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(57)摘要

本发明涉及一种快速检测样品中铅含量的

检测试剂盒，属于医学体外免疫检测技术领域。

本发明所述试剂盒包括检测卡及质控品；所述检

测卡包括底板及位于底板表面的，从加样端起顺

序排列的样品垫、玻璃纤维膜、硝酸纤维素膜和

吸水纸。本发明所述试剂盒具有前处理简单、无

需消解、经济、快速、便捷等优势，能实现常温保

存、快速、高通量、低仪器成本、操作简便、单人份

随时检测，大大提高临床使用简便性。
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1.一种快速检测样品中铅含量的试剂盒，所述试剂盒包括检测卡及质控品；所述检测

卡包括底板及位于底板表面的，从加样端起顺序排列的样品垫、玻璃纤维膜、硝酸纤维素膜

和吸水纸；

所述样品垫经样品垫处理缓冲液浸泡处理，所述样品垫处理缓冲液包括活性蛋白和表

面活性剂；

所述玻璃纤维素膜上包被有：铅特异抗体与荧光微球的偶联物和鸡IgY抗体与荧光微

球的偶联物；

所述硝酸纤维素膜上划有检测限和质控线，所述检测线包被有铅偶联半抗原，所述质

控线包被有羊抗鸡IgY抗体。

2.根据权利要求1所述的试剂盒，其特征在于，所述样品垫处理缓冲液以三乙醇胺缓冲

液、硼酸硼砂缓冲液和甘氨酸缓冲液中的一种或多种为基础缓冲液。

3.根据权利要求1所述的试剂盒，其特征在于，所述活性蛋白包括胎牛血清、马血清白

蛋白和牛血清白蛋白中的一种或几种。

4.根据权利要求1所述的试剂盒，其特征在于，所述表面活性剂包括S9、S13和Tween80

中的一种或几种。

5.根据权利要求1所述的试剂盒，其特征在于，所述铅特异抗体与荧光微球的偶联物和

鸡IgY抗体与荧光微球的偶联物的混合体积比为(4～7)：1。

6.根据权利要求1或5所述的试剂盒，其特征在于，所述荧光微球的粒径为80～220nm。

7.根据权利要求1或5所述的试剂盒，其特征在于，所述铅特异抗体与荧光微球的偶联

物中的铅特异抗体为铅特异鼠单克隆抗体。

8.根据权利要求1所述的试剂盒，其特征在于，所述玻璃纤维素膜的制备方法包括：将

玻璃纤维素膜在重悬缓冲液中浸泡1～2h、烘干1～2h，得到预处理的玻璃纤维素膜；将铅特

异抗体与荧光微球的偶联物和鸡IgY抗体与荧光微球的偶联物分别溶解于重悬缓冲液，喷

涂至预处理的玻璃纤维素膜上，烘干；所述重悬缓冲液以pH值为5.5～6.8、50～200mM的磷

酸盐缓冲液、硼酸缓冲液和甘氨酸缓冲液中的一种或多种为基础缓冲液，还包括0.5～3g/L

的蔗糖和质量百分含量为0.1％的S9。

9.根据权利要求1所述的试剂盒，其特征在于，所述质控品为含铅的缓冲液，所述缓冲

液包括以下组分：0.5mM的硝酸缓冲液、质量体积比为0.1％的Tween20、质量百分含量为

0.5％的牛血清白蛋白、质量百分含量为0.1％的Proclin300，溶剂为水，pH值为4.8～5.0。

10.根据权利要求1或9所述的试剂盒，其特征在于，所述质控品冻干后保存，所述冻干

用冻干缓冲液以pH值为4.5～4.8的0.5mM的硝酸缓冲液为基础缓冲液，还包括5～10g/L海

藻糖、5～20g/L甘露醇和质量百分含量为0.1％的Proclin300。
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一种快速检测样品中铅含量的试剂盒

