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尿蛋白定性与定量检测结果的差异性和相关性分析
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摘要 目的：探讨尿液干化学法及免疫透射比浊法检测尿白蛋白结果的差异性及相关性。方法：对 514例住院患者随机尿标本进
行尿液干化学法及免疫透射比浊法尿蛋白的检测。结果：尿液干化学法阳性率为 82.1%，免疫透射比浊法阳性率为 72.8%。两种方

法检测结果均为阴性标本的符合率为 98.9%，为(± )的标本二者符合率为 69.7%，为(+)的标本二者符合率为 75.6%，为(++)的标本

二者符合率为 67.2%，为(+++)标本中二者符合率为 42.5%,为(++++)标本二者的符合率为 37.5%。两种方法的检测结果有显著性差
异(P<0.05)；UmAlb/Ucr、NAG、和 NAG/Ucr与 UmAlb具有显著相关(P<0.05)，且 UmAlb/Ucr与 UmAlb的相关性最高。两种方法

所得等级结果比较，++～+++之间差异有统计学意义(P<0.05)，-～± 、± ～+、+～++、+++～++++之间差异均无统计学意义(P>0.05)。
结论：尿蛋白定性与定量检测结果存在显著性差异，而 UmAlb/Ucr与 UmAlb相关性较高。在泌尿系统疾病的诊断中，检测尿中

UmAlb比尿常规更有意义。
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Analysis of the Difference and Correlation between the Qualitative and
Quantitative Test Results for Urinary Protein

To explore the difference and correlation of microalbuminuria test results between the urine dry chemical

method and immune transmission turbidity. 514 cases of hospitalized patients with random urine specimen were tested by the

microalbuminuria of urine analyzer and immune transmission turbidimetry. The test positive rate of urine dry chemistry method

was 82.1%, while the test positive rate of immune transmission turbidimetry was 72.8%. The coincidence rate of two methods in which

the test results were negative specimens was 98.9%, For (± ) specimens, the coincidence rate was 69.7% , for (+) specimens, the

coincidence rate was 75.6%, for (+ +) specimens the coincidence rate was 67.2%, for (+ + +) specimens the coincidence rate was 42.5%,

for (+ + + +) specimens the coincidence rate was 37.5%. Significant difference was found between the two methods test results (P<0.05);
UmAlb/Ucr, NAG, NAG/Ucr had significant correlations with UmAlb (P <0.05), and the highest correlation was with UmAlb/Ucr. For

the rank results of two methods, ++ ~+++ (P <0.05) difference was statistically significant, the range of -~± , ± ~+, +~++, +++~++++

were not statistically significant. The results of qualitative and quantitative detection of urinary protein were significantly

different, and the correlation between UmAlb/Ucr and UmAlb was very high, the urine UmAlb was more meaningful than urine routine

in the diagnosis of urinary system disease.
UmAlb; Urine dry chemical; Immune transmission turbidity
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前言

尿常规检查是医院中最常用的检验项目之一，也是反映身

体健康状况的基本指标之一，对泌尿系统疾病的筛检有重要价

值[1，2]。其中，蛋白的检测对肾脏及有关疾病引发的肾损害做出

早期诊断具有重要意义，是泌尿系统疾病实验室检查的重要内

容[3,4]。健康成人的尿中可含有少量的蛋白质，一般为 40～ 80
mg/24 h，若尿中蛋白质含量持续 >100 mg/L或 >150 mg/24 h，
则蛋白定性试验呈阳性即为蛋白尿。而微量白蛋白尿是指 24 h
尿中排出白蛋白 30～ 300 mg/L，是微小血管发生病变的标志
物，作为早期肾损害诊断的重要指标。尿蛋白的检测方法分为

定性和定量，定性检测方法为磺基水杨酸法、热乙酸法和干化

学法。在临床上广泛运用的是干化学法，该法利用指示剂的蛋

白质误差原理检测，但是试纸只对白蛋白敏感，对其它蛋白敏

感性较差且干扰因素较多，故只能作为一种过筛试验。定量检

测方法为金标定量、免疫电泳、免疫比浊、放射免疫、ELISA、毛
细管电泳等，以 24 h尿蛋白测定为金标准[5，6]，能准确反应全天

尿蛋白排出量，但需要留取 24 h尿液送检、影响因素多、患者
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顺应性差，临床上较难进行准确测定。因此，临床实验室大多采

用免疫比浊法进行检测。由于两种方法学之间灵敏度和影响因

素等各不相同，检测结果存在一定的差异，给临床诊治带来一

定的困扰。为探讨两种检测方法结果之间的差异性和相关性，

本研究用尿液干化学法检测尿白蛋白(UAlb)，由于尿中的蛋白

排出量不恒定，且受尿量多少的影响，而尿中肌酐的排出量是

恒定的，故其与尿肌酐的比值也是评判的较好指标；采用免疫

透射比浊法检测尿微量白蛋白(UmAlb)、尿葡萄糖苷酶(NAG)、

尿微量总蛋白(Utp)及尿肌酐(Ucr)，对检测结果进行比较分析，

旨在评估尿液干化学法及免疫透射比浊法检测尿蛋白结果的

差异性及相关性。

1 资料与方法

1.1 一般资料

收集 514 例本院住院患者的随机尿，其中男 238 例，女
276例，年龄 13～ 78岁，平均年龄(48.4± 17.1)岁，患者均用一
次性的洁净塑料尿杯收集随机尿送检。

