
·论　著·

两个厂家α１微球蛋白试剂性能评估和比较

冉晓青（四川省攀枝花市西区川煤集团攀煤总医院检验科 　６１７０６６）

　　【摘要】　目的　比较国内２个厂家α１ 微球蛋白测定试剂（α１ＭＧ）在同一台生化分析仪上的检测结果。方

法　用两种试剂进行α１ＭＧ测定，并对两种试剂的精密度、检测范围、功能灵敏度、准确度、试剂稳定性和临床比对

等结果进行评价。结果　Ａ厂家的试剂在功能灵敏度、测定范围和尿液测定α１ＭＧ比Ｂ厂家更佳，血尿同测能够

更好地满足临床需求，为临床应用提供极大的方便，其他指标Ａ厂家和Ｂ厂家差异不大。结论　Ａ厂家生产的α１

ＭＧ测定试剂盒具有更高的性价比，优势明显。
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　　α１微球蛋白（α１ＭＧ）为肝细胞和淋巴细胞产生的一种糖

蛋白，相对分子质量仅为３０×１０３，属于小分子蛋白
［１］。α１

ＭＧ１在血浆中可以游离存在，或与清蛋白、免疫球蛋白 Ｇ

（ＩｇＧ）结合。游离的α１ＭＧ可以自由通过肾小球滤过膜，但

９９％可被近曲小管重吸收，尿中排量较低
［２］。尿α１ＭＧ很少

受尿液ｐＨ值变动的影响，在酸性尿中更加稳定
［３］。因此，测

定血、尿标本中α１ＭＧ含量已成为评价肾功能的诊断指标。

本研究旨在评价两个厂家的α１ＭＧ试剂盒的性能指标，现报

道如下。

１　材料与方法

１．１　样本采集　２０例各类肾病患者的血清标本和尿液标本，

其浓度在检测范围内，同时选取２０例健康体检者血清标本和

尿液标本。

１．２　仪器与试剂　采用迈瑞３０００全自动生化分析仪。Ａ试

剂由四川省新成生物科技有限责任公司提供的α１ＭＧ测定试

剂盒（胶乳增强免疫比浊法），Ｂ试剂为国内某厂家提供的α１

ＭＧ（免疫比浊法）。校准品采用厂家配套校准品，质控品采用

罗氏质控品。

１．３　评价方法

１．３．１　精密度　取高、低值２个不同水平的混合血清和尿液，

用Ａ、Ｂ厂家提供的试剂测定高、低值各２０次（Ｂ厂家试剂只

测血清标本），并计算均值（狓）和变异系数（犆犞）。

１．３．２　测定范围　准备高浓度（Ｈ）和低浓度（Ｌ）水平的血清

和尿液样本，依照５／５Ｌ＋０／５Ｈ、４／５Ｌ＋１／５Ｈ、３／５Ｌ＋２／５Ｈ、

２／５Ｌ＋３／５Ｈ、１／５Ｌ＋４／５Ｈ、０／５Ｌ＋５／５Ｈ 的比例配制一系列

浓度的样本，用 Ａ和Ｂ厂家的试剂对每个样本做３次重复测

定（Ｂ厂家试剂只测血清标本），对理论浓度与实际浓度进行线

性回归，得到相关系数狉≥０．９５的范围为测定范围。

１．３．３　功能灵敏度　用临床样本（血清浓度为６ｍｇ／Ｌ，尿液

浓度为１ｍｇ／Ｌ）加入生理盐水对倍稀释，组成待测样本，Ａ和

Ｂ厂家的试剂分别测定２０次（Ｂ厂家试剂只测血清标本），计

算犆犞，当犆犞≤２０％时的最大稀释浓度作为功能灵敏度。

１．３．４　准确度　在迈瑞３０００全自动生化分析仪上分别使用

Ａ和Ｂ厂家的试剂连续测定质控品高、低值各３次（Ｂ厂家试

剂只测血清标本），计算狓与靶值的相对偏差。

１．３．５　试剂稳定性　将Ａ和Ｂ厂家的试剂分别放置３７℃热

破，每３ｄ用相应校准品校准，并测定质控品高、低值各３次（Ｂ

厂家试剂只测血清标本）。

１．３．６　临床比对　分别用 Ａ、Ｂ２个厂家的试剂同时测定临

床血清标本４０例，按ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件，每天选取８份患者

新鲜血清，分别用两种方法对血清进行双份重复测定，如此连

续５ｄ。计算每个样本测定结果的均值，剔除离群结果，进行直

线回归分析。

１．４　统计学处理　计量资料以狓±狊表示。采用ＳＰＳＳ１６．０软

件进行统计分析。犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　精密度评价　两个厂家的精密度测定结果见表１。

２．２　检测范围　将测定浓度值与理论浓度进行线性回归分

析，回归方程与相关系数狉 分别为 Ａ：犢＝０．９８７３犡－

０．０５１２，狉＝０．９９９２；Ｂ：犢＝０．９６２８犡－０．４６３２，狉＝０．９９８３。

２．３　功能灵敏度　根据实验结果得出 Ａ厂家生产的试剂血

清功能灵敏度为１．０ｍｇ／Ｌ，尿液功能灵敏度为０．４ｍｇ／Ｌ，Ｂ
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厂家生产的试剂血清功能灵敏度为２．５ｍｇ／Ｌ。

