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本发明公开了一种联合定量检测尿液微量

白蛋白和胱抑素C的试纸条，包括底板、样品垫、

结合垫、硝酸纤维素膜和吸水垫，结合垫上固定

有抗人白蛋白单克隆抗体-荧光微球复合物、胱

抑素C配对单克隆抗体-荧光微球复合物、羊抗兔

IgG-荧光微球复合物；抗人白蛋白单克隆抗体-

荧光微球复合物是由抗人白蛋白单克隆抗体与

荧光微球通过EDC、NHS两步法偶联形成,胱抑素C

单克隆抗体-荧光微球复合物是由胱抑素C单克

隆抗体与荧光微球通过EDC、NHS两步法偶联形

成,羊抗兔IgG-荧光微球复合物是由羊抗兔IgG

与荧光微球通过EDC一步法偶联形成。本发明提

供一种操作简便、快速检测、灵敏度高、成本低

廉，且适合床旁快速检测的联合定量检测尿液微

量白蛋白和胱抑素C的试纸条。
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1.一种联合定量检测尿液微量白蛋白和胱抑素C的试纸条，其特征在于，包括底板、样

品垫、结合垫、硝酸纤维素膜和吸水垫，所述样品垫、结合垫、硝酸纤维素膜和吸水垫依次搭

接组装在底板上，其中，吸水垫和结合垫分别交叠压在硝酸纤维素膜的两端，并在硝酸纤维

素膜的表面形成检测区；样品垫交叠压在结合垫上，所述结合垫上固定有抗人白蛋白单克

隆抗体-荧光微球复合物、胱抑素C配对单克隆抗体-荧光微球复合物、羊抗兔IgG-荧光微球

复合物；所述检测区内的硝酸纤维素膜上包被有人白蛋白抗原、胱抑素C单克隆抗体和兔

IgG多克隆抗体，分别构成检测线T1、检测线T2和质控线C；所述抗人白蛋白单克隆抗体-荧

光微球复合物是由抗人白蛋白单克隆抗体与荧光微球通过EDC、NHS两步法偶联形成,  所述

胱抑素C单克隆抗体-荧光微球复合物是由胱抑素C单克隆抗体与荧光微球通过EDC、NHS两

步法偶联形成,所述羊抗兔IgG-荧光微球复合物是由羊抗兔IgG与荧光微球通过EDC一步法

偶联形成。

2.根据权利要求1所述联合定量检测尿液微量白蛋白和胱抑素C的试纸条，其特征在

于，所述荧光微球是羧基荧光微球的一种。

3.根据权利要求1所述联合定量检测尿液微量白蛋白和胱抑素C的试纸条，其特征在

于，所述抗人白蛋白单克隆抗体-荧光微球复合物的制备过程为：

（1）将荧光微球置于0.05M  硼酸缓冲液缓冲液中进行偶联，并加0.01M  EDC和0.02M 

NHS缓冲液进行活化；

（2）将步骤（1）所得已活化的荧光微球洗涤除去EDC、NHS，加入0.05M  硼酸缓冲液，再加

入抗人白蛋白单克隆抗体后于25~30℃下反应2h，离心，得沉淀物；

（3）将步骤（2）所得沉淀物用保护液重悬，用封闭液封闭1h，即得。

4.根据权利要求1所述联合定量检测尿液微量白蛋白和胱抑素C的试纸条，其特征在

于，所述胱抑素C单克隆抗体-荧光微球复合物的制备过程为：

（1）将荧光微球置于0.05M  硼酸缓冲液中进行偶联，并加0.01M  EDC和0.02M  NHS缓冲

液进行活化；

（2）将步骤（1）所得已活化的荧光微球洗涤除去EDC、NHS，加入0.05M  硼酸缓冲液，再加

入胱抑素C单克隆抗体后于25~30℃下反应2h，离心，得沉淀物；

（3）将步骤（2）所得沉淀物用保护液重悬，用封闭液封闭1h，即得。

5.根据权利要求1所述联合定量检测尿液微量白蛋白和胱抑素C的试纸条，其特征在

于，所述羊抗兔IgG-荧光微球复合物的制备过程为：

（1）将荧光微球置于0.05M  硼酸缓冲液中进行偶联，并加0.01M  EDC缓冲液进行活化；

（2）将步骤（1）所得已活化的荧光微球洗涤除去EDC，加入0.05M  硼酸缓冲液，再加入羊

抗兔IgG后于25~30℃下反应1.5h后离心，得沉淀物；

（3）将步骤（2）所得沉淀物用保护液重悬，用封闭液封闭30min，即得。

6.根据权利要求3-5任意一项所述联合定量检测尿液微量白蛋白和胱抑素C的试纸条，

其特征在于，步骤（3）中所述保护液由0.04M  、pH  8.0的  Tris-HCl，质量浓度为0.5%~1%的

BSA，质量浓度为3%~5%的海藻糖和质量浓度为0.1%的吐温20组成；所述封闭液为质量浓度

为10%的PEG20000。

7.所述联合定量检测尿液微量白蛋白和胱抑素C的试纸条的制备方法，其特征在于，包

括以下步骤：
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（1）制备抗人白蛋白单克隆抗体-荧光微球复合物、胱抑素C单克隆抗体-荧光微球复合

