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自制尿液视黄醇结合蛋白质控品及其性能评价
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　　摘　要：目的　探讨胶乳增强免疫比浊法检测尿液视黄醇结合蛋白（ＲＢＰ）室内质控品的制作及其性能评价。方法　分别收

集肾病患者和体检健康人群的尿液标本，３５００ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ去除沉淀物，分别调节尿液ＲＢＰ水平，体检健康人群的尿液为低

值，肾病患者尿液为高值；然后防腐、分装、－２０℃保存。使用尿液ＲＢＰ商品试剂盒，应用胶乳增强免疫比浊法检测尿液ＲＢＰ，分

别进行批内和批间精密度检测，然后连续５个月对高值和低值的自制质控品每天各检测１次。数据处理使用ＳＰＳＳ１３．０统计软

件。最后对自制的尿ＲＢＰ质控品进行性能评价。结果　两个水平的尿液ＲＢＰ质控品的批内不精密度均小于５．０％，批间不精密

度均小于６．０％；－２０℃保存稳定期至少５个月，５个月间不精密度比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。结论　自制高低两个水

平尿液ＲＢＰ质控品能够满足室内质控品使用要求，对完善室内质控有重要临床价值。
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　　目前，尿液视黄醇结合蛋白（ＲＢＰ）已在部分临床实验室进

行检测，并且应用到临床。研究表明尿液ＲＢＰ是反映近端肾

小管重吸收功能的敏感标志物之一［１］。由于免疫比浊法的检

测试剂在全自动生化分析仪上的使用，使得该检测项目推广应

用比较便捷，但由于各个实验室使用的仪器，试剂等条件不尽

相同。使得检测结果的准确性和稳定性不能保证。目前国内

尿液ＲＢＰ质控品尚缺乏，而国外的ＲＢＰ质控品价格昂贵，严

重影响了该检测项目结果质控的开展，为了解决这一矛盾，实

验室探索自制尿液ＲＢＰ质控品，并对其性能进行评价。

１　材料与方法

１．１　尿液收集　分别收集新沂市人民医院肾科患者和体检健

康人员的无细菌污染的尿液各３０ｍＬ，３５００ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ

去除沉淀物，密封、冷藏备用。

１．２　仪器与试剂　仪器为东芝ＴＢＡ１２０ＦＲ全自动生化分析

仪。试剂盒和定标液均购自浙江强盛生物科技有限公司，生产

批号：１２０５０６，线性范围：０～１３０ｍｇ／Ｌ。

１．３　方法

１．３．１　尿液ＲＢＰ质控品的制备方法　分别测定体检健康者

尿液和肾病患者尿液ＲＢＰ，并用试剂盒标准品调节；调节后的

体检健康者尿液为低值，肾病患者尿液 ＲＢＰ为高值，分别用

０．０２％叠氮钠防腐，按０．１ｍＬ分装后，－２０℃保存备用。

１．３．２　自制质控品检测前准备及预处理　在测定尿液ＲＢＰ

之前，把仪器重新校准，在质控良好的情况下测定；每次取出尿

液ＲＢＰ自制质控品，经室温平衡３０ｍｉｎ混匀后测定ＲＢＰ值，

做好ＲＢＰ测定结果的记录。

１．３．３　不精密度测定　批内不精密度测定：在同一天内，对两

个水平浓度的自制ＲＢＰ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）。批间不精密度测定：对两

水平浓度的自制ＲＢＰ质控品每天随同标本各测定１次，连续

测定２０ｄ，分别计算狓，狊，犆犞 。
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１．３．４　稳定性比较　将质控尿液放置－２０℃冰冻保存，每月

