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ＰＯＣＴ测定尿微量清蛋白和肌酐的临床性能评价

李湘英

（湖北省随州市中心医院检验科，湖北随州４４１３００）

　　摘　要：目的　以雅培ＡＥＲＯＳＥＴ生化分析仪的测定作参考，对西门子ＤＣＡＶａｎｔａｇｅ分析仪（检测尿微量清蛋白、尿肌酐、尿

清蛋白／肌酐比值三项参数）的临床性能进行评价。方法　对该院糖尿病科２０１２年４月住院的５６例糖尿病患者，用两种仪器分

别测定患者尿微量清蛋白、尿肌酐并自动计算尿清蛋白／肌酐比值。另选取两份不同待测物浓度的新鲜尿液标本，用ＤＣＡＶａｎ

ｔａｇｅ分析仪重复测定２０次，以评价其精密度。结果　两种仪器测量结果比较，尿微量清蛋白和肌酐结果差异有统计学意义（犘＜

０．０５），而尿清蛋白／肌酐比值结果差异无统计学意义（犘＞０．０５），线性回归分析结果显示，ＤＣＡＶａｎｔａｇｅ分析仪满足ＥＰ９Ａ２文件

中狉２＞０．９５，斜率为１．０±０．１的要求；重复性测定犆犞＜９．３％，符合犆犞＜１０％的要求。结论　ＤＣＡＶａｎｔａｇｅ分析仪可以用于尿

微量清蛋白、尿肌酐和尿清蛋白／肌酐比值的床旁检测，适合于各临床科室和基层医院用于糖尿病肾病的早期筛查及监测。
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　　糖尿病肾病是糖尿病的常见并发症，其早期肾损伤常无任

何临床表现，传统的尿常规及肾功能检测难以发现糖尿病慢性

微血管病变导致的早期肾病，尿微量清蛋白的检测使糖尿病肾

病的早期诊断变为可能［１２］。目前尿微量清蛋白的床旁检测

（ＰＯＣＴ）仪已应用于临床，为保障ＰＯＣＴ仪的检测质量，现以

雅培ＡＥＲＯＳＥＴ生化分析仪的检测作参考方法，由本科室人

员对糖尿病科新购买的一台ＰＯＣＴ仪西门子 ＤＣＡＶａｎｔａｇｅ

分析仪（可检测尿微量清蛋白、尿肌酐、尿微量清蛋白／肌酐比

值三项参数）的临床性能进行评价。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取本院糖尿病科２０１２年４月住院的５６例

糖尿病患者（尿微量清蛋白浓度在ＰＯＣＴ仪分析范围内），其

中男３２例，女２４例，年龄（５８．５±１３．４）岁，无既往肾脏疾病、

无尿路感染。

１．２　方法

１．２．１　检测系统　被评价系统为ＤＣＡＶａｎｔａｇｅ分析仪，其中

尿微量清蛋白采用单克隆抗原抗体反应的检测原理，尿肌酐用

ＢｅｎｅｄｉｃｔＢｅｈｒｅ法。参考系统为雅培 ＡＥＲＯＳＥＴ生化分析仪，

其中尿微量清蛋白检测用免疫比浊法，尿肌酐用改良Ｂｅｎｅ

ｄｉｃｔＢｅｈｒｅ法。

１．２．２　样本的检测　取患者入院时的随机尿，用ＤＣＡＶａｎ

ｔａｇｅ分析仪和雅培ＡＥＲＯＳＥＴ生化分析仪两种仪器分别检测

患者尿微量清蛋白、尿肌酐，仪器自动计算尿微量清蛋白／肌酐

比值。

１．２．３　重复性测定　选取两份经雅培 ＡＥＲＯＳＥＴ生化分析

仪检测具有不同待测物浓度的新鲜尿液标本，用ＤＣＡＶａｎｔａｇｅ

分析仪重复测定２０次，以评价其精密度。

１．３　统计学处理　用ＳＰＳＳ１７．０软件，两种检测结果比较采

用配对狋检验，犘＜０．０５表示差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　两种仪器检测结果比较　尿微量清蛋白和肌酐结果差异