物、羊抗兔IgG-荧光微球复合物；

（2）将硝酸纤维素膜粘贴在底板的中间位置，并与上端的吸水垫进行重叠接触，将稀释

的1mg/mL人白蛋白抗原、稀释的2mg/mL胱抑素C单克隆抗体和稀释的1mg/ml兔IgG包被在硝

酸纤维素膜上，形成两条检测线和一条质控线，两线相隔3mm，37℃烘干过夜后，于室温干燥

环境下保存备用；

（3）将玻璃纤维构件使用结合垫处理液浸泡处理并烘干，将步骤（1）制备的抗人白蛋白

单克隆抗体-荧光微球复合物、胱抑素C单克隆抗体-荧光微球复合物、羊抗兔IgG-荧光微球

复合物喷涂在烘干的玻璃纤维构件上，于37℃恒温干燥箱中干燥过夜，制成结合垫，放于干

燥环境备用；

（4）将玻璃纤维构件使用样品垫处理液浸泡处理并于37℃恒温干燥箱中干燥2h，制成

样品垫，放于干燥环境备用；

（5）组装试纸条：将硝酸纤维素膜、步骤（4）所得样品垫、吸水垫和步骤（3）所得结合垫

依次搭接组装在底板上，切割成条状，即得联合定量检测尿液微量白蛋白和胱抑素C的试纸

条。

8.根据权利要求7所述联合定量检测尿液微量白蛋白和胱抑素C的试纸条的制备方法，

其特征在于，步骤（3）中所述结合垫处理液是由0.1M  PH  8.0  Tris-Hcl缓冲液，20%吐温20，

质量浓度为0.5%~1%的BSA，质量浓度为3%的蔗糖和质量浓度为0.05%的NaN3组成；步骤（4）

中所述样品垫处理液为包含BSA的Tris-Hcl溶液，其中BSA的质量分数为0.1%，Tris-Hcl的

浓度为0.02-0.1M  ，PH为  8.0。

9.一种联合荧光免疫层析定量检测尿液微量白蛋白和胱抑素C的试纸卡，其特征在于，

将上述试纸条装入长方形塑料卡壳内。

10.根据权利要求9所述联合荧光免疫层析定量检测尿液微量白蛋白和胱抑素C的试纸

卡，其特征在于，所述长方形卡壳包括塑料上壳和塑料下壳，上壳面上对应于硝酸纤维膜检

测区的位置设有观察窗，上壳面上对应于样品垫的位置设有加样孔，加样孔位于样品垫中

间。
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一种联合定量检测尿液微量白蛋白和胱抑素C的试纸条

技术领域

[0001] 本发明涉及疾病诊断技术领域，具体涉及一种联合定量检测尿液微量白蛋白和胱

抑素C的试纸条。

背景技术

[0002] 肾脏的生理功能主要是排泄代谢废物及调节水、电解质酸碱平衡，分泌多种活性

物质，维持机体内环境稳定，以保证机体的正常生理功能。近年来由于生活习性、饮食结构

等的变化，使高血压、糖尿病等发病率呈现逐步增高趋势。而这些疾病很容易累及肾脏，导

