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尿免疫球蛋白 转铁蛋白α１微球蛋白与尿肌酐比值参考

区间的建立与评价

邓小玲，丁　燕（重庆医科大学附属第一医院检验科，重庆　４０００１６）

　　【摘要】　目的　建立重庆地区健康成人尿免疫球蛋白（尿Ｉｇ）、尿转铁蛋白（ＴＲＦ）、尿α１微球蛋白（α１Ｍ）与尿

肌酐（Ｃｒ）比值的参考区间，并进行评价。方法　从健康体检者筛选符合条件的受试者１３５例，测定尿Ｉｇ、尿ＴＲＦ、

α１Ｍ、Ｃｒ值，并计算尿Ｉｇ、尿ＴＲＦ、α１Ｍ与尿Ｃｒ比值的参考区间；并对４２例确诊为肾病患者和４２例无肾病对照的

尿Ｉｇ、尿ＴＲＦ、α１Ｍ与尿Ｃｒ比值的结果进行评价。结果　建立的重庆地区尿Ｉｇ、尿ＴＲＦ、α１Ｍ与尿Ｃｒ比值参考

区间分别是：尿Ｉｇ／Ｃｒ为１４．１～１３０．８ｍｇ／ｇ；尿ＴＲＦ／Ｃｒ为９．７２～８１．３ｍｇ／ｇ；尿α１Ｍ／Ｃｒ为２３．０～２８０．２ｍｇ／ｇ。

与单纯的随机尿相比较，其明显提高特异性和正确度。结论　建立了重庆市主城区尿Ｉｇ、尿ＴＲＦ、尿α１Ｍ与尿Ｃｒ

的比值的参考区间，该参考区间能用于临床肾功能损害的评价。
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　　尿免疫球蛋白（尿Ｉｇ）、尿转铁蛋白（ＴＲＦ）、尿α１微球蛋白

（α１Ｍ）是反映肾脏早期损害的标志性蛋白。但目前多直接以

尿Ｉｇ、ＴＲＦ、α１Ｍ 的报告结果来进行临床研究，而由于受检者

的尿量等因素的影响，易使检测结果出现异常波动而影响临床

诊断结果。故推荐同时检测尿肌酐（Ｃｒ）的浓度，再用尿Ｉｇ、

ＴＲＦ、α１Ｍ分别与Ｃｒ比值来进行临床研究
［１３］。现对建立尿

Ｉｇ、ＴＲＦ、α１Ｍ与尿Ｃｒ比值的参考区间及评价报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　（１）用于建立尿Ｉｇ、ＴＲＦ、α１Ｍ 与尿Ｃｒ比值

