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尿清蛋白质控品的研制及室间质评的调查

崔小１，刘　蕊
１△，杨　彬

２（１．天津市人民医院　３００１２１；２．天津市临检中心　３００１９２）

　　【摘要】　目的　制备尿清蛋白室内质控品，并进行室间质评调查。方法　选取患者尿液样本，离心取上清液，

加入乙二醇作为稳定剂，叠氮钠作为防腐剂，分装保存，观察稳定性和瓶间差，并进行室间质评调查。结果　自制的

尿清蛋白质控品除４℃保存的低值质控品外，犆犞均小于１０％，有较好的稳定性，尤其在前３个月；此外，自制质控

品的瓶间差较小，高值质控品瓶间差仅０．６７％和０．８１％，同时质控品的保存温度对瓶间差的影响很小。在全市的

室间质评调查中低值质控品犆犞 为６３．３％（２９．１％～７０．３％）；高值质控品犆犞 为２０．５％（１５．９％～２２．３％）。

结论　研制的尿清蛋白质控品的稳定性较好，易于制备，可应用于临床实验室的室内质控和室间质评。
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　　尿清蛋白的出现可指示早期肾脏损伤，是糖尿病肾病早期

诊断和病程监控的重要指标［１３］。当病理性清蛋白尿的检测值

仅有少量的变化时，也会预示着患者疾病的进展，所以尿清蛋

白的准确测定至关重要。质控品则成为尿清蛋白检测质量控

制的重要基础［１］。为提高尿清蛋白检测质量，作者尝试制备了

尿清蛋白室内质控品，并进行稳定性观察。

１　材料与方法

１．１　样本来源　收集天津市人民医院２０１０年７月门诊糖尿

病患者随机尿液，根据尿常规检测结果，尿蛋白阳性患者与阴

性患者的尿液样本（其他检测结果无明显异常）混匀，以用于高

值和低值质控品的制备。各患者的尿液样本其他常规项目均

无阳性。

１．２　检测仪器和试剂　尿常规干化学检测使用长春迪瑞 Ｈ

８００全自动尿液分析仪和配套专用尿液试纸条。尿清蛋白使

用美国雅培 Ｃ８０００ 全自动生化仪和英国 ＲＡＮＤＯＸ ＭＩ

ＣＲＯＡＬＢＵＭＩＮ试剂盒检测。

１．３　方法

１．３．１　质控品制备　将收集的尿蛋白阳性混合尿液与尿蛋白

阴性的混合尿液３０００ｒ／ｍｉｎ离心１５ｍｉｎ取上清液，加入约３３％

（ｖ／ｖ）的乙二醇作稳定剂混匀，再加入约３０ｇ／Ｌ叠氮钠作防腐

剂，充分混匀。再用生理盐水与３３％（ｖ／ｖ）乙二醇的混合液调节

浓度，制成尿清蛋白高值和低值质控品。检测高值和低值质控

品的尿清蛋白浓度，分别为１４．３１ｍｇ／Ｌ和１７７．９９ｍｇ／Ｌ。

１．３．２　质控品保存　高值和低值质控品用有盖塑料管分装，

将一部分保存于４℃冰箱，另一部分则保存于－２０℃冰箱。

１．３．２　稳定性试验　将不同温度保存条件下的高值和低值质

控品共４种：４℃低值质控品、－２０℃低值质控品、４℃高值质

控品和－２０℃高值质控品，每天各取出１份，恢复室温后分别

检测尿清蛋白浓度，连续检测３个月，观察每个月及３个月的

平均稳定性（犆犞值），以后每周检测２次，共检测４个月。

１．３．３　瓶间差试验　４种不同温度保存条件下的高值和低值

质控品，分别连续检测２０支的尿清蛋白浓度，计算犆犞作为批

内变异；另取每种质控品各２０支，每天检测４支，连续检测５

ｄ，计算犆犞作为批间变异。

１．３．４　室间质评调查　参加天津市临检中心室间质量评价，

开展尿清蛋白检测的二级以上医疗机构实验室均纳入调查范

围。要求各实验室将质控品取回后置于２～８℃保存，在４８ｈ

内完成测定，测定前将质控品恢复室温。检测完毕填写“尿清

蛋白质控品调查表”，内容包括医院名称、检测仪器及方法、使

用试剂、标准品、检测结果及其他相关信息。

２　结　　果

２．１　稳定性试验　分别观察了高值及低值质控品在不同保存
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条件下稳定性，计算了前３个月每月的犆犞及前３个月的犆犞，