致肾脏功能损伤，但由于肾脏有较强的代偿能力，在早期并没有明显的临床特征，往往被人

们所忽视，当出现明显症状时已处于中晚期，对患者的治疗及预后带来很大影响。早诊断、

早治疗以逆转损伤的肾功能是唯一能阻止肾脏疾病恶化的方法。因此，肾功能损伤的早期

筛查诊断就显得尤为重要。

[0003] 长期用于肾功能损伤检测的体系包括肾小球损伤标志物、肾小管损伤标志物和肾

小球滤过率标志物等，这些生物标志物的检测对协助肾脏疾病的早期诊断治疗和预后的评

价具有重要意义。

[0004] 肾小球滤过率是评价肾功能损伤最简便的方法，众所周知，其评价指标有外源性

标志物和内源性标志物。外源性指标包括菊粉清除率和放射性核素物质测定，菊粉经肾小

球滤过，无肾小管重吸收和分泌，可准确反映肾小球滤过功能，被称为“金标准”，但菊粉清

除率检测不方便，尤其需要静脉输注，而且菊粉清除还可能受血糖影响；放射性标志物清除

率检测价格昂贵，标本需特殊处理和放射显影，某些患者（如妊娠早期妇女）不宜接受而限

制其应用。内源性指标包括肌酐、尿素、尿酸和一些低分子量蛋白等，它们不同程度的受一

些肾前性或肾性因素干扰。目前临床常用检测肌酐、尿素等来评估肾功能受损情况，其存在

敏感性低的缺点，当肾小球滤过率降至正常的50%时，肌酐、尿素值仍在正常范围内；肾小球

滤过率降至正常的1/3时，肌酐、尿素会迅速增高，且肾小球滤过率降低和肌酐、尿素升高之

间无线性关系，故肌酐、尿素并不能很好的反映早期肾功能损伤情况。

[0005] 肾小球早期损伤主要表现为肾小球滤过膜的屏障作用受损，在尿中可检出微量蛋

白。目前研究最多的是白蛋白。人体代谢正常情况下，尿中的白蛋白极少，每升尿液中白蛋

白不超过20mg，所以称尿微量白蛋白。当尿中的微量白蛋白在20-200mg/L范围内，就属于微

量白蛋白尿。肾脏是人体重要的排泄器官，糖尿病、高血压、某些自身免疫疾病等都能导致

肾脏损伤，而在这些病人发展成明显肾脏损伤之前要经过一个初始的肾脏损伤也就是微量

白蛋白尿阶段。早期肾损伤即微量白蛋白尿阶段的病人常无临床症状，且尿常规检查正常，

此时进行早期治疗是可以逆转的。因此，尿微量白蛋白对早期肾功能损伤诊断具有重要意

义。

[0006] 肾小管标记蛋白可分为3类：肾小管上皮细胞的各种酶（统称尿酶）、低分子量蛋白

和各段肾小管脱落的抗原性物质。胱抑素C是一种小分子量的半胱氨酸蛋白酶抑制剂，非糖

基化的碱性蛋白，相对分子质量为13.3kD，由122个氨基酸残基组成，可由机体所有有核细
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胞产生，产生率恒定，只能通过肾小球滤过，完全被肾小管上皮细胞重吸收并于细胞内降