参考区间人群基本情况：选择本院２０１２年１月至２０１２年３月

门诊的体检者１３５例，其中男６１例，女７４例；年龄２０～８３岁，

平均（４９．０±３１．５）岁。排除有高血压、糖尿病、肾病病史、血

脂、血糖异常的人群，女性排除月经期、妊娠期。（２）用于尿Ｉｇ、

ＴＲＦ、α１Ｍ与尿Ｃｒ比值的参考区间诊断效能评价的疾病组是

临床确诊为肾病的患者４２例，其中男２１例，女２１例，年龄

１６～８６岁，平均（４５．５±３５．０）岁；健康对照组４２例，其中男２１

例，女２１例，年龄１９～８２岁，平均（４８．０±３０．５）岁。

１．２　试剂及设备　（１）仪器及试剂ＩＭＭＧ８００特殊蛋白分析

仪（贝克曼苏州有限公司）；ＭｏｄｕｌｄｒＤＤＰＰ罗氏全自动生化分析

仪（德国罗氏诊断产品上海有限公司）。试剂为仪器配套。（２）

质控批号：尿Ｃｒ为ＰＰＵ１５７３１１；尿Ｉｇ、ＴＲＦ、α１Ｍ为 Ｍ１０４０３１。

１．３　标本收集　用一次性尿采集管收集受试者的随机尿，尿

量不少于５ｍＬ，标本采集后２ｈ内检测。每次实验均保证质

控结果在控：ＩＭＭＧ８００检测尿Ｉｇ、ＴＲＦ、α１Ｍ，采用速率散射

比浊法；ＭｏｄｕｌｄｒＤＤＰＰ检测尿Ｃｒ，采用酶法。

１．４　统计学处理　统计软件采用ＳＰＳＳ１３．０。离群值的剔除

用１／３规则：即当Ｄ／Ｒ≥１／３（Ｄ为疑似离群点及其相邻点的差

值，Ｒ为数据全距）时，则该疑似离群点为离群值被剔除，列频

数表并制作直方图观察频数分布特征，选择参考区间计算方

法［６］。参考区间的评价以临床诊断作为金标准，分别进行统计

学评价，进行狋检验；并计算尿Ｉｇ、ＴＲＦ、α１Ｍ 与尿Ｃｒ比值的

灵敏度、特异性、准确度，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　尿Ｉｇ、ＴＲＦ、α１Ｍ 与尿Ｃｒ比值各自的参考区间　根据

１／３规则剔除离群值，１３５例体检者尿Ｉｇ、ＴＲＦ、α１Ｍ 与尿Ｃｒ

比值的总体分布均成右偏态分布。参考区间制定采用百分位

数法，根据Ｐ９５计算９５％参考区间；前期的经统计学分析，年龄

段和性别间差异无统计学意义，所以计算参考区间时未区分性

别和年龄段。见表１。

２．２　尿Ｉｇ、ＴＲＦ、α１Ｍ与尿Ｃｒ比值在区分肾脏疾病患者中的

作用　当以随机尿Ｉｇ、ＴＲＦ、α１Ｍ 结果进行比较时，尿Ｉｇ、α１

Ｍ在疾病组与健康对照组间有明显差异，而尿ＴＲＦ在两组间
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的差异无统计学意义；当以随机尿Ｉｇ、ＴＲＦ、α１Ｍ与尿Ｃｒ比值