２．４　准确度　两个厂家生产的试剂的准确度测定结果见

表２。

表１　两个厂家α１ＭＧ精密度测定结果

厂家 标本 低值（ｍｇ／Ｌ） 犆犞（％） 高值（ｍｇ／Ｌ） 犆犞（％）

Ａ 血清 ９．９０±０．１３ １．３６ ３６．００±０．２２ ０．６２

尿液 ０．９０±０．０３ １．４６ ６．６０±０．０９ １．４３

Ｂ 血清 １０．００±０．３８ ３．７６ ３５．７０±０．９３ ２．６２

尿液 － － － －

　　注：－表示无数据。

表２　两个厂家α１ＭＧ准确度测定结果

厂家 标本 低值（ｍｇ／Ｌ） 偏差（％） 高值（ｍｇ／Ｌ） 偏差（％）

Ａ 血清 １８．８０ －１．０１ ３８．５０ １．３２

尿液 ２．９０ －３．３３ ６．１０ １．６７

Ｂ 血清 １９．８０ ４．２１ ３９．２０ ３．１６

尿液 － － － －

　　注：－表示无数据。

２．５　试剂稳定性　两个厂家的试剂稳定性见表３。

表３　两个厂家α１ＭＧ稳定性结果

厂家 标本 低值（ｍｇ／Ｌ） 偏差（％） 高值（ｍｇ／Ｌ） 偏差（％）

Ａ 血清 １９．２０ １．０５ ３９．３０ ３．４２

尿液 ３．１０ ３．３３ ６．２０ ３．３３

Ｂ 血清 ２０．２０ ６．３２ ４０．１０ ５．５３

尿液 － － － －

　　注：－表示无数据。

２．６　临床结果比对 按照ＥＰ９Ａ２文件，通过直线回归计算得

到相关回归方程：犢＝０．９６５２犡－０．４６６６，相关系数狉＝

０．９９７６。

３　讨　　论

尿液α１ＭＧ主要反映近端小管的受损及严重程度，能早

期反映肾功能的下降，很少受尿液ｐＨ 值变动的影响，且不受

恶性肿瘤的影响［４］。当肾小球滤过功能降低时，血清中α１

ＭＧ可因潴留而升高。若血清和尿液α１ＭＧ均升高，则提示

肾小球和肾小管双重受损［５６］。本研究主要针对目前市场上出

现不同厂家生产的α１ＭＧ试剂，对不同厂家的α１ＭＧ试剂能

否满足临床需求进行研究。本研究结果显示，Ａ厂家尿液精密

度为３．４６％（低值）和１．４３％（高值），血清精密度１．３６％（低

值）、０．６２％（高值）；Ｂ厂家血清精密度分别为３．７８％（低值）、

２．６２％（高值）；检测范围分别为０～１４０ｍｇ／Ｌ和０～９０ｍｇ／Ｌ；

Ａ厂家试剂血清功能灵敏度为１ｍｇ／Ｌ，尿液功能灵敏度为

０．４ｍｇ／Ｌ，Ｂ厂家试剂血清功能灵敏度为２．５ｍｇ／Ｌ；Ａ、Ｂ两

个厂家试剂血清准确度分别为－１．０１％（低值）、１．３２％（高值）

和４．２１％（低值）、３．１６％（高值），Ａ 厂家尿液准确度为

－３．３３％（低值）、１．６７％（高值）；试剂稳定性：Ａ厂家试剂尿液

准确度为３．３３％（低值）、３．３３％（高值），血清为１．０５％（低

值）、３．４２％（高值），Ｂ厂家试剂准确度分别为６．３２％（低值）、

５．５３％（高值）；临床结果比对相关系数狉＝０．９９７６。

综上所述，可以看出 Ａ、Ｂ厂家的试剂在临床比对上差别

不大，α１ＭＧ在血液和尿液中的含量相对较少，而Ａ厂家生产

的试剂不仅在功能灵敏度和测定范围方面有优势，而且 Ａ公

司的试剂能血、尿同测，而Ｂ公司的试剂不能测定尿液。血、

尿同测给临床应用带来了很大的方便，试剂稳定性方面两个厂

家的试剂在高端差异不大，在低端有明显的区别。所以，作者

认为Ａ厂家生产的α１ＭＧ测定试剂盒（胶乳增强免疫比浊法）

具有更高的性价比，优势明显。
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误　　差

误差指测量值与真值之差，也指样本指标与总体指标之差。包括系统误差、随机测量误差和抽样误差。系统误差指数

据收集和测量过程中由于仪器不准确、标准不规范等原因，造成观察（检测）结果呈倾向性的偏大或偏小，是可避免或可通过

研究设计解决的。

随机测量误差指由于一些非人为的偶然因素使观察（检测）结果或大或小，是不可避免的。抽样误差指由于抽样原因造

成样本指标与总体指标的差异，是不可避免但可减少的。
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