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我国当前肾素测定试剂的现状与改进建议

张苏琳，戴悦，梁立敏

江苏省药品监督管理局审评中心，江苏 南京 210002

摘要：肾素是诊断原发性醛固酮增多症等继发性高血压疾病的关键指标，肾素相关的实验室检测项目包括血浆肾

素活性（PRA）测定和直接肾素浓度（PRC）测定，两者在方法学及临床意义上差异显著，易导致临床应用混淆。本

文重点介绍当前两类肾素测定试剂在检验方法原理、影响因素及实际应用中的差异，并对其注册现状进行梳理，

同时探讨了相关注册审评问题并提出了改进建议。

关键词：　肾素；    血浆肾素活性；    直接肾素浓度

The current status and improvement recommendations for
renin assay reagents in China

ZHANG Sulin,  DAI Yue,  LIANG Limin
Center for Evaluation of Jiangsu Medical Products Administration, Nanjing, Jiangsu 210002, China

Abstract: Renin is a critical biomarker for diagnosing secondary hypertension such as primary aldosteronism. Renin-related
laboratory tests include the measurement of plasma renin activity (PRA) and direct plasma renin concentration (PRC). These
two tests  differ  significantly  in  both  methodology  and  clinical  implications,  which  can  easily  lead  to  confusion  in  clinical
practice. This article elaborates on the differences between the two types of renin assay kits in terms of detection principles,
influencing factors, and practical applications, reviews their current registration status, discusses issues related to regulatory
evaluation, and proposes improvement suggestions.
Keywords:    renin;    plasma renin activity;    plasma renin concentration 

