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　　摘　要：目的　应用乳胶增强免疫比浊法检测尿液微量清蛋白（ＵｍＡＬＢ）时，国内缺乏稳定的质控物，而进口质控物价格昂

贵。本文探讨了自制尿液微量清蛋白质控品作为该法测定尿液微量清蛋白室内质控品的可行性。方法　用试剂盒所附的标准液

把两份尿液调节为低值和高值的两个水平尿液微量清蛋白质控品 ，防腐、分装、－２０℃保存。使用ＲＡＮＤＯＸ公司定值质控品做

好室内质控，对尿液微量清蛋白质控品进行性能评价。结果　两个水平的尿液微量清蛋白质控品的批内不精密度均小于２．５％，

天间不精密度均小于３．５％；－２０℃保存稳定期至少５个月（犘＞０．０１）；瓶间无显著性差异。结论　－２０℃保存的低值、高值两

个水平自制尿液微量清蛋白质控品能够符合室内质控品要求。
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　　尿微量清蛋白（ＵｍＡＬＢ）排泄率的应用被称为８０年代对

糖尿病学的两大贡献之一［１］。ＵｍＡＬＢ排泄率的测定不仅对

糖尿病肾病的早期诊断和改善预后具有重要意义，而且对高血

压、肾病都有重要诊断价值，已作为糖尿病早期肾病诊断及监

测的常规临床指标。目前临床上测定 ＵｍＡＬＢ的方法有很

多［２］，其中乳胶增强免疫比浊法可以在全自动生化分析仪上简

便、快速操作，准确性和精密度良好，受干扰因素少，能满足临

床应用，该法已被很多医院检验科使用［１２］。但是由于不同生

产厂家试剂质量不一，且开瓶后试剂的稳定性不一，因此可靠

的检验结果必须有严格的室内质量控制做保障。然而目前国

内并未有统一的质控品生产销售，而国外的质控品价格昂贵，

不利于室内质控的开展。为了保证检验质量，降低运行成本，

本实验室自制尿液作为 ＵｍＡＬＢ质控品，并对其性能进行评

价。

１　材料与方法

１．１　试剂与仪器　试剂盒和定标液均购自三维生物工程集团

有限公司，批号为２０１００８００４，线性范围：０～２００ｍｇ／Ｌ。Ｕｍ

ＡＬＢ定值质控品购自 ＲＡＮＤ０Ｘ公司。仪器为 ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ

４００全自动生化分析仪。

１．２　方法

１．２．１　标本处理　根据需要收集尿标本，混浊标本３０００

ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ；２～８℃尿样可保存２４ｈ，－２０℃可保存１

个月。

１．２．２　低值尿液的制备　使用试剂盒中的标准液（１００．０

ｍｇ／Ｌ）把低值尿液（ＵｍＡＬＢ＜２０．０ｍｇ／Ｌ）调节到 ＵｍＡＬＢ

２０．０ｍｇ／Ｌ左右，约５０ｍＬ，加０．０２％ ＮａＮ３ 防腐，分装于若干

支安培瓶内，标注批号为当天日期，加盖密封置－２０℃存贮备

用。

１．２．３　高值尿液的制备　参照１．２．２制备方法，选择一份高

值尿液（ＵｍＡＬＢ约１５０．０ｍｇ／Ｌ左右）标本
［３］，约５０ｍＬ，加

０．０２％ ＮａＮ３ 防腐，分装于若干支安培瓶内，标注批号为当天

日期，加盖密封置－２０℃存贮备用。

１．２．４　 样 本 检 测 　 根 据 需 要 收 集 尿 标 本，混 浊 标 本

３０００ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ；２～８℃尿样可保存２４ｈ，－２０℃可保

存１个月。检测原理是用抗原抗体反应透射比浊法直接测定

ＵｍＡＬＢ含量。按照试剂盒说明书操作，双试剂终点法。每天

取ＲＡＮＤＯＸ公司质控品、自制低值、高值两个水平质控品各１

支置３７℃水浴中，溶解后轻轻摇动，然后和当天标本一起检

测。

１．２．５　性能评价　仪器维护保养后，在ＲＡＮＤＯＸ公司质控

品在控情况下测定ＵｍＡＬＢ。

１．２．６　不精密度测定　批内不精密度测定：在１ｄ内，对两个

水平的自制ＵｍＡＬＢ质控品连续测定２０次，分别计算平均值

（狓）、标准差（狊）、变异系数（犆犞）。日间不精密度测定：对两水

平的自制ＵｍＡＬＢ质控品每天各测定１次，连续测定２０ｄ，分

别计算狓、狊、犆犞。

１．２．７　稳定性试验　每个工作日测定自制 ＵｍＡＬＢ质控品１

次，连续测定５个月，分别统计每个月的狓、狊。

１．２．８　瓶间差异分析　随机各取两水平自制ＵｍＡＬＢ质控品

１０支，每支检测３次，分别计算狓、狊、犆犞。

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０统计软件包进行分析。多

组比较采用方差分析，犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　批内不精密度的测定　见表１。

表１　　自制ＵｍＡＬＢ质控品批内不精密度检测

项目
低值

自制 进口

高值

自制 进口

狓（ｍｇ／Ｌ） ２０．５ ２７．８ １５１．４ １５０．５

狊（ｍｇ／Ｌ） ０．２３ ０．３１ １．９９ １．９４

犆犞（％） １．１４ １．１１ １．３２ １．２９

２．２　日间不精密度的检测　见表２。

表２　　自制ＵｍＡＬＢ质控品日间不精密度检测

项目
低值

自制 进口

高值

自制 进口

狓（ｍｇ／Ｌ） ２０．４ ２７．６ １５１．４ １５０．３

狊（ｍｇ／Ｌ） ０．６６ ０．８９ ５．２７ ５．２４

犆犞（％） ３．２５ ３．２３ ３．４８ ３．４９
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２．３　稳定性试验　各项数值月间比较差异无统计学意义

