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·质控与标规·

尿液特定蛋白质控物的制备

黄进明

（深圳市福田区第二人民医院检验科，广东深圳５１８０４９）

　　摘　要：目的　制备尿液微量清蛋白（ＭＡ）、α１微球蛋白（α１ＭＧ）、转铁蛋白（ＴＲＦ）和免疫球蛋白Ｇ（ＩｇＧ）质控物，用自制质

控物取代价格昂贵的进口质控品。方法　选取尿蛋白异常升高患者尿液标本，以乙二醇为稳定剂、叠氮钠为防腐剂、Ｔｒｉｔｏｎｘ１００

为表面活性剂制备低值和高值两个水平的质控物，分装后－６０℃保存，并评价其稳定性和瓶间差。结果　结论　低温下保存可

以稳定１年，瓶间差均较小。结论 自制的低值和高值两个水平的尿液质控物质量符合要求，可以应用于室内质控。

关键词：白蛋白尿；　转铁蛋白；　甲种球蛋白类；　质控品；　尿分析；　 免疫球蛋白Ｇ

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１３．０４６ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１３１７３１０１

　　尿液微量清蛋白（ＭＡ）、α１微球蛋白（α１ＭＧ）、转铁蛋白

（ＴＲＦ）和免疫球蛋白Ｇ（ＩｇＧ）的检测已广泛应用于肾脏疾病的

早期诊断、病程分析和疗效观察。应用质控品监测精密度变化

和准确度的改变是确保检测质量的重要手段。在使用进口特

定蛋白分析仪中因配套进口液体质控品价格昂贵，也没有质量

稳定价格适宜的国产质控品供应，所以影响了室内质控的开

展。为解决这一问题，开展了尿液 ＭＡ、α１ＭＧ、ＴＲＦ和ＩｇＧ

的自制工作，效果满意。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　仪器为美国贝克曼公司ＩＭＭＡＧＥ特定蛋

白分析，使用配套试剂、校准品和质控品；乙二醇、Ｔｒｉｔｏｎｘ１００

和叠氮钠均为国产分析纯试剂。

１．２　特定蛋白质控物的制备　选择尿液 ＭＡ、α１ＭＧ、ＴＲＦ和

ＩｇＧ异常升高的肾病患者尿液样本，混匀，３０００ｒ／ｍｉｎ离心１５

ｍｉｎ，弃上清液，测定各蛋白浓度，分别加入生理盐水、乙二醇、

Ｔｒｉｔｏｎｘ１００和叠氮钠溶液以调整 ＭＡ、α１ＭＧ、ＴＲＦ和ＩｇＧ

浓度，分别制备 ＭＡ、α１ＭＧ、ＴＲＦ和ＩｇＧ高值和低值两种浓

度质控品，分装后－６０℃保存。质控品中乙二醇、Ｔｒｉｔｏｎｘ

１００和叠氮钠的终浓度分别为３０％（ｖ／ｖ）、０．１％和０．０２％。

１．３　瓶间差试验　随机抽取自制的 ＭＡ、α１ＭＧ、ＴＲＦ和ＩｇＧ

高值和低值质控品各２０瓶，室温下溶解，混匀备用。高值质控

品编号为Ａ到Ｔ，低值质控品编号为ａ到ｔ。在检测系统经用

配套校准品校准、质控在控的条件下，连续测定Ａ号质控品和

ａ号质控品各２０次及Ａ到Ｔ和ａ到ｔ样本各１次。计算批内

总不精密度、测定不精密度和瓶间不精密度［１］。

１．４　稳定性试验　随机抽取自制的 ＭＡ、α１ＭＧ、ＴＲＦ和ＩｇＧ

高值和低值质控品各２０瓶，室温下溶解，并将２０瓶质控品混

合后混匀，在仪器稳定的状态下连续测定２０次，计算均值和最

佳条件下的批内变异（ＯＣＶ）。分别于１、６和１２个月后抽取自

制的质控品各２０瓶，室温下复溶，并将２０瓶质控品混合后混

匀，上机连续测定２０次。比较不同保存时间段下质控品的变

异情况［２］。

１．５　细菌培养　每月进行１次。将自制尿液质控品接种于血

平板上进行４８ｈ培养。

１．６　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０统计软件包处理数据，进

行配对狋检验，犘＜０．０５表示差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　本室最佳条件下的批内变异　见表１。

表１　　自制尿液质控物最佳条件下的批内

　　　变异（ｍｇ／Ｌ）

项目 狓 狊 犆犞

高值 ＭＡ ３０．５ ０．６４ ２．１

低值ɑ１ＭＧ １３．５ ０．３５ ２．６

高值ɑ１ＭＧ ４４．０ １．０１ ２．３

低值ＴＲＦ ８．２ ０．２５ ３．０

高值ＴＲＦ ２９．１ ０．７３ ２．５

低值ＩｇＧ １２．９ ０．３１ ２．４

高值ＩｇＧ ４５．２ ０．８５ １．９

２．２　瓶间差试验结果　ＭＡ、α１ＭＧ、ＴＲＦ和ＩｇＧ高值和低值

质控品的批内总不精密度、测定不精密度和瓶间不精密度，见

表２。

表２　　自制尿液质控物瓶间差试验结果（犆犞％）

项目
ＭＡ

高值 低值

ɑ１ＭＧ

高值 低值

ＴＲＦ

高值 低值

ＩｇＧ

高值 低值

批内总不精密度 ３．２ ３．６ ３．１ ３．５ ３．３ ３．８ ２．６ ３．４

测定不精密度 ２．１ ２．４ ２．３ ２．６ ２．５ ３．０ １．９ ２．４

瓶间不精密度 ２．５ ２．７ ２．１ ２．３ ２．２ ２．３ １．８ ２．４

２．３　稳定性试验结果　自制质控品第１、第６和第１２月测试

结果见表３。不同时间段检测结果比较均无明显差异（犘＞

０．０５）。

２．４　细菌培养结果　经过１年时间培养观察，未发现细菌的

生长。　　　　　　　　　　　　　　　　　　 （下转插Ⅰ）
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表３　　自制尿液质控物第１、６和１２月稳定性试验结果（狀＝２０，ｍｇ／Ｌ）

