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３种视黄醇结合蛋白生化试剂的比较和评价

张梅香，王建平，王京雯，张益红，孔　莉（江苏省南京医科大学第二附属医院检验科　２１００１１）

　　【摘要】　目的　了解３种视黄醇结合蛋白（ＲＢＰ）生化试剂（Ａ，Ｂ，Ｃ）在同一台生化分析仪上的检测结果是否具

有可比性。方法　先检测仪器及视黄醇结合蛋白（ＲＢＰ）生化试剂重复性，再以Ｂ试剂为比较试剂，其他两种为试验

试剂，对４９例测定结果进行相关分析。然后用ＲＢＰ试剂分别测定自身及其他厂家的两种试剂质控品，与靶值比较

计算相对偏差。结果　３种 ＲＢＰ生化试剂（Ａ，Ｂ，Ｃ）测定同一份混合血清的变异系数分别为０．８７％、１．１５％、

２．９０％。３种生化试剂新鲜血清ＲＢＰ测定结果相关系数（Ａ，Ｃ与Ｂ比较）分别为０．９６２１、０．９７２６。３种生化试剂

测定质控品，与靶值比较计算相对偏差分别为：Ａ试剂（－４０．３８％～３．２６％）；Ｂ试剂（－８．７５％～１８．１４％）；Ｃ试剂

（２８．３８％～６７．７８％）。结论　Ａ、Ｂ、Ｃ试剂精密度都较好，但Ｂ试剂与其他试剂比较测定质控品的相对偏差较小，

因此总体显示Ｂ试剂性能指标优于其他两种试剂。

【关键词】　视黄醇结合蛋白；　相对偏差；　相关系数
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　　随着检验技术的不断发展，医院检验科基本上每年都会开

展新项目，由于试剂盒厂家众多，如何选择试剂盒成为检验科

的难题。如果从诊断试剂盒的性能评估如敏感性、精密度／可

重复性、准确度、特异性、线性／可报告范围、抗干扰性试验、溯

源性或方法比对结果等方面进行评价，即费时又费力。临床医

师看重的是检测结果的重复性和准确性，因此，作者参考文献

［１９］，对３种试剂的重复性及相互间测定结果进行比较，现将

结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器　ＭＯＤＵＬＡＲ全自动生化分析仪（Ｐ模块），Ｒｏｃｈｅ