解，不受肾外其他因素（如性别、年龄、饮食、炎性反应等）的干扰，且当肾功能早期受损时，

尿胱抑素C  浓度将迅速增加至100倍之多。因此，通过检测尿液胱抑素C浓度可以为肾功能

损伤提供一个敏感而又准确可靠的评价指标，对肾病患者早期肾损害的发现有重要临床价

值。

[0007] 可见，准确的检测尿液中微量白蛋白和胱抑素C的含量对多种肾脏疾病的早期筛

查诊断有重要的参考价值和临床意义。中国专利文件201610227990.1提出了“一种高性能

的人尿液微量白蛋白检测试剂盒”，201320022738.9提出了“一种检测胱抑素C的试纸条”，

现有技术中虽然有检测尿液微量白蛋白或胱抑素C的设备，但两者联合检测的设备却没有，

且若能实现尿微量白蛋白和胱抑素C的联合检测，不仅操作简便而且能够提高肾功能损伤

检出率，可有效的为临床高血压、糖尿病等导致的早期肾功能损伤提供重要的参考依据。目

前，市售尿微量白蛋白和尿胱抑素C的检测方法主要有：免疫比浊法，化学发光法，酶联免疫

荧光法（ELISA），它们的灵敏度都较高，易于实现自动化。但它们对实验室及操作人员水平

要求较高，且费用较昂贵，难以在基层医院开展，且操作不够简便迅速、不能实现快速床旁

检测。即时检验是体外诊断行业的子行业，是近几年体外诊断行业重要的发展方向和增长

最快的领域。随着荧光材料学的发展，以免疫层析原理为基础同时结合荧光物质特性的荧

光免疫层析技术已逐渐成为当前快速检测发展的重要方向。

发明内容

[0008] 本发明的目的在于克服上述问题，提供一种操作简便、快速检测、灵敏度高、成本

低廉，且适合于床旁快速检测的联合定量检测尿液微量白蛋白和胱抑素C的试纸条，其中尿

液微量白蛋白采用竞争法反应模式，尿液胱抑素C采用双抗体夹心法。

[0009] 为实现上述目的，本发明所采用的技术方案具体如下：

一种联合定量检测尿液微量白蛋白和胱抑素C的试纸条，包括底板、样品垫、结合垫、硝

酸纤维素膜和吸水垫，所述样品垫、结合垫、硝酸纤维素膜和吸水垫依次搭接组装在底板

上，其中，吸水垫和结合垫分别交叠压在硝酸纤维素膜的两端，并在硝酸纤维素膜的表面形

成检测区；样品垫交叠压在结合垫上，所述结合垫上固定有抗人白蛋白单克隆抗体-荧光微

球复合物、胱抑素C配对单克隆抗体-荧光微球复合物、羊抗兔IgG-荧光微球复合物；所述检

测区内的硝酸纤维素膜上包被有人白蛋白抗原、胱抑素C单克隆抗体和兔IgG多克隆抗体，

分别构成检测线T1、检测线T2和质控线C；所述抗人白蛋白单克隆抗体-荧光微球复合物是

由抗人白蛋白单克隆抗体与荧光微球通过EDC、NHS两步法偶联形成,  所述胱抑素C单克隆

抗体-荧光微球复合物是由胱抑素C单克隆抗体与荧光微球通过EDC、NHS两步法偶联形成,

所述羊抗兔IgG-荧光微球复合物是由羊抗兔IgG与荧光微球通过EDC一步法偶联形成。

[0010] 优选的，所述荧光微球是羧基荧光微球的一种。

[0011] 优选的，所述抗人白蛋白单克隆抗体-荧光微球复合物的制备过程为：

（1）将荧光微球置于0.05M  硼酸缓冲液缓冲液中进行偶联，并加0.01M  EDC和0.02M 

NHS缓冲液进行活化；

（2）将步骤（1）所得已活化的荧光微球洗涤除去EDC、NHS，加入0.05M  硼酸缓冲液，再加

入抗人白蛋白单克隆抗体后于25~30℃下反应2h，离心，得沉淀物；
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（3）将步骤（2）所得沉淀物用保护液重悬，用封闭液封闭1h，即得。