项目
第１月

狓 狊 犆犞

第６月

狓 狊 犆犞

第１２月

狓 狊 犆犞

低值 ＭＡ １０．８ ０．２６ ２．４ １１．２ ０．３４ ３．０ １０．３ ０．３３ ３．２

高值 ＭＡ ３０．５ ０．６７ ２．２ ２９．９ ０．７８ ２．６ ３１．２ ０．８４ ２．７

低值ɑ１ＭＧ １３．６ ０．３８ ２．８ １３．１ ０．３９ ３．０ １４．０ ０．４５ ３．２

高值ɑ１ＭＧ ４４．３ １．０２ ２．３ ４３．９ １．１４ ２．６ ４５．２ １．３６ ３．０

低值ＴＲＦ ８．１ ０．２５ ３．１ ８．５ ０．３０ ３．５ ８．２ ０．３０ ３．７

高值ＴＲＦ ２８．９ ０．７２ ２．５ ２８．１ ０．８４ ３．０ ２９．５ ０．８９ ３．０

低值ＩｇＧ １２．８ ０．３２ ２．５ １２．２ ０．３４ ２．８ １３．１ ０．３７ ２．８

高值ＩｇＧ ４５．２ ０．８８ １．９ ４５．０ １．１３ ２．５ ４４．７ １．０７ ２．４

３　讨　　论

尿液微量白蛋白、α１微球蛋白、转铁蛋白和免疫球蛋白Ｇ

的检测对肾脏疾病的诊疗有着重要的作用。为保证检测结果

的准确可靠，必须开展室内质量控制，以确定检测报告是否可

以发放。使用质量符合要求，且价格适宜的质控品是保证室内

质控工作能够顺利进行的条件。因为进口配套质控品价格昂

贵，也没有适合的国产代替品，所以通过自制质控品来保证室

内质控的正常进行不失为一条有效的途径。

质控品的稳定性和瓶间差是质控品的两个重要性能，只有

两者都符合要求，质控品才能起到监控实验室测定工作精密度

变化和准确度改变的作用。通过连续测定多瓶自制质控品所

得到的结果来计算出批内总不精密度，其中包括了瓶间差和仪

器、操作人员的操作误差等带来的分析不精密度；用同一瓶质

控品连续测定所得的结果来计算测定不精密度，此时获得的变

异是由仪器和操作等因素造成的。根据批内总不精密度和测

定不精密度计算出该批质控品真实瓶间差。自制质控物中加

入的乙二醇具有稳定被分析物的作用［３］，叠氮钠具有抑菌防腐

功能。实验结果表明，自制质控品瓶间差较小，分装后放置－

６０℃保存，经过１年观察，所有被分析物稳定，瓶间差和稳定

性均满足室内质控应用要求［４］。
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３　讨　　论

研究认为，铁是合成血红蛋白的重要成分。在骨髓的有核

红细胞和肝细胞中，甘氨酸和琥珀酰辅酶 Ａ经胞质和线粒体

一系列酶的作用下生成原卟啉Ⅸ，再在血红素合成酶的作用下

与Ｆｅ２＋络合生成血红素，最后与在胞质中合成的珠蛋白结合

生成血红蛋白。人体的铁大致分为两部分，一部分是正在执行

生理功能的铁，包括血红素蛋白类物质、铁黄素蛋白类物质以

及血浆转铁蛋白、乳铁蛋白中的铁；另一部分是储存铁，主要包

括铁蛋白和含铁血黄素中的铁，存在于单核巨噬细胞系统中。

目前，主要利用骨髓穿刺后的骨髓渣（骨髓小粒）中单核巨噬

系统细胞的含铁血黄素多少来表明储存铁的状况，经普鲁士蓝

染色染成蓝色颗粒的分布在细胞外的为细胞外铁，有核红细胞

内蓝色铁颗粒为细胞内铁。因此，骨髓铁的染色检查对于诊断

鉴别贫血类型是一种直接、可靠、简便重要的检查方法。

常规铁染色２０％亚铁氰化钾为饱和溶液，在气温较低时，

需加温搅拌促溶；加浓盐酸时，须倍加小心以避免对操作人员

造成损害。酸化后的亚铁氰化钾更易被氧化，所以要临用前新

鲜配制。这样耗时费力，而低浓度的亚铁氰化钾易溶解，实验

表明低浓度酸性亚铁氰化钾可行，分装后－４０℃的低温保存

防止了失效的发生。微波是一种电磁波，波长很短，但频率却

很高，它可使微波场内的极性分子以每秒惊人速度进行运动，

结果使极性分子彼此迅速发生反应。铁染色是 普鲁士蓝反应

加之微波的特性，加速了铁粒与亚铁氰化钾的化学反应，大幅

度缩短了染色时间。实验证明此快速铁染色法方便、快捷、环

保、安全，适合临床常规应用。
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