每个工作日取出若干支经３７℃融化，再经室温平衡２０ｍｉｎ后

测定自制尿液 ＲＢＰ质控品各１次，即每个工作日测定自制

ＲＢＰ质控品１次，连续测定５个月，分别统计每个月的狓，狊。

１．３．５　瓶间差异比较　将已分装的高低两水平浓度的尿液

ＲＢＰ质控品从－２０℃冰柜中随机各取出１０支，经融化后，室

温平衡３０ｍｉｎ后混匀上机测定，计算其狓，狊，犆犞值。

１．４　统计学处理　实验数据使用ＳＰＳＳ１３．０统计软件分析，

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

自制尿液ＲＢＰ质控品的性能指标评价见表１～４。

表１　　自制尿液ＲＢＰ质控品批内不精密度检测

项目 低值 高值

狓（ｍｇ／Ｌ） ０．２２０ ４．１５０

狊（ｍｇ／Ｌ） ０．０１０ ０．１７１

犆犞（％） ４．５５０ ４．１２

表２　　自制尿液ＲＢＰ质控品批间不精密度检测

项目 低值 高值

狓（ｍｇ／Ｌ） ０．２２０ ４．１５

狊（ｍｇ／Ｌ） ０．０１３ ０．２２

犆犞（％） ５．９１０ ５．３２

表３　　自制尿液ＲＢＰ质控品保存５个月的稳定性

　　　　　　分析（ｍｇ／Ｌ，狓±狊）

时间 低值 高值

第１月 ０．２２±０．０１３ ４．１５±０．２２

第２月 ０．２２±０．０１１ ４．１４±０．２３

第３月 ０．２２±０．０１４ ４．１５±０．２２

第４月 ０．２２±０．０１３ ４．１３±０．２３

第５月 ０．２２±０．０１２ ４．１６±０．２１

　　：犘＞０．０５，与其他月比较。

表４　　自制尿液ＲＢＰ质控品瓶间不精密度比较

项目 低值 高值

狓（ｍｇ／Ｌ） ０．２２０ ４．１５０

狊（ｍｇ／Ｌ） ０．００９ ０．１５９

犆犞（％） ４．０９０ ３．８４０

３　讨　　论

ＲＢＰ主要在肝脏合成结构上为疏水小分子蛋白质，在血

液中ＲＢＰ与视黄醇、甲状腺素转运蛋白按１∶１∶１结合，以复

合物形式存在，能携带９０％视黄醇，从肝脏向周围组织运送，

当视黄醇与靶细胞受体结合后，视黄醇即进入细胞内，ＲＢＰ便

于甲状腺素转运蛋白分离。健康人１ｄ合成视黄醇结合蛋白

的量大约是５ｍｇ／ｋｇ
［３］，在生理状态下，肾小球基底膜有孔径

屏障和电荷屏障。肾脏对保持血清视黄醇结合蛋白水平起重

要作用，低分子量的蛋白质，包含游离 ＲＢＰ，能被肾小球滤过，

而结合了的ＲＢＰ不被肾小球滤过，因此，健康人ＲＢＰ完成转

运视黄醇至靶细胞后即能被肾小球滤过但绝大部分在近曲小

管重吸收和分解，尿中排泄量很小，使血清中 ＲＢＰ 水平稳

定［４］，肾小球滤过率降低时，则可引起血中ＲＢＰ增高；肾小管

的功能损害，造成ＰＢＰ重吸收与分解障碍时，ＲＢＰ就会被滤

出，尿液ＲＢＰ就增高。测定尿液视黄醇结合蛋白能早期发现

肾小管的功能损害，并能灵敏反映肾近曲小管的损害程度。也

有研究表明，ＲＢＰ能灵敏反映肾近曲小管的损害程度，并由此

作为早期损害和监护治疗的指标［５］。

在临床上，尿液ＲＢＰ已经作为肾脏、高血压、心血管疾病

等的常规检查项目，而国内各医疗单位对ＲＢＰ检测水平高低

不均，使得参考值、灵敏度、准确性相差悬殊，即使用同一方法

检测，ＲＢＰ在实验室间的变异系数也相差很大，使得ＲＢＰ作为

肾脏、肝脏疾病、糖尿病性肾病、高血压性肾病等疾病的诊断和

疗效监测的指标作用大打折扣；因此，确保尿液ＲＢＰ检测的质

量，从而完善室内质控是应用这一指标指导临床的重要环节，

故尿液ＲＢＰ质控品是不可或缺重要物质。良好的质控品
［５６］

应满足：（１）基质效应尽量的小；（２）至少需要高值和低值２个

浓度水平；（３）瓶间差非常小，最好是液体质控品；（４）稳定时间

足够长；（５）无已知的传染性。

本文分别评价了低值和高值两个水平自制尿液ＲＢＰ质控

品的不精密度、稳定性及瓶间差异等性能指标，能满足上述要

求。低值、高值两个水平批内不精密度分别是 ４．５５％，

４．１２％，批间不精密度分别是５．９１％，５．３２％，均符合 ＮＡＣＢ

检验要求［７］，－２０℃保存稳定期至少５个月（犘＞０．０５）；表４

显示瓶间变异系数较小，差异无统计学意义（犘＞０．０５）。自制

尿液ＲＢＰ质控品能符合胶乳增强免疫比浊法测定ＲＢＰ室内

质控品的要求，制作方法简单、结果稳定，一般实验室都能实

施，尤其是目前国内缺乏尿液ＲＢＰ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，对保证临床实验室 ＲＢＰ

的检测质量及完善质控的有着重要意义。
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