1.2 仪器与试剂

尿常规检测使用仪器为 Arkray AX-4280 型尿液分析仪，

采用原厂配套的干化学分析试纸条。生化项目使用仪器为

Olympus AU5400全自动生化分析仪，UmAlb试剂由日本和光
纯药工业提供，肌酐试剂由日本积水提供，微量总蛋白试剂由

德国德赛提供，微量白蛋白试剂由芬兰奥利安提供，尿葡萄糖

苷酶试剂由日本和光纯药工业提供。

1.3 常规项目测定

以尿液采集专用尿杯采集研究对象随机尿液 5 mL，1500

r/min离心 10min备用，分别进行尿液分析仪定性检测尿白蛋

白(UAlb)及全自动生化分析仪定量检测尿肌酐(Ucr)、尿微量总
蛋白(Utp)、尿葡萄糖苷酶(NAG)及尿微量白蛋白(UmAlb)，并计

算 UmAlb/Ucr 和 NAG/Ucr。所有生化检测项目均使用
Olympus AU5400型全自动生化分析仪进行测定，按试剂说明

书设置分析参数，测定时所有项目两水平的质控均在控，两种

方法检测均在 2 h内完成。
1.4将免疫透射比浊法在定量分析的基础上进行分级定性

定性标准为 0.1～ 0.2 g/ L相当于± ，0.3～ 0.7 g/ L相当于
+，1.0～ 2.0 g/ L相当于 ++，3～ 6 g / L相当于 +++，>6.0 g/ L相

当于 ++++，各级之间的空缺值均归为上一级。在 UmAlb的测

定结果中，以 UmAlb臆30 mg/L作为正常参考值，大于 30 mg/L

均视为阳性。

1.5统计学处理
所测数据未经筛选，均呈非正态分布，免疫透射比浊法测

定数据以范围表示,干化学法测定数据以 1(-)、2(± )、3(+)、4(++)、
5(+++)、6(++++)表示。运用 SPSS17.0统计学软件进行统计学分

析，相关性用 Pearson系数 r来表示，两种方法的检查结果是否

有差异采用McNemar的 X2检验，各等级之间两两有无差异采

用非参数统计中的秩和检验(P<0.05为差异有统计学意义)。

2 结果

2.1尿液干化学法与免疫透射比浊法所测结果

如表 1所示，两种方法检测均为阳性的有 269 例，均为阴

性的有 91例，定量检测为阴性而定性检测为阳性的有 49例，

反之，有 105例。

表 1尿液干化学法与免疫透射比浊法所测结果

Table 1 The results detected by urine dry chemical method and immunological transmission turbidimetry

Immune transmission turbidimetry
Urine analyzer

Sum
+ -

+ 269 105 374

- 49 91 140

Sum 318 196 514

2.2定量检测各指标与 UmAlb的相关性分析

以 UmAlb 为基准，UmAlb/Ucr、NAG、和 NAG/Ucr 与
UmAlb 具有显著性(P<0.05)，且 UmAlb/Ucr与 UmAlb 的相关

性最高。

2.3两种方法等级结果比较

尿液干化学法检测 UAlb阳性率为 82.1%，免疫透射比浊

法检测 UmAlb阳性率为 72.8%。在尿液分析仪检测结果为阴

性的 92例标本中，仅有 1例是免疫投射比浊法检测呈阳性，其

表 2定量检测各指标与 UmAlb的相关性分析

Table 2 Correlation analysis of the quantitative test results with UmAlb

Items n Range r P

Utp(g/L)

NAG(U/L)

Ucr(滋mol/L)

UmAlb/Ucr(mg/gUcr)

NAG/Ucr(U/gUcr)

514

514

514

514

514

0.05-314.85

5.50-276.10

111.5-3942.10

25.44-40135.77

38.70-6552.71

0.027

0.602

0.006

0.819

0.411

0.826

0.000△

0.899

0.000△

0.000△

注：与 UmAlb组相比较，△：P<0.05。

Note: compared with UmAlb group,△: P < 0.05.
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表 3两种方法等级结果比较

Table 3 Two kinds of methods level results comparison

Range n The same results(n)

1 (-) 92 7-28.4 140 91 98.9

2 (± ) 66 32.4-297.9 109 46 69.7

3 (+) 135 314.7-893.2 123 102 75.6

4 (++) 116 1202.2-2595.8 91 78 67.2

5 (+++) 73 3603.3-5901.2 37 31 42.5

6 (++++) 32 6201.8-7341.1 14 12 37.5

Urine analyzer n
Immune transmission turbidimetry

Coincidence rate(%)