[0012] 优选的，所述胱抑素C单克隆抗体-荧光微球复合物的制备过程为：

（1）将荧光微球置于0.05M  硼酸缓冲液中进行偶联，并加0.01M  EDC和0.02M  NHS缓冲

液进行活化；

（2）将步骤（1）所得已活化的荧光微球洗涤除去EDC、NHS，加入0.05M  硼酸缓冲液，再加

入胱抑素C单克隆抗体后于25~30℃下反应2h，离心，得沉淀物；

（3）将步骤（2）所得沉淀物用保护液重悬，用封闭液封闭1h，即得。

[0013] 优选的，所述羊抗兔IgG-荧光微球复合物的制备过程为：

（1）将荧光微球置于0.05M  硼酸缓冲液中进行偶联，并加0.01M  EDC缓冲液进行活化；

（2）将步骤（1）所得已活化的荧光微球洗涤除去EDC，加入0.05M  硼酸缓冲液，再加入羊

抗兔IgG后于25~30℃下反应1.5h后离心，得沉淀物；

（3）将步骤（2）所得沉淀物用保护液重悬，用封闭液封闭30min，即得。

[0014] 优选的，步骤（3）中所述保护液由0.04M  、pH  8.0的  Tris-HCl，质量浓度为0.5%~
1%的BSA，质量浓度为3%~5%的海藻糖和质量浓度为0.1%的吐温20组成；所述封闭液为质量

浓度为10%的PEG20000。

本发明还提供了上述联合定量检测尿液微量白蛋白和胱抑素C的试纸条的制备方法，

包括以下步骤：

（1）制备抗人白蛋白单克隆抗体-荧光微球复合物、胱抑素C单克隆抗体-荧光微球复合

物、羊抗兔IgG-荧光微球复合物。

[0015] （2）将硝酸纤维素膜粘贴在底板的中间位置，并与上端的吸水垫进行重叠接触，将

稀释的1mg/mL人白蛋白抗原、稀释的2mg/mL胱抑素C单克隆抗体和稀释的1mg/ml兔IgG包被

在硝酸纤维素膜上，形成两条检测线和一条质控线，两线相隔3mm，37℃烘干过夜后，于室温

干燥环境下保存备用；

（3）将玻璃纤维构件使用结合垫处理液浸泡处理并烘干，将步骤（1）制备的抗人白蛋白

单克隆抗体-荧光微球复合物、胱抑素C单克隆抗体-荧光微球复合物、羊抗兔IgG-荧光微球

复合物喷涂在烘干的玻璃纤维构件上，于37℃恒温干燥箱中干燥过夜，制成结合垫，放于干

燥环境备用；

（4）将玻璃纤维构件使用样品垫处理液浸泡处理并于37℃恒温干燥箱中干燥2h，制成

样品垫，放于干燥环境备用；

（5）组装试纸条：将硝酸纤维素膜、步骤（4）所得样品垫、吸水垫和步骤（3）所得结合垫

依次搭接组装在底板上，切割成条状，即得联合定量检测尿液微量白蛋白和胱抑素C的试纸

条。

[0016] 优选的，步骤（3）中所述结合垫处理液是由0.1M  PH  8.0  Tris-Hcl缓冲液，20%吐

温20，质量浓度为0.5%~1%的BSA，质量浓度为3%的蔗糖和质量浓度为0.05%的NaN3组成；步

骤（4）中所述样品垫处理液为包含BSA的Tris-Hcl溶液，其中BSA的质量分数为0.1%，Tris-

Hcl的浓度为0.02-0.1M  ，PH为  8.0。

[0017] 本发明还提供了一种联合荧光免疫层析定量检测尿液微量白蛋白和胱抑素C的试

纸卡，其中，将上述试纸条装入长方形塑料卡壳内。

[0018] 优选的，所述长方形卡壳包括塑料上壳和塑料下壳，上壳面上对应于硝酸纤维膜
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检测区的位置设有观察窗，上壳面上对应于样品垫的位置设有加样孔，加样孔位于样品垫