技术领域

[0001] 本发明涉及医学免疫体外检测技术领域，具体涉及一种快速检测样品中  铅含量

的检测试剂盒。

背景技术

[0002] 铅(lead，Pb)，是一种具有蓄积性、多亲和性的重金属离子，可造成人  体造血、消

化、神经和免疫等系统的损害。重金属铅是具有持续毒性的有害  物质，在自然环境中很难

通过生物、化学等方法降解。当重金属铅通过饮食  进入人体后，会在人体内富集引起中毒，

人体铅慢性中毒表现为食欲不振、  贫血、腹泻、消瘦、关节疼痛等；铅损伤是国际上公认的

危害儿童神经系统  发育的第一杀手，当儿童体内血铅含量超过100μg/L时，相应的智力指

数就  会下降10～20分。特别是婴幼儿吸收铅后，将有超过30％保留在体内，影响  婴幼儿的

生长和智力发育，并损伤其认知功能神经行为和学习记忆等脑功  能，严重者造成痴呆。重

金属铅已列为全球环境监测计划(GEMS)中的食 品污染物必测项目。因此，建立准确有效的

铅测定方法具有重要的实际意义  和应用价值。

[0003] 传统的铅检测方法可以分为三类，分别为物理检测法、化学检测法和生  物检测

法。检测技术包含光谱检测、电泳仪、液相色谱检测、双硫腙对比法  等，这些检测方法检测

的在检测的准确度上有一定的优势，准确性极高，但  是检测过程复杂、费用高，在实际应用

领域难以展开。在血铅检测方面钨舟  铅镉元素分析仪与石墨炉原子吸收分光光度计测定

法较为常用；石墨炉原子 吸收分光光度计配有自动进样器，样品测定结果准确，精密度好，

但是对实  验室条件要求严格，需大电流、高电压，石墨炉输入功率4000VA，输入电  压380V，

石墨管为消耗品易损坏，适于条件较好的实验室使用。

[0004] 目前在我国30个省、市医疗机构临床检验中大范围使用钨舟铅元素分  析仪测定

血铅，此仪器是以钨舟为原子化器(北京博晖创新光电技术股份有 限公司)，专门检测血铅

的原子吸收光谱仪。通过电加热使钨舟内的被测样  品原子化，产生大量基态自由原子，从

而吸收由空心阴极灯发射出的被测元  素的特征谱线，完成测量过程。原子化池透镜玻璃罩

会因烟雾吸附而引起污  染此时因电磁阀的震动，可能会使污染物掉人钨舟而引起误差因

此大量连续  检测时应根据情况随时停下来清理，尤其是大量测定含铅高的样本时，随着 

钨舟使用次数的增加钨舟逐渐变薄，工作中会因升温过高过快有可能引起样  本的飞溅从

而导致检测结果的误差，因此当钨舟使用超过10次时，钨舟温  度应重新调整或更换新钨

舟，同时重做标准曲线；随着元素灯的使用，其发光  强度会逐渐降低，稳定性也可能降低，

因此不宜做完标准曲线后连续使用次  数太多，应每隔10人份即应加入国家标准物质对其

灵敏度进行监控，若灵  敏度下降或能量值不稳定，应重做标准曲线或更换元素灯。此方法

检测存在 不能高通量检测样本，需频繁更换元素灯，检测成本高，操作繁琐的缺点。

发明内容

[0005] 本发明的目的在于提供一种快速检测样品中铅含量的检测试剂盒。本发  明所述
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试剂盒具有前处理简单、无需消解、经济、快速、便捷等优势，能实  现常温保存、快速、高通