有统计学意义（犘＜０．０５），而尿微量清蛋白／肌酐比值结果无

显著性差异（犘＞０．０５），见表１。

２．２　两种仪器检测结果的相关性分析　以被评价系统ＤＣＡ

Ｖａｎｔａｇｅ分析仪所测结果为犢，参考系统雅培 ＡＥＲＯＳＥＴ生化

分析仪所测结果为犡，对所测结果做直线回归分析：尿清蛋白

犢＝１．０８犡－０．１７，相关系数为狉２＝０．９７３；尿肌酐犢＝１．０３犡＋

０．２１，相关系数为狉２＝０．９８４；尿清蛋白／肌酐犢＝１．０５犡－

０．２，相关系数为狉２＝０．９９２。

表１　　ＤＣＡＶａｎｔａｇｅ分析仪和雅培ＡＥＲＯＳＥＴ生化

　　　分析仪检测结果比较

仪器 狀
尿清蛋白

（ｍｇ／Ｌ）

尿肌酐

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

尿清蛋白／肌酐

（ｍｇ／ｍｍｏｌ）

ＡＥＲＯＳＥＴ ５６ ４６．５±２５．４ １０．４±３．２ ５．９±２．４

ＤＣＡＶａｎｔａｇｅ ５６ ５０．１±２７．８ １０．９±３．５ ６．０±２．５

　　：犘＜０．０５，与ＡＥＲＯＳＥＴ生化仪比较。

２．３　ＤＣＡＶａｎｔａｇｅ分析仪的重复性测定　２０次重复测定两

份不同浓度的尿清蛋白犆犞分别为４．２％、６．５％，肌酐的犆犞

分别为７．７％、９．３％，见表２。ＤＣＡＶａｎｔａｇｅ仪的精密度良好，

符合侍评系统说明书犆犞＜１０％的要求。

表２　　ＤＣＡＶａｎｔａｇｅ仪的重复性测定结果

检测项目
尿清蛋白（ｍｇ／Ｌ）

浓度１ 浓度２

尿肌酐（ｍｍｏｌ／Ｌ）

浓度１ 浓度２

平均值（狓） ８６．７ １３．８ １４．２ ７．５

标准差（狊） ３．６ ０．９ １．１ ０．７

犆犞（％） ４．２ ６．５ ７．７ ９．３

３　讨　　论

有研究表明，尿常规蛋白阴性的糖尿病患者，其中有２／３

已发生尿微量蛋白，虽无任何肾脏病体征，但已是糖尿病肾病

早期［３］，此时病变尚处于可疑阶段，经血糖控制并用适当药物

治疗，可减缓或中断发展成为糖尿病肾病。当临床出现明显的

蛋白尿，表现出明显的肾脏病变时，病情已不可逆转，因此早期

发现糖尿病的肾脏病变，及时正确治疗，对早期预防和改善糖

尿病肾病的预后至关重要［４］。

尿微量清蛋白是反映肾小球疾病和损伤的一个较敏感的

指标，是糖尿病患者肾脏和心血管事件的风险因子［５］。检测尿

微量清蛋白可满足临床早期诊断和及时判断疗效的需要。美

国糖尿病协会推荐１型糖尿病确诊５年后的无临床蛋白尿患

者和２型糖尿病确诊时，无论治疗与否，都应每年检查一次尿

清蛋白。但尿清蛋白在一天中的浓度变化很大，其原因与水摄
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入和排出量的变化、利尿程度、运动、卧床休息、饮食等有关。