中间。

[0019] 优选的，检测样本为新鲜尿液。

[0020] 本发明的有益效果是：

本发明提供一种操作简便、快速检测、灵敏度高、成本低廉，且适合于床旁快速检测的

联合定量检测尿液微量白蛋白和胱抑素C的试纸条，其中尿液微量白蛋白采用竞争法反应

模式，尿液胱抑素C采用双抗体夹心法。本发明具有以下优点：1、实现无创检测：补充了传统

的胱抑素C抽血定量检测方式，采用尿液中胱抑素C含量评估肾功能损伤程度；2、实现检测

方法创新：将尿微量白蛋白和胱抑素C在一条荧光层析试纸上实现同时检测；3、检测方便：

对配套的仪器设备及人员要求低，操作人员只需简单培训即可检测。本发明同时检测尿液

中微量白蛋白(mAlb)和胱抑素C(CysC)的含量，可实现基层医院的快速床旁检测，检测程序

简单、快速，结果准确可靠，可用于肾功能损伤的早期诊断及预后监测。

附图说明

[0021] 图1为本发明实施例1制备的试纸条的结构示意图；

图中：1-样品垫；2-结合垫；3-吸水垫；4-底板；5-硝酸纤维素膜。

[0022] 图2 为本发明实施例1制备的试纸条的尿微量白蛋白浓度-C/T值标准曲线图；

图3 为本发明实施例1制备的试纸条的胱抑素C浓度-C/T值标准曲线图；

图4  为本发明实施例4中采用白蛋白检测试剂盒对本发明试纸条定量检测结果进行验

证时得到的相关性曲线；

图5  为本发明实施例4中采用胱抑素C测定试剂盒对本发明试纸条定量检测结果进行

验证时得到的相关性曲线。

具体实施方式

[0023] 下面通过具体实施例对本发明作进一步说明。

[0024] 实施例1

一种联合定量检测尿液微量白蛋白和胱抑素C试纸条的制备

（1）抗人白蛋白单克隆抗体-荧光微球复合物的制备

将荧光微球置于0.05M  硼酸缓冲液缓冲液中进行偶联，并加0.01M  EDC和0.02M  NHS缓

冲液进行活化；将已活化的荧光微球洗涤除去EDC、NHS，加入0.05M  硼酸缓冲液，再加入抗

人白蛋白单克隆抗体后于25~30℃下反应2h，离心，得沉淀物；将沉淀物用保护液重悬，用封

闭液封闭1h，即得。

[0025] （2）胱抑素C单克隆抗体-荧光微球复合物的制备

将荧光微球置于0.05M  硼酸缓冲液中进行偶联，并加0.01M  EDC和0.02M  NHS缓冲液进

行活化；将已活化的荧光微球洗涤除去EDC、NHS，加入0.05M  硼酸缓冲液，再加入胱抑素C单

克隆抗体后于25~30℃下反应2h，离心，得沉淀物；将沉淀物用保护液重悬，用封闭液封闭

1h，即得。

[0026] （3）羊抗兔IgG-荧光微球复合物的制备

将荧光微球置于0.05M  硼酸缓冲液中进行偶联，并加0.01M  EDC缓冲液进行活化；
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将已活化的荧光微球洗涤除去EDC，加入0.05M  硼酸缓冲液，再加入羊抗兔IgG后于25~
30℃下反应1.5h后离心，得沉淀物；将沉淀物用保护液重悬，用封闭液封闭30min，即得。