量、低仪器成本、操作简便、单人份随时检测，稳  定性高，大大提高临床使用简便性。

[0006] 本发明提供了一种快速检测样品中铅含量的试剂盒，所述试剂盒包括检  测卡及

质控品；所述检测卡包括底板及位于底板表面的，从加样端起顺序排  列的样品垫、玻璃纤

维膜、硝酸纤维素膜和吸水纸；

[0007] 所述样品垫经样品垫处理缓冲液浸泡处理，所述样品垫处理缓冲液包括  活性蛋

白和表面活性剂；

[0008] 所述玻璃纤维素膜上包被有：铅特异抗体与荧光微球的偶联物和鸡IgY  抗体与荧

光微球的偶联物；

[0009] 所述硝酸纤维素膜上划有检测限和质控线，所述检测线包被有铅偶联半  抗原，所

述质控线包被有羊抗鸡IgY抗体。

[0010] 优选的是，所述样品垫处理缓冲液以三乙醇胺缓冲液、硼酸硼砂缓冲液  和甘氨酸

缓冲液中的一种或多种为基础缓冲液。

[0011] 优选的是，所述活性蛋白包括胎牛血清、马血清白蛋白和牛血清白蛋白 中的一种

或几种。

[0012] 优选的是，所述表面活性剂包括S9、S13和Tween80中的一种或几种。

[0013] 优选的是，所述铅特异抗体与荧光微球的偶联物和鸡IgY抗体与荧光微  球的偶联

物的混合体积比为(4～7)：1。

[0014] 优选的是，所述荧光微球的粒径为80～220nm。

[0015] 优选的是，所述铅特异抗体与荧光微球的偶联物中的铅特异抗体为铅特  异鼠单

克隆抗体。

[0016] 优选的是，所述玻璃纤维素膜的制备方法包括：将玻璃纤维素膜在重悬  缓冲液中

浸泡1～2h、烘干1～2h，得到预处理的玻璃纤维素膜；将铅特异抗  体与荧光微球的偶联物

和鸡IgY抗体与荧光微球的偶联物分别溶解于重悬  缓冲液，喷涂至预处理的玻璃纤维素膜

上，烘干；所述重悬缓冲液以pH值  为5.5～6.8、50～200mM的磷酸盐缓冲液、硼酸缓冲液和

甘氨酸缓冲液中的一  种或多种为基础缓冲液，还包括0.5～3g/L的蔗糖和质量百分含量为

0.1％的  S9。

[0017] 优选的是，所述质控品为含铅的缓冲液，所述缓冲液包括以下组分：  0.5mM的硝酸

缓冲液、质量体积比为0.1％的Tween20、质量百分含量为0.5％ 的牛血清白蛋白、质量百分

含量为0.1％的Proclin300，溶剂为水，pH值为  4.8～5.0。

[0018] 优选的是，所述质控品冻干后保存，所述冻干用冻干缓冲液以pH值为  4.5～4.8的

0.5mM的硝酸缓冲液为基础缓冲液，还包括5～10g/L海藻糖、  5～20g/L甘露醇和质量百分

含量为0.1％的Proclin300。

[0019] 本发明提供了一种快速检测样品中铅含量的检测试剂盒。本发明提供了  一种全

新免疫学方法学实现血液中铅含量的检测试剂盒，所述试剂盒具有检  测仪器成本低，操作

简便，快速，可常温储存运输，实现单人份包装且稳定  性好的优点。对比微分电位溶出测定

方法：基体干扰大，操作复杂；本发明  所述试剂盒的优点为免疫层析方法对血液中铅含量

的检测，检测仪器成本  低，避免复杂前处理过程，检测快速15min，可实现高通量检测，单人

份包  装，稳定性好，重复性高；对比石墨炉原子吸收光谱测定方法，其基体干扰  较大且价
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格昂贵，对实验条件要求严格需要大电流、高电压石墨管为消耗品  易损坏，本发明试剂盒