公司。

１．２　试剂　３种视黄醇结合蛋白（ＲＢＰ）生化试剂（Ａ，Ｂ，Ｃ）。

１．３　校准品　Ａ试剂批号：１０３０１１ＣＨ，Ｓ＝８０ｍｇ／Ｌ；Ｂ试剂

批号：４１５０１６，Ｓ＝１１０ｍｇ／Ｌ ；Ｃ试剂批号：２０１０１２０３，Ｓ＝４５

ｍｇ／Ｌ。

１．４　质控品　Ａ试剂质控品靶值为４３ｍｇ／Ｌ，允许范围为

（３５～５１）ｍｇ／Ｌ；Ｂ试剂质控品靶值５９．５４ｍｇ／Ｌ，允许范围为

（４６．８３～７２．２５）ｍｇ／Ｌ；Ｃ试剂质控品靶值８０ｍｇ／Ｌ，允许范围

为（６０～１００）ｍｇ／Ｌ。

１．５　患者新鲜混合血清分装冰冻保存用于３种试剂稳定性观

察，４９份患者新鲜血清用于３种试剂测定结果间相关性分析。

１．６　比较试剂（Ｘ）与试验试剂（Ｙ）的设定　因Ｂ试剂的校准

品的值较宽，并且稳定性也好，厂家知名度也高，故以此作为目

标检测试剂即比较试剂（Ｘ），其他两种试剂为试验试剂（Ｙ），进

行方法间ＲＢＰ的比较试验。

１．７　各分析系统精密度测定　用混合血清每天测定１次，连

续测定２６ｄ。

１．８　３种ＲＢＰ生化试剂（Ａ，Ｂ，Ｃ）的准确度　３种ＲＢＰ试剂

分别测定自身及其他厂家的两种试剂质控品，计算相对偏差。

１．９　统计学处理　数据采用Ｅｘｃｅｌ２０００，计算均值、标准差、变

异系数、相关系数、回归方程及相关分析。

２　结　　果

２．１　３种ＲＢＰ生化试剂（Ａ，Ｂ，Ｃ）的精密度 用患者新鲜混合

血清连续测定２６ｄ，检测结果和变异系数见表１。

表１　３种视黄醇结合蛋白新鲜混合血清

　　ＲＢＰ测定结果（狓±狊）

试剂 ＲＢＰ（ｍｇ／Ｌ） 犆犞（％）

Ａ ４２．３０±０．３７ ０．８７

Ｂ ３５．１４±０．４１ １．１５

Ｃ ４７．０４±１．３６ ２．９０

２．２　３种视黄醇结合蛋白（ＲＢＰ）生化试剂（Ａ，Ｂ，Ｃ）检测新鲜

血清ＲＢＰ的结果　每天收集新鲜的正常和异常临床标本，连
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续５ｄ共４９例，３种ＲＢＰ生化试剂（Ａ、Ｂ、Ｃ）同时测定其ＲＢＰ

的含量。因Ｂ试剂校准品的值较宽，并且稳定性也好，故以此

作为目标检测试剂即比较试剂（Ｘ），其他３种试剂为试验试剂

（Ｙ），进行方法间ＲＢＰ的比较试验，见表２。

２．３　各生化分析系统准确性的比较　３种ＲＢＰ试剂分别测

定自身及其他厂家的３种试剂质控品，其结果及相对偏差见

表３。

表２　３种试剂测定新鲜混合血清ＲＢＰ结果（狓±狊）

试剂 结果（ｍｇ／Ｌ） 回归方程 相关系数

Ｂ ２７．４０±１２．４０ －

Ａ ３０．１８±１３．４１ 犢＝０．９８４３犡＋２．７７７９ ０．９６２１

Ｃ ３７．２０±１０．００ 犢＝０．７７２３犡＋１６．０７５４ ０．９７２６

　　注：－表示无数据。

表３　３种试剂测定质控品的ＲＢＰ结果

质控品
靶值

（ｍｇ／Ｌ）

允许范围

（ｍｇ／Ｌ）

Ａ试剂

结果（ｍｇ／Ｌ） 相对偏差（％）

Ｂ试剂

结果（ｍｇ／Ｌ） 相对偏差（％）

Ｃ试剂

结果（ｍｇ／Ｌ） 相对偏差（％）

Ａ ４３．００ ３５．００～５１．００ ４４．４０ ３．２６ ５０．８０ １８．１４ ５７．９０ ３４．６５

Ｂ ５９．５４ ４６．８３～７２．２５ ３５．５０ －４０．３８ ６６．５０ １１．６９ ９９．９０ ６７．７８

Ｃ ８０．００ ６０．００～１００．００ ５２．４０ －３４．５０ ７３．００ －８．７５ １０２．７０ ２８．３８

３　讨　　论

血浆中的ＲＢＰ与甲状腺素结合前清蛋白结合形成复合

物，并负担维生素Ａ的运载系统功能，最终由尿排出。肾脏疾

病时，肾小球滤过率降低和肾小管功能失调可导致尿中 ＲＢＰ

显著升高。此外，肝胆系统疾病、甲状腺功能亢进、吸收不良综

合征均可引起血中ＲＢＰ降低，慢性肾脏疾病时则升高，其临床

应用正受到重视。

在罗氏Ｐ８００生化分析仪上，分别使用三种试剂（Ａ、Ｂ、Ｃ）

连续测定自制的混合血清并计算各自的变异系数，其值为

０．８７％～２．９０％，说明３种ＲＢＰ生化试剂的稳定性都较好，其

变异系数都小于厂家规定的变异系数。另外，通过使用比对试

剂（Ｂ）和测定试剂（Ａ、Ｃ）同时测定４９例血清标本进行比对试

验，相关系数（Ａ、Ｃ与Ｂ比较）分别为０．９６２１、０．９７２６，说明其

试剂相互间的相关性较好。３种ＲＢＰ试剂分别测定自身及其

他厂家的两种试剂质控血清并计算相对偏差，其值分别为 Ａ

试剂（－４０．３８％～３．２６％）；Ｂ试剂（－８．７５％～１８．１４％）；Ｃ

试剂（２８．３８％～６７．７８％）。说明Ａ和Ｂ试剂测定自身质控品

较理想，Ａ试剂测定Ｂ和Ｃ试剂质控品的值都低，Ｂ试剂测定

Ａ和Ｃ试剂质控品的值都在各自的允许范围；而Ｃ试剂测定

自身及其他厂家试剂质控血清都不理想。

综上所述，在 ＭＯＤＵＬＡＲ全自动生化分析仪（Ｐ模块）上，

总体显示Ｂ试剂性能指标优于其他两种试剂。
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