以及后４个月的犆犞和７个月总犆犞（表１）。其中除４℃低值

质控品外，质控品前３个月的犆犞值要低于后４个月的犆犞值。

根据记录数据可见无论低值或高值质控品，置于－２０℃保存

的稳定性要好于４℃条件下保存的质控品稳定性。此外，高值

质控品的犆犞值要小于低值质控品犆犞。

２．２　瓶间差结果　低值或高值质控品的瓶间差均较小，尤其

高值质控品，瓶间差均小于１％。质控品的保存温度对瓶间差

的影响很小，４℃与－２０℃条件下质控品的瓶间差相差不大，

见表２。

２．３　质评调查结果　将４２份反馈结果按照方法中进行分组

统计得出：低值质控品 犆犞 为６３．３％，高值质控品 犆犞 为

２０．５％，见表３。

表１　不同保存温度下高值和低值质控品的稳定性（犆犞，％）

时间
低值质控品

４℃ －２０℃

高值质控品

４℃ －２０℃

第１个月 ９．９６ ５．２７ ２．１７ ２．４４

第２个月 １０．６１ ４．５３ ２．０３ １．３７

第３个月 ８．４３ ６．６２ ２．４２ １．４１

前３个月犆犞 １０．０６ ７．５０ ２．４４ １．９９

第４～７个月 ８．２４ ８．０９ ２．６７ ２．５２

７个月总犆犞 １３．３６ ９．１９ ２．４９ ２．１６

表２　不同保存温度下高值和低值质控品的瓶间差

项目 温度
批内变异

狓±狊（ｍｇ／Ｌ） 犆犞（％）

批间变异

狓±狊（ｍｇ／Ｌ） 犆犞（％）

瓶间差

犆犞（％）

低值 ４℃ １６．００±０．３１ １．９３ １５．８９±０．３２ １．９５ １．９４

－２０℃ １４．１７±０．２６ １．８３ １４．１３±０．２９ ２．０５ １．９４

高值 ４℃ １７９．８２±１．４８ ０．８２ １７９．３９±１．４２ ０．７９ ０．８１

－２０℃１７９．００±１．２９ ０．７２ １８０．１９±１．１２ ０．６２ ０．６７

表３　室间质评调查结果

方法 狀（％）
低值

狓±狊（ｍｇ／Ｌ）犆犞（％）

高值

狓±狊（ｍｇ／Ｌ）犆犞（％）

散射比浊 １２（２８．６） １４．１±４．１ ２９．１ １８７．８±３４．７ １８．５

透射比浊 １８（４２．８） １９．２±１２．８ ６６．７ １５８．６±３５．４ ２２．３

金标 １２（２８．６） １６．０±１１．２ ７０．３ １７９．７±２８．５ １５．９

总体 ４２（１００．０）１６．５±１０．４５ ６３．３ １７３．２±３５．５ ２０．５

３　讨　　论

为提高实验室尿清蛋白检测的相对准确性，提高批内和批

间检测以及不同仪器检测尿清蛋白的一致性，质控品是保证检

测质量的重要基础。目前，生产商提供的尿清蛋白质控品多为

冻干品，成本较高、运输需低温保存、使用有效期较短。国内已

有多人进行了自制质控品的研究［４８］。作者利用本院拥有大量

患者的优势，自制了尿清蛋白质控品。

成功的自制质控品至少应具备两点：一是能否起到室内质

控的效果，二为是否具有一定的稳定性［５］。作者在自制尿清蛋

白质控品中加入了乙二醇，其高渗和抗氧化的作用可防止细

菌生长及被测物的氧化，同时乙二醇还可使质控品的冰点降

低，在－２０℃的保存条件下仍处于液体状态，从而避免反复冻

融引起的实验误差［７］。同时对自制的尿清蛋白质控品进行了

瓶间差试验和长达７个月的稳定性观察，得到了较好的结果。

在天津市此质控品的室间质评调查中，各实验室使用的仪

器和试剂种类繁多。散射比浊法使用Ｉｍｍａｇｅ８００机型的有３

家，Ｑｕｉｃｋｒｅａｄ４家，Ｔｕｒｂｏｘｐｌｕｓ２家，另有３家使用其他机

型。免疫透射比浊法的１８家实验室全部为开放系统，依试剂

品牌不同使用ＲＡＮＤＯＸ五点定标的为８家；德赛五点定标３

家；ｏｒｉｏｎ五点定标４家；其他单点定标３家。金标法相对比较

集中，使用Ｎｙｃｏｃａｒｄ的９家，上海奥普３家。如此繁杂的生化

分析仪机型和试剂品牌可能是造成室间质评结果差异大的重

要原因。

同时，４２家医院在日常尿清蛋白检查样本留取方式和检

测结果报告方式上也有差异。４２家医院在日常尿清蛋白检查

标本中，随机尿１２家（２８．６％）；２４ｈ尿８家（１９．０％）；随机尿

或２４ｈ尿９家（２１．４％）；２４ｈ尿或首次晨尿２家（４．８％）；随

机尿或２４ｈ尿或首次晨尿３家（７．１％）；首次晨尿或二次晨尿

各１家（２．４％）。大多数实验室以尿清蛋白浓度（ｍｇ／Ｌ）报告

尿清蛋白结果。有４家实验室开展了尿清蛋白／尿肌酐比值

（ＡＣＲ）检测，其结果报告方式有ｍｇ／ｇ或ｍｇ／ｍｏｌ。

本研究制备的尿清蛋白质控品处于初级阶段，仅对质控品

的稳定性和瓶间差进行了评价，尚未与冻干质控品进行比较，

在天津市４２家医院实验室的室间质评调查结果也并不理想。

虽然考虑有部分原因在于目前复杂的尿清蛋白检测状况，但对

于尿清蛋白质控品的研制还需在以后的工作中继续积累经验，

不断完善，以保证尿清蛋白检验的质量，实现不同检测系统间

检验结果的可比性。希望本研究结构对实验室尿清蛋白检测

的质量控制有一定参考作用。
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