检测仪器成本低，操作简单，试剂可常温储存；对比  钨舟原子吸收光谱法检测全血中铅元

素的方法(北京博晖创新光电技术股份  有限公司，授权公告号CN101592597A)，原理是通过

电加热使钨舟内的被  测样品原子化，产生大量基态自由原子，从而吸收由空心阴极灯发射

出的被  测元素的特征谱线，完成测量过程，本发明试剂盒的优点为免疫层析方法检  测血

液样本、尿液样本中的铅元素的含量，检测仪器成本低，可常温储存运  输，实现高通量检

测，单人份包装。

附图说明

[0020] 图1为本发明实施例1提供的定标曲线图；

[0021] 图2为本发明比较例1提供的试剂相关性图；

[0022] 图3为本发明提供的试剂盒中检测卡的结构示意图。

具体实施方式

[0023] 本发明提供了一种快速检测样品中铅含量的试剂盒，所述试剂盒包括检  测卡及

质控品；所述检测卡包括底板及位于底板表面的，从加样端起顺序排  列的样品垫、玻璃纤

维膜、硝酸纤维素膜和吸水纸。本发明所述检测卡如图  3所示，其中，1为硝酸纤维素膜，具

体为包被NC膜；2为底板，具体为  PVC板；3为玻璃纤维膜，具体为微球垫；4为样品垫；5为吸

水纸。

[0024] 在本发明中，所述样品垫经样品垫处理缓冲液浸泡处理，所述样品垫处  理缓冲液

包括活性蛋白和表面活性剂。经样品垫处理缓冲液浸泡处理后，能  够减少样品垫对样品的

吸附。在本发明中，所述样品垫处理缓冲液优选以三 乙醇胺缓冲液、硼酸硼砂缓冲液和甘

氨酸缓冲液中的一种或多种为基础缓冲  液。本发明采用这几种缓冲液提供缓冲能力，能够

纠正个体样本间pH的差  异。在本发明中，所述活性蛋白优选包括胎牛血清、马血清白蛋白

和牛血清 白蛋白中的一种或几种。本发明所述活性蛋白可以封闭样品垫上的活性位  点，

保证目标检测物都流走充分参与反应。在本发明中，所述表面活性剂包  括S9(Tetronic 

1307)、S13(TRITON  X-45N  10.4426)和Tween80中的一  种或几种。本发明所述表面活性剂

能够提高金属离子测定的检测限和灵敏  度，还可改善样本在玻璃纤维膜上的分散性。在本

发明中，所述浸泡处理的  时间优选为1～2h，更优选为1h。本发明浸泡处理后，优选将样品

垫进行干  燥处理，优选于37℃下进行烘干。本发明对样品垫处理缓冲液中各组分的来  源

没有特殊限定，采用本领域技术人员熟知的常规市售产品即可。

[0025] 在本发明中，所述玻璃纤维素膜上包被有：铅特异抗体与荧光微球的偶  联物和鸡

IgY抗体与荧光微球的偶联物。在本发明中，所述铅特异抗体与荧  光微球的偶联物对样品

中重金属铅有特异性识别作用，与铅形成免疫复合  物，沿着硝酸纤维素膜层析至检测区

(T)，与预包被的铅偶联半抗原结合，  其荧光强度与样本中的pb含量成反比。鸡IgY抗体与

荧光微球的偶联物层  析至质控区(C)，与预包被的羊抗鸡IgY结合。在本发明中，所述铅特

异抗  体与荧光微球的偶联物和鸡IgY抗体与荧光微球的偶联物的混合体积比优  选为4～

7：1，更优选为6:1。本发明所述铅特异抗体与荧光微球的偶联物和  鸡IgY抗体与荧光微球

的偶联物在喷涂至玻璃纤维素膜前，优选调整总质量  浓度为0.2％。在本发明中，所述荧光
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微球的粒径优选为80～220nm，更优选  为120nm。在本发明中，所述荧光微球具有激发和接