[0027] （4）硝酸纤维素膜包被检测线和质控线

用0.02M  pH7.2  PBS缓冲液稀释兔IgG抗体的浓度为1mg/mL，稀释人白蛋白抗原的浓度

为1mg/mL，稀释胱抑素C单克隆抗体的浓度为2mg/mL，将所得溶液在硝酸纤维素膜上包被形

成一条质控线和两条检测线，两线相隔3mm，37℃烘干过夜后，于室温干燥环境下保存备用。

[0028] （5）结合垫的制备

将玻璃纤维构件使用结合垫处理液浸泡处理并烘干，将抗人白蛋白单克隆抗体-荧光

微球复合物、胱抑素C单克隆抗体-荧光微球复合物、羊抗兔IgG-荧光微球复合物喷涂在烘

干的玻璃纤维构件上，于37℃恒温干燥箱中干燥过夜，制成结合垫，放于干燥环境备用。

[0029] （6）样品垫的制备

用样品垫处理液（含有0.1%BSA的0.05M  PH8.0的  Tris-Hcl溶液）浸泡处理玻璃纤维构

件，然后放于37℃恒温干燥箱中干燥2h，制成样品垫，放于干燥环境备用。

[0030] （7）荧光微球免疫层析试纸条的制备

在底板（PVC板）上依次搭接地粘贴样品垫、结合垫、硝酸纤维素膜和吸水垫，组装完成

后剪切成3.9mm的宽度，即成为免疫层析试纸条。

[0031] 实施例2  样品检测

（1）定量检测人尿液微量白蛋白浓度

用实施例1制备的同批次试纸条检测各浓度的白蛋白标准品溶液，以参考品浓度（mg/

L）为横坐标，荧光信号C/T值为纵坐标，绘制标准曲线，如图2所示，线性范围为10-300mg/L，

拟合获得标准曲线方程为y  =  0.0185x  +  0.6367，R2  =  0.9903。

[0032] （2）定量检测人尿液胱抑素C浓度

用实施例1制备的同批次试纸条检测各浓度的胱抑素C标准品溶液，以参考品浓度（mg/

L）为横坐标，荧光信号C/T值为纵坐标，绘制标准曲线，如图3所示，线性范围为0.1-8mg/L，

拟合获得标准曲线方程为y  =  -0.0628x  +  1.0577，R2  =  0.9912。

[0033] （3）样品的检测

取尿液样品65μL加入加样孔中，将试纸条放入荧光检测仪中，5min后试纸条在荧光层

析读数仪读取荧光强度值，根据标准曲线计算白蛋白和胱抑素C含量。

实施例3

对本发明制备的试纸条进行精密性的性能检测。

[0034] 采用实施例1制备的试纸条对含量分别是高值、中值和低值的样本连续检测10次，

计算变异系数（CV）。

[0035] 对于mAlb含量的较高值选择为（244.3mg/l）、中值选择（86.3mg/l）、低值选择为

（15.0mg/l），将上述3个尿液样本分别测定10次，利用CV=SD/X（SD表示标准差，X表示平均

数）得高值CV=  9.31%，中值CV=  8.22%，低值CV=7.21%  。

[0036] 对于Cys  C含量的较高值选择为（7.13mg/l）、中值选择为（4.11mg/l）、低值选择为

（0.26ug/l），将上述3个尿液样本分别测定10次，利用CV=SD/X得高值CV=7.22%  ，中值CV=

8.42%，低值CV=  6.14%。

[0037] 本发明制备的试纸条检测结果CV值均小于15%，说明该试纸条精密性良好。
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[0038] 实施例4

对本发明制备的试纸条进行方法学比对的性能检测。

[0039] （1）取45份经迈瑞尿微量白蛋白检测试剂盒检测过的尿液，用实施例1制备的试纸

条进行检测，以自建系统检测结果为纵坐标，以临床检测值为横坐标，建立相关线性分析，

如图4所示，拟合获得的方程为y  =  1.0196x  +  0.5213，相关系数R2为0.9829，两者相关性

良好。

[0040] （2）取45份经北京利德曼生化股份有限公司生产的胱抑素C测定试剂盒检测过的

尿液，用实施例1制备的试纸条进行检测，以自建系统检测结果为纵坐标，以临床检测值为

横坐标，建立相关线性分析，如图5所示，拟合获得的方程为y  =  1.0128x  +  0.0068，相关系

数R2为0.9879，两者相关性良好。
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