进行比较时，三个指标在两组间的差异均有统计学意义，见

表２。

表１　尿Ｉｇ、ＴＲＦ、α１Ｍ与尿Ｃｒ比值各自的

　　参考区间（Ｐ９５）（ｍｇ／ｇ）

项目 参考区间下限 参考区间上限

尿Ｉｇ／Ｃｒ １４．１ １３０．８

尿ＴＲＦ／Ｃｒ ９．７ ８１．３

尿α１Ｍ／Ｃｒ ２３．０ ２８０．２

表２　两种方式比较尿液三项指标在疾病组与

　　　健康对照组的统计结果

项目 狋 犘 项目 狋 犘

尿Ｉｇ ３．８６ ＜０．０５ 尿Ｉｇ／Ｃｒ ３．７３ ＜０．０５

尿ＴＲＦ ０．８４ ＞０．０５ 尿ＴＲＦ／Ｃｒ ５２．２０ ＜０．０５

尿α１Ｍ ４．２７ ＜０．０５ 尿α１Ｍ／Ｃｒ ５．１５ ＜０．０５

２．３　尿Ｉｇ、ＴＲＦ、α１Ｍ 与尿Ｃｒ比值参考区间的诊断效能评

价　计算引入尿Ｃｒ前后新建参考区间与原实验室参考区间灵

敏度、特异性、准确度，结果引入Ｃｒ后，明显提升了诊断的特异

性，这与Ｃｒ标化有效地消除尿量干扰有关。从准确度来看，引

入Ｃｒ后，尿α１Ｍ的准确度提升最为显著，见表３。

表３　尿Ｉｇ、ＴＲＦ、α１Ｍ三项与尿Ｃｒ比值的

　　参考区间的诊断效能评价

项目
尿

Ｉｇ／Ｃｒ

尿

Ｉｇ

尿

ＴＲＦ／Ｃｒ

尿

ＴＲＦ

尿

α１Ｍ／Ｃｒ

尿

α１Ｍ

灵敏度（％） ７９．５ ８４．１ ７７．３ ８８．６ ８６．４ ８１．８

特异性（％） ９５．５ ７９．５ ９７．７ ８８．６ １００．０ ６５．９

准确度（％） ８７．５ ８１．８ ８７．５ ８８．６ ９３．５ ７３．９

　　注：与原参考区间比较，犘＜０．０５。

３　讨　　论

早期发现、及时治疗肾损害，对减缓肾脏病变的发展具有

重要的意义［４８］。而在正常尿液中含有极微量的蛋白质，正常

情况下经肾小球毛细血管壁滤出的蛋白质绝大部分被肾小管

重吸收。而当肾小球发生疾病时，由于肾小球滤膜通透性增加

或破损断裂，尿中可有Ｉｇ出现；尿ＴＲＦ分子是半径小于清蛋

白，而等电点高于清蛋白的尿微量蛋白，所以肾损伤时，在尿清

蛋白排出升高之前尿ＴＲＦ已升高，并从尿中排出，因而尿中尿

ＴＲＦ的检测比尿微量蛋白的测定更敏感；α１Ｍ 是一种低分子

量糖蛋白，相对分子质量为２６１００×１０３，为一种疏水配体结合

蛋白，由肝脏、淋巴细胞合成，尿中α１Ｍ 升高见于肾小管损

害，导致肾小管对α１Ｍ的重吸收和代谢功能下降。在肾损害

早期，这些蛋白均可以出现在尿液中，故可以通过临床实验室

尿Ｉｇ、ＴＲＦ、α１Ｍ的检测，及早了解这些疾病早期肾损害情况。

有文献［９］报道，以随机尿蛋白／尿Ｃｒ比值反映尿蛋白的

排泄，可代替２４ｈ尿蛋白定量广泛应用于临床。随机尿标本

容易收集、可减轻患者负担，方法简便易行。本实验正是基于

此优点建立尿Ｉｇ、ＴＲＦ、α１Ｍ与尿Ｃｒ比值的参考区间。尿Ｉｇ、

ＴＲＦ、α１Ｍ的联合检测可以大大提高早期肾损害的灵敏度、特

异度［１０］；比单一指标阳性率高，更有利于对肾损伤的早期诊断

和及时治疗［１１１２］。由表２可知，两组的尿Ｉｇ与尿α１Ｍ 比较，

差异有统计学意义（犘＜０．０５），尿 ＴＲＦ差异无统计学意义

（犘＞０．０５）。而尿Ｉｇ、ＴＲＦ、α１Ｍ与尿Ｃｒ比值的狋检验结果差

异均有统计学意义，这表明尿 Ｃｒ比值的引入较单纯尿Ｉｇ、

ＴＲＦ、α１Ｍ的检测更能反映患者的肾功能状态。本研究在对

４２例肾病阳性病例标本和４２例对照标本的诊断效能评价中，

新建立的尿Ｉｇ、ＴＲＦ、α１Ｍ 三项与尿Ｃｒ比值的参考区间较原

实验室的参考区间的灵敏度降低，但特异性远远高于原来实验

室的参考区间，准确度也高于原来的参考区间。灵敏度与特异

性从本质上都是互相矛盾的，灵敏度越高，漏诊率越少，常被用

于临床疾病的筛查；而特异度越高，误诊率越低，常被用于临床

疾病的确诊；准确度作为一项综合评价指标，可以很好的评论

一项诊断性实验的诊断能力。根据本实验的数据显示，新建立

的关于尿Ｉｇ、ＴＲＦ、α１Ｍ 三项与尿Ｃｒ比值的参考区间的特异

性很高，因此可以用于临床肾功能肾损害的早期诊断。

本研究建立了重庆地区人群尿Ｉｇ、ＴＲＦ、α１Ｍ 三项与尿

Ｃｒ比值的参考区间，且诊断肾功能损害的特异性较高。
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