受波长差距大、干扰性  小、检测灵敏度高和重复性好的优点。本发明所述荧光微球优选为

常规市售  产品。在本发明中，所述铅特异抗体与荧光微球的偶联物中的铅特异抗体为  铅

特异鼠单克隆抗体。在本发明中，所述铅特异鼠单克隆抗体的制备方法优  选包括以下步

骤：1.对小鼠注射抗原蛋白(优选为铅偶联牛血清白蛋白)，使  小鼠产品免疫反应；2.得到

相应的B淋巴细胞；3.将小鼠骨髓瘤细胞与B淋 巴细胞融合，再用选择培养基(HAT和HT)进

行筛选；4.筛选后细胞为单  克隆细胞，既能大量繁殖又能产生专一的抗体；5.对上述杂交

瘤细胞进行单  克隆化培养和抗体检测，多次筛选后，可以获得稳定分泌单克隆抗体的细

胞；  6.将杂交瘤细胞在体外大规模培养或注射入小鼠腹腔中进行增殖，产生腹水，  纯化后

获得大量铅特异鼠单克隆抗体。

[0026] 在本发明中，所述玻璃纤维素膜的制备方法优选包括：将玻璃纤维素膜  在重悬缓

冲液中浸泡1～2h、烘干1～2h，得到预处理的玻璃纤维素膜；将铅  特异抗体与荧光微球的

偶联物和鸡IgY抗体与荧光微球的偶联物分别溶解  于重悬缓冲液，喷涂至预处理的玻璃纤

维素膜上，烘干；所述重悬缓冲液以  pH值为5.5～6.8、50～200mM的磷酸盐缓冲液、硼酸缓

冲液和甘氨酸缓冲液 中的一种或多种为基础缓冲液，还包括0.5～3g/L的蔗糖和质量百分

含量为0.1％的S9。在本发明中，所述重悬缓冲液的有益效果是去除未偶联上的蛋 白，重悬

缓冲液提供合适的pH及离子强度环境，能够保证最终抗体微球偶  联物的活性及抗体不易

脱落。在本发明中，所述烘干优选为在45～65℃下烘  干2～6h。

[0027] 在本发明中，所述硝酸纤维素膜上划有检测限和质控线，所述检测线包  被有铅偶

联半抗原，所述质控线包被有羊抗鸡IgY抗体。在本发明中，所述  检测限位于离加样段较近

的一侧，质控线位于离加样端较远的一侧。在本发  明中，所述铅偶联半抗原优选为铅偶联

牛血清白蛋白，或铅偶联卵清蛋白。  在本发明中，所述铅偶联半抗原的浓度优选为0.5～

5ug/mL，更优选为  1ug/mL。本发明对所述铅偶联半抗原的来源没有特殊限定，可以是常规

市售  产品，如购自北京德奥平生物技术有限公司。在本发明中，所述羊抗鸡IgY  抗体的浓

度优选为0.5～2ug/mL，更优选为1.5ug/mL。本发明通过在硝酸纤  维膜上分别在检测线位

置和质控线位置划膜铅偶联半抗原和羊抗鸡IgY抗  体，划膜完成后，本发明优选在45～65

℃干燥2～6h。

[0028] 在本发明中，所述质控品为含铅的缓冲液，所述缓冲液能够保证硝酸铅 的稳定性

避免析出，优选包括以下组分：0.5mM的硝酸缓冲液、质量体积比  为0.1％的Tween20、质量

百分含量为0.5％的牛血清白蛋白、质量百分含量  为0.1％的Proclin300(用作防腐剂)，溶

剂为水，pH值为4.8～5.0。本发明所  述pH值的选择能够稳定质控品，抑制硝酸铅水解。在本

发明中，所述质控 品优选冻干后保存，所述冻干用冻干缓冲液以pH值为4.5～4.8的硝酸盐

缓冲  液为基础缓冲液，还包括5～10g/L海藻糖、5～20g/L甘露醇和质量百分含量  为0.1％

的Proclin300。本发明所述冻干缓冲液能够保证冻干后成品的稳定性。  在本发明中，所述

冻干优选为真空冻干，所述真空冻干的时间优选为12～18h。  本发明对pH调节方法没有特

殊限定，采用本领域技术内容也算熟知的常规  pH值调节剂进行调节即可。本发明优选使用

制备得到的检测卡，对质控品  进行定值，赋值后，再分别进行冻干，制得不同浓度的质控

品，便于后续样 品的检测。具体的，本发明优选根据国家标准物质进行溯源赋值的校准品， 

进行质控品浓度定值，不同的浓度配置成冻干缓冲液，真空冻干12～18小时， 得到质控品。

说　明　书 4/11 页

6

CN 110672834 A

6



[0029] 本发明所述检测卡还包括吸水纸，本发明对所述吸水纸没有特殊限定，  采用常规

检测卡用市售吸水纸即可。

[0030] 得到样品垫、玻璃纤维膜、硝酸纤维素膜和吸水纸后，本发明优选按照  常规方法

进行检测卡的制备。如将样品垫，烘干的玻璃纤维膜，烘干的硝酸 纤维素膜、吸水纸依次黏

贴在底板上；然后切条、装壳过程，即将试剂大板  进行裁切，然后装入试剂卡中，加入干燥