符合率为 98.9%，在 66例± 的标本中有 46例检测结果相同，

符合率为 69.7%，在 135例 +的标本中有 102例检测结果相

同，符合率为 75.6%，在 116例 ++的标本中有 78例检测结果

相同，符合率为 67.2%，而在 73例 +++的标本中有 31例检测
结果相同，符合率为 42.5%，在 32例 ++++的标本中仅有 12例

检测结果相同，其符合率为 37.5%。两种方法所得等级结果比

较，++～+++ 之间差异有统计学差异，-～± 、± ～+、+～ ++、
+++～++++之间差异均无统计学差异。

3讨论

目前临床上检测尿蛋白的方法中，开展最广泛、最简便的

是尿液干化学法，是实验室尿液检查的重要方法。该方法方便

快捷，但影响因素较多，如 pH(碱性时)、某些盐类、色素、分泌物

或含有较多细胞成分时，可引起假阳性,更主要的是溴酚蓝只
与白蛋白结合，而不与球蛋白及黏蛋白等大分子蛋白发生作

用，从而影响结果的准确性[7-9]。在标本量很大的时候，不能及时

检测，会产生沉淀或絮状物，也会对结果产生影响[10]。故此方法

只能作为一种过筛试验。而微量白蛋白的检测可以避免因敏感

性差或各种干扰因素而导致的误差。放射免疫法半衰期短，且

存在放射性污染，因而很少被采用；ELISA法检出限较低(0.5

mg/L)，耗时长，也少用；免疫比浊法简便快速，重复性好，深受
临床青睐，其原理是 UmAlb与其特异性抗体结合，产生免疫复

合物，其浊度与 UmAlb的浓度成正比。由于其灵敏度高、特异

性强，故测定结果较为准确。正常情况下，UmAlb不能通过肾

小球滤过膜足突间隙，是电荷选择性屏障损伤的标志蛋白[11]。

在生理条件下，尿液中仅出现极少量白蛋白，尿中微量白蛋白

的增高多见于糖尿病肾病、高血压、妊娠子痫前期，是肾损伤的

早期敏感指标 [12-14]。美国肾脏基金会 -CKD 临床实践指南
(NKF-K/DOQI) 推荐以晨尿或随机尿的尿蛋白 /尿肌酐来代替
24 h 尿蛋白定量 [15,16]。本试验中也发现，所测的指标中

UmAlb/Ucr与 UmAlb呈显著正相关且相关性较高，国内外很

多研究均表明原发性和继发性肾脏病患者的随机尿

UmAlb/Ucr是监测尿蛋白的可靠方法[17,18]。UmAlb/Ucr比值可

以反映肾脏病患者尿蛋白的排泄量，是替代 24h尿蛋白定量比

较理想的实验室指标[19,20]。

泌尿系统及相关疾病引发的肾损害，早期尿中的蛋白质是

以清蛋白为主，由于两种方法的灵敏度及干扰因素不一样，测

定结果存在一定差异 [21,22]。本实验中检测为阴性的标本中，

UmAlb的检出阳性率为 1.1%，说明在肾病早期即尿蛋白含量

很低的阶段，尿常规检测结果与微量白蛋白检测结果是基本平

行的。但是按试纸带的敏感性，尿液干化学法在 66例检测结果

为± 的标本中，符合率降低，为 69.7%，在 +的时候，符合率有

所升高，而在 ++及 +++的标本中，符合率却又依次下降，++++

的标本符合率是最低的，说明尿液干化学法检测为阳性的结果

中的确存在一定数量的假阳性且存在一定的阈值。其中主要原

因除两种方法的敏感性不同外，还由于这些标本均来自住院患

者，病人可能服用了奎宁和磺胺嘧啶等药物引起的强碱性尿、

长时间放置引起高比密尿均可使尿液干化学法出现假阳性结

果。此外，试纸条浸尿过多，将缓冲剂冲脱也可导致假阳性出

现。由于目前临床上限用青霉素等抗生素，在本实验中的 514

例标本中仅出现 1例假阴性的结果。随着尿液中蛋白质含量的
增加，两种方法测定结果的符合率也在增加，但是当尿蛋白含

量高于 800 mg/L时，尿液干化学法检测结果假阳性率逐增，在
大量蛋白尿时尤为明显时，检测结果为 ++、+++、++++的标本
中两种测定方法结果符合率均呈下降趋势。实验中也发现，在

尿蛋白量较大时，其误差也较大，分析其原因可能是尿蛋白含

量较少时，选择性尿蛋白(以白蛋白为主)比例相对较多，大分子
量尿蛋白比例较少，对结果影响不大。随着尿蛋白量的增多，试

纸条敏感性更高，使两种方法的检测结果出现偏差。总之，

UmAlb的检测与尿常规中尿蛋白测定相比，准确性更高，尤其

在泌尿系统的疾病诊断中，检测 UmAlb比检测尿常规更有意

义，可以使患者得到更及时、更有效的治疗。
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