（犘＞０．０５），见表３。

２．４　瓶间差异分析　见表４。

表３　　自制ＵｍＡＬＢ质控品保存５个月的稳定性

　　　分析 （狓±狊，ｍｇ／Ｌ）

时间
低值

自制 进口

高值

自制 进口

第１月 ２０．４±０．６８ ２７．６±０．８９ １５１．４±５．３３１５０．３±５．２６

第２月 ２０．４±０．６８ ２７．６±０．９３ １５１．４±５．３７１５０．３±５．２９

第３月 ２０．４±０．６７ ２７．６±０．９５ １５１．５±５．３８１５０．３±５．２３

第４月 ２０．４±０．６９ ２７．６±０．９１ １５１．５±５．３４１５０．３±５．３１

第５月 ２０．４±０．６８ ２７．６±０．９２ １５１．４±５．３５１５０．３±５．３２

表４　　自制ＵｍＡＬＢ质控品瓶间差异比较

项目
低值

自制 进口

高值

自制 进口

狓（ｍｇ／Ｌ） ２０．４ ２７．８ １５１．４ １５０．５

狊（ｍｇ／Ｌ） ０．２４ ０．３２ ２．０３ １．９９

犆犞（％） １．１８ １．１６ １．３４ １．３２

３　讨　　论

ＵｍＡＬＢ是近年来用于检测肾脏病变的早期指标，而且在

某种程度上反映了病变的严重程度［４］，因此ＵｍＡＬＢ测定越来

越受到临床的重视。清蛋白是血浆主要蛋白，由肝脏产生，正

常情况下尿中的含量极低（０～９．６ｍｇ／Ｌ），常规干化学定量法

（临床化学）测定尿蛋白为阴性，故临床习惯称正常尿无蛋白。

检测ＵｍＡＬＢ的方法很多
［２］，早期多采用免疫电泳法及免

疫扩散法，但由于其操作繁琐、灵敏度低、精密度差，现已被淘

汰。目前，ＵｍＡＬＢ测定方法主要有放射免疫测定法、免疫比

浊法、荧光免疫测定法、酶联免疫测定法及时间分辨荧光测定

法等［５］，ＵｍＡＬＢ是指尿中清蛋白在３０～３００ｍｇ／ｄ范围内的

临床病理指征，即超出正常参考值上限而未检出临床蛋白尿的

中间阶段［６］。现阶段，临床上普遍采用抗原抗体免疫比浊法测

定ＵｍＡＬＢ，此法以简便、快速，采样方便，无创伤性著称
［７］，其

中散射比浊法灵敏度高但需要专有设备，而透射免疫比浊法可

在全自动生化分析仪上测定，可随时检测标本，及时发出报告，

从而为临床医生的早期诊断提供了可靠依据。

临床上，ＵｍＡＬＢ已经作为糖尿病、高血压、心血管疾病等

的常规检查项目，通过这一检查可为所患疾病并发肾病的早期

诊断和治疗提供有用的信息及实验室指标，因此阶段肾病通过

积极干预治疗有可能逆转，故其检测显得更为重要［８］。而我国

各医疗单位对ＵｍＡＬＢ检测仪器、方法各有不同，使得参考值、

灵敏度、准确性也不同，有时同一方法实验室间的变异系数也

相差很大，使得 ＵｍＡＬＢ作为肾脏疾病、糖尿病性肾病、尿毒

症、烧伤及高血压性肾病等疾病的筛选、诊断、疗效检测及预防

慢性并发症的指标作用受到影响。ＵｍＡＬＢ作为肾脏疾病敏

感指标是公认的事实，因此，做好ＵｍＡＬＢ检测的标准化、规范

化是确保这一指标临床应用的重要手段，规范开展实验室室内

质量控制确保检测质量的主要措施，该工作的实施需要质优价

廉的质控品。好的ＵｍＡＬＢ质控品应满足：（１）较低的基质效

应；（２）至少有正常和异常２个浓度水平；（３）较小的瓶间差，尽

量选择液体质控品，也方便操作者使用；（４）稳定期要较长；（５）

无传染性［３］。

本文分别评价了低值和高值两个水平自制 ＵｍＡＬＢ质控

品的不精密度、稳定性及瓶间差异，能满足上述要求。低、高值

两个水平批内不精密度分别是１．１４％、１．３２％，天间不精密度

分别是３．２５％、３．４８％，而ＲＡＮＤＯＸ公司两个水平质控品批

内不精密度分别是１．１１％、１．２９％，天间不精密度分别是

３．２３％、３．４９％，均无明显差异，均符合 ＮＡＣＢ检验要求
［９］，

－２０℃保存稳定期至少５个月（犘＞０．０１）；表４显示瓶间变异

系数较小，无明显差异，与ＲＡＮＤＯＸ公司两个水平质控品相

比也无明显差异，自制ＵｍＡＬＢ质控品能符合胶乳增强免疫比

浊法测定ＵｍＡＬＢ室内质控品的要求，且与进口的质控品性能

相当，自制质控品制作方法简单、结果稳定，一般实验室都能实

施，尤其是目前国内尚未有 ＵｍＡＬＢ质控品供应情况下，可以

作为价格较高的进口质控品的替代品，还可以给实验室室间质

量评价（ＥＱＡ）或现场ＥＱＡ提供实践依据，对临床实验室 Ｕｍ

ＡＬＢ检验质量提高有着非常重要的推广及应用价值。
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