剂及铝箔袋封口，得到检测卡。

[0031] 在本发明中，所述检测卡优选还包括卡壳，所述卡壳还包括背卡和上盖，  所述背

卡设有检测卡卡槽，所述检测卡嵌于所述检测卡卡槽内，所述上盖设  有测试窗和加样孔，

所述测试窗的位置与所述检测线和质控线的位置相配  合，所述加样孔的位置与样品垫的

位置相配合。在本发明中，所述卡壳优选 为塑料卡壳。

[0032] 在本发明中，所述试剂盒能够检测的样品包括血液样本和尿液样本。(尿  液样本

优选加稀释液室温静止5min处理，稀释液优选为甘氨酸50～200mmol 缓冲液，0.9％的氯化

钠、0.1％的S13、0.05％的防腐剂proclin300。由于不同  类型的样本在检测时存在不同的

检测环境，且样本中复杂的蛋白成分会与包  被在试纸条上的抗体、荧光标记物不同程度结

合，可干扰检测结果，导致检  测线出现非特异的、非常严重的假信号，即假阳性，故本发明

优选对样品进  行前处理操作。当所述样品为血液时，所述试剂盒优选还包括滤血膜。本发 

明血液样本中包括全血，血清，血浆，加滤血膜的作用就是可以全血，率掉  血细胞的作用。

本发明对所述滤血膜的来源没有特殊限定，采用本领域技术  人员熟知的常规滤血膜市售

产品即可。具体的，本发明所述试剂盒的检测方  法优选包括以下步骤：取样移液器取20ul

血清样本加缓冲液中充分混匀，室  温静置5min，取上清。加样：从包装袋中取出试纸卡，用

移液器取80ul稀  释后的上述样本加到试纸卡的加样孔中。测试。加样后室温静置15min将 

试纸条放入干式荧光免疫定量分析仪中读取数据。请严格控制时间15min。  干式荧光免疫

定量分析仪对光学信号进行测量和分析处理，定量得出被测物  质的浓度。

[0033] 本发明所述试剂盒应用竞争性免疫层析检测的原理，优选配套免疫定量  分析仪

使用，标本中的铅与包被在玻璃纤维上的铅特异抗体与荧光微球的偶  联物结合，形成“荧

光颗粒-抗体-抗原”的免疫复合物，所述免疫复合物再沿  着硝酸纤维素膜层析至检测区

(T)，与预包被的铅偶联半抗原结合，其荧光  强度与样本中的铅含量成反比。鸡IgY抗体与

荧光微球的偶联物层析至质控  区(C)，与质控线上预包被的羊抗鸡IgY抗体结合。因此，随

着样本中的重  金属铅残留浓度的增加，检测线显色因受到抑制而逐渐变浅；由于质控线上 

含羊抗鸡IgY抗体，识别并结合羊抗鸡IgY抗体，因此，无论样本中是否含  有重金属铅，对照

线都将显色，以示检测产品结果有效。

[0034] 下面结合具体实施例对本发明所述的一种快速检测样品中铅含量的检  测试剂盒

做进一步详细的介绍，本发明的技术方案包括但不限于以下实施  例。

[0035] 实施例1

[0036] 试剂卡的制备：

[0037] 使用粒径为100nm的荧光微球；取两个管①管加入1％的荧光微球，  EDC10mg/ml，

铅特异抗体3ug/ml，混匀偶联2小时，8000～14000r/min的速  度离心30min，除去上清液，重

复操作两次，再加入1％BSA封闭1小时。  ②管加1％荧光微球EDC10mg/ml，加入鸡IgY抗体

50ug混匀偶联2h，  8000～14000r/min的速度离心30min，除去上清液，重复操作两次，再加
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入  1％BSA封闭1小时；将制得的标记偶联物离心，使用重悬缓冲液100mmol  硼酸缓冲液pH

＝6.8)，蔗糖2g/L，吐温200.1％；重悬后分别按5：1混合终  至质量体积分数为0.2％，玻璃

纤维素膜使用重悬缓冲液浸泡2小时后，烘  干1小时；使用喷金划膜仪，将含标记的偶联物

重悬液喷膜至烘干后的玻璃 纤维素膜，喷金完成后65℃鼓风干燥箱，烘干2小时；

[0038] 将硝酸纤维素膜(NC膜)裁剪成30～31cm/条。取2个的离心管，标记  为C和T，C用于

羊抗鸡IgY抗体用包被液的配制，T用于铅偶联半抗原  包被液的配制；向T离心管中加入

0.5mg/L的铅偶联半抗原(铅-BSA包被  抗原)，用包被液(50mmol的硼酸缓冲液，pH为7.0，加

0.1％的proclin300 防腐剂)混匀稀释，至铅偶联BSA(购自北京德奥平生物技术有限公司)

