免疫分析技术具有操作简便、试剂有效期长、检

测速度快、敏感性高、线性范围宽、应用范围广等特点［８］。但不

同检测系统在检测同一标本时仍会产生误差。所以开展不同

仪器间的比对试验是保证仪器间的检测结果处于相互可接受

范围的重要措施和手段，为实验室之间检测结果互认打下基

础，为减轻患者负担和避免医疗资源浪费［９１３］。
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