但肌酐是以恒定的速率分泌，可以纠正尿液浓度的变异。因此

其尿微量清蛋白／肌酐比值可以降低浓缩尿样中的假阳性结果

和稀释尿样中的假阴性结果，结果相对恒定，且与２４ｈ尿清蛋

白定量呈高度等级相关［６］。虽说２４ｈ尿清蛋白定量是诊断微

量清蛋白尿的金标准［７］，但因标本留取困难（如小儿，老年患

者，大小便不能自理者以及病情危重的患者）且收集不完全会

影响结果准确性，在实际应用中常受到限制，实验室随机尿微

量清蛋白／肌酐比值能克服上述缺点成为替代指标，但不能满

足患者快速床旁获得检测结果的需要。而 ＰＯＣＴ 仪ＤＣＡ

Ｖａｎｔａｇｅ分析仪可顺应当今社会高效率、快节奏的工作模式，

仪器试剂（独立试剂盒设计）携带方便、操作简单（标本无须预

处理，非检验人员经培训后即可熟练测试）、报告及时（７分钟

内出结果）、无创伤性、可随机测定。与雅培 ＡＥＲＯＳＥＴ生化

分析仪的检测结果比较，尿微量清蛋白／肌酐比值结果差异无

统计学意义（犘＞０．０５），尿微量清蛋白和肌酐检测结果差异虽

有统计学意义（犘＜０．０５），但二者相关性良好（狉２＞０．９７３），满

足ＥＰ９Ａ２文件中（相关系数狉＞０．９７５或狉２＞０．９５）的要

求［８］，斜率也满足１．０±０．１的要求。与雅培 ＡＥＲＯＳＥＴ生化

分析仪的检测结果有很好的一致性，可以用于尿微量清蛋白、

尿肌酐和尿微量清蛋白／肌酐比值三项参数的床旁检测，适合

于各临床科室和基层医院用于糖尿病肾病的早期筛查及监测。

但需要注意的是：尿液中清蛋白排泄量变化很大，一次尿清蛋

白阳性，可能并无意义，如连续检测２～３次均增高且尿微量清

蛋白／肌酐比值异常，方有诊断价值。另外，由于我国对ＰＯＣＴ

还没有系统的质量控制与管理的规范化文件出台［９］，而医院内

主要操作的是非检验人员（医生或护士），非专业人员操作

ＰＯＣＴ仪的检测结果的不准确度偏大，重复性差，结果不一致

性显著［１０］，这就要求申请应用ＰＯＣＴ的机构必须注重检测人

员的培训，定期与实验室检测方法进行比对，保证ＰＯＣＴ仪的

检测质量。
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１１３例缺铁性贫血患者红细胞参数检测结果分析

生　媛，胡　伟，王　贤，张　葵△

（南京大学医学院附属南京市鼓楼医院检验科，江苏南京２１０００８）

　　摘　要：目的　成熟红细胞参数对缺铁性贫血鉴别的符合性分析。方法　用Ｇｒｅｅｎ和Ｋｉｎｇ、Ｒｉｃｅｒｃａ等、Ｓｉｒｄａｈ等、Ｅｈｓａｎｉ等

提出的公式，对１１３例缺铁性贫血成熟红细胞参数结果进行回顾性分析。结果　四个公式判断缺铁性贫血阳性例数分别为１１３、

９１、１１３和１０６例，敏感度分别为１００％、８０．５％、１００％和９３．８％。结论　Ｇｒｅｅｎ和 Ｋｉｎｇ、Ｒｉｃｅｒｃａ等、Ｓｉｒｄａｈ等、Ｅｈｓａｎｉ等提出的公

式，可作为临床缺铁性贫血辅助性筛查指标。

关键词：贫血，缺铁性；　红细胞；　实验室技术和方法

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１２．２２．０３８ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１２）２２２７６４０２

　　缺铁性贫血为临床常见的小细胞低色素性贫血，临床常用

骨髓检查及血清铁蛋白和转铁蛋白等指标来联合诊断。由于血

清铁蛋白为正性时相反应蛋白，而转铁蛋白为负性时相反应蛋

白，当机体存在炎症时，铁蛋白和转铁蛋白作为缺铁性贫血的辅

助性诊断存在一定的局限性［１］。本文旨在运用前人提出的成熟

红细胞指数统计学公式对１１３例缺铁性贫血患者的血细胞分析

结果进行回顾性分析，用于临床联合辅助筛查缺铁性贫血。

１　资料与方法

１．１　一般资料　南京市鼓楼医院２０１０年１月至２０１２年１月

间，已确诊为缺铁性贫血患者１１３例，其中男２６例，女８７例。

１．２　仪器与材料　全自动血细胞分析仪ＸＥ２１００（日本Ｓｙｓ

ｍｅｘ公司）；ＥＤＴＡＫ２ 抗凝管（美国ＢＤ公司）。

１．３　方法　按照《全国临床检验操作规程（第３版）》的要求，

对已确诊为缺铁性贫血患者静脉采血，ＥＤＴＡＫ２ 抗凝；全自

动血细胞分析仪对抗凝血进行全血细胞分析，获取红细胞计数

（ＲＢＣ），血红蛋白（Ｈｂ），血细胞比容（Ｈｃｔ），平均红细胞容积

（ＭＣＶ），平均红细胞血红蛋白（ＭＣＨ），平均红细胞血红蛋白

浓度（ＭＣＨＣ），红细胞体积分布宽度（ＲＤＷ）等相关成熟红细
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