浓  度为1mg/ml；向C离心管中加入0.5mg/L的羊抗鸡IgY抗体，然后加入包  被液，混匀稀释，

至羊抗鸡IgY抗体浓度为1mg/ml；在硝酸纤维膜上分别  在T线位置和C线位置划膜偶联物及

质控线，划膜完成后65℃鼓风干燥箱，  烘干2小时；

[0039] 将样品垫，滤血膜，烘干的玻璃纤维素膜，烘干的硝酸纤维素膜、吸水  纸依次黏贴

在底板上；将试剂大板进行裁切，然后装入试剂卡中，加入干燥  剂及铝箔袋封口，得到检测

试纸条；

[0040] 校准曲线制备：

[0041] 分别将浓度为0,62.5,125,250,500,1000ng/ml的质控品滴加至检测卡，每  个浓

度设置3个重复卡，混匀后，静置层析15min后，使用免疫荧光分析仪  读取荧光信号值，并计

算T/C值，建立定标曲线(图1)，其中X轴为质控 品浓度，Y轴为T/C值。

[0042] 样本重复性检测：

[0043] 将检测样本滴加于上样孔，每个样品设置10个重复，检测样本为血清  样本，由于

重金属铅代谢过程，无法获得天然高值样本，故高值样本为临床  血清样本中添加铅纯品获

得(解释数据中高值样本的来源)。具体线性范围  内不同水平的样本重复性数据如表1所

示：

[0044] 表1不同样本重复性

[0045]
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[0046]

[0047] 由表1可见，测试整个线性范围内不同浓度的样本，检测结果CV均小  于10％，重复

性较好，满足测试需求。

[0048] 在[10，1000]ng/mL内检测不同浓度样本，结果如下：

[0049] 用接近线性区间上限的高浓度样本和样本稀释液按一定比例混合成至  少5个稀

释浓度，每个稀释测试3次，分别求出每个稀释检测结果的均值。  计算线性回归的相关系数

(r)

[0050] 表2线性区间内不同梯度检测

[0051] 线性比例 10 50 100 500 1000 

测得值1 12.3 64.3 120.3 531.3 968.9 

测得值2 9.8 55.9 120.3 520.3 978.3 

测得值3 10.5 58.3 113.2 510.2 978.2 

平均值 10.9 59.5 117.9 520.6 975.1 

理论值 23.98 62.84 111.42 500.02 985.78 

相对偏差 -54.68％ -5.32％ 5.85％ 4.12％ -1.08％ 

绝对偏差 13.11 3.34 6.52 20.58 10.64 

相关系数r 0.99943         

[0052] 由表2可知，相关系数大于0.99，满足要求。

[0053] 在正常样本(C0)中加入接近线性高值(200μg/mL，相对偏差在±10％  内)的硝酸

铅纯品配制标准溶液，所加入样品CS与临床样本C0之间的体积 比例为1：19，配制成样本C，

分别测量样本C0和样本C，各测量3次后计 算平均值，根据公式(1)计算回收率。

[0054]

[0055] 式中：R—回收率

[0056] V—加入样品体积

[0057] V0—正常样本的体积

[0058] C—混合后的测定浓度

[0059] C0—正常样本的测定浓度

[0060] CS—加入样品的浓度

[0061] 表3回收试验数据表

[0062]   血 混 高 

1 57.8 100.2 998.2 

2 60.3 102.4 989.2 

3 61.2 103.5 997.5 
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平均值 59.8 102.0 995.0 

稀释比例 19 20 1 

回收率 91％     

[0063] 由表3可知，回收率在85～115％之间符合要求。试剂准确度合格，不受  样本基质

的影响

[0064] 实施例2

[0065] 试剂卡的制备：

[0066] 使用粒径为120nm的荧光微球，①管加入1％荧光微球，EDC10mg/ml，  铅特异抗体

1.5ug/ml，混匀偶联2小时，8000～14000r/min的速度离心30min， 除去上清液，重复操作两

次，再加入1％BSA封闭1小时。②管加1％荧光  微球EDC10mg/ml，加入鸡IgY抗体50ug混匀偶

联2h，8000～14000r/min的  速度离心30min，除去上清液，重复操作两次，再加入1％BSA封

闭1小时；  将制得的标记偶联物离心，使用重悬缓冲液80mmol缓冲液甘氨酸、PH＝6.0)，  蔗

糖0.5-3.0g/L，吐温200.1％；重悬后5；1混合，玻璃纤维素膜使用重悬  缓冲液浸泡2小时

后，烘干1小时；使用喷金划膜仪，将含标记的偶联物重  悬液喷膜至烘干后的玻璃纤维素

膜，喷金完成后65℃鼓风干燥箱，烘干2  小时；

[0067] T线为铅偶联马血清白蛋白浓度为1mg/ml；C线为羊抗鸡IgY抗体，浓  度为1mg/ml；

在硝酸纤维膜上分别在T线位置和C线位置划膜偶联物及质  控线，划膜完成后65℃鼓风干

燥箱，烘干2小时；

[0068] 将样品垫，滤血膜，烘干的金标垫，烘干的硝酸纤维素膜、吸水纸依次  黏贴在底板

上；将试剂大板进行裁切，然后装入试剂卡中，加入干燥剂及铝  箔袋封口，得到检测试纸

条；

[0069] 校准曲线制备：

[0070] 分别将浓度为0,62.5,125,250,500,1000ng/ml的质控品滴加至检测卡，每  个浓

度设置3个重复卡，混匀后，静置层析15min后，使用免疫荧光分析仪  读取荧光信号值，并计

算T/C值，建立定标曲线，其中X轴为质控品浓度，  Y轴为T/C值。

[0071] 校准曲线制备同实施例1。

[0072] 表4两水平重复性数据表

[0073]

[0074] 由表4可见两水平重复性CV即变异系数不大于15％符合要求。

[0075] 表5线性区间不同梯度检测数据表

[0076] 线性比例 10 50 100 500 1000 

测得值1 9.9 48.9 120.3 490.9 1000.3 

测得值2 9.8 55.9 109.3 519.2 978.3 

测得值3 10.5 46.8 130.2 487.3 978.2 
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平均值 10.1 50.5 119.9 499.1 985.6 

理论值 17.64 56.82 105.80 497.62 987.38 

相对偏差 -42.94％ -11.07％ 13.36％ 0.31％ -0.18％ 

绝对偏差 7.58 6.29 14.13 1.52 1.78 

相关系数r 0.99978         

[0077] 相关系数大于0.99符合要求。

[0078] 比较例1

[0079] 目前在我国30个省、市医疗机构临床检验中大范围使用钨舟铅元素分  析仪测定

血铅，此仪器是以钨舟为原子化器(北京博晖创新光电技术股份有 限公司)，专门检测血铅

的原子吸收光谱仪。通过电加热使钨舟内的被测样  品原子化，产生大量基态自由原子，从

而吸收由空心阴极灯发射出的被测元  素的特征谱线，完成测量过程。钨舟使用时间不可太

久，一般200次左右就  会出现积碳现象，影响加样的准确性。不宜做完标准曲线后连续使用

次数太  多，应每隔10人份即应加入国家标准物质对其灵敏度进行监控；本发明实  验方法

可实现快速、高通量、单人份包装，稳定性好，重复性高。

[0080] 样品结果的相关性：分别用钨舟铅元素分析仪和本发明方法对76份实 际人血样

品进行血铅测定，同时带与被测样品相近浓度值的标准物质做质  控。本实验方法测定值范

围为27.9～470μg/L。

[0081] 表6与钨舟铅元素分析仪测定铅数据对比
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[0082]
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[0083]

[0084] 线性相关性大于0.9，符合临床要求，如表6所示本发明实验方法与钨  舟铅元素分

析仪测定铅数据相关系数大于0.9，结果可信且可实现快速、高  通量、单人份包装，试剂常

温保存稳定性好，重复性高。

[0085] 以上所述仅是本发明的优选实施方式，应当指出，对于本技术领域的普  通技术人

员来说，在不脱离本发明原理的前提下，还可以做出若干改进和润  饰，这些改进和润饰也

应视为本发明的保护范围。
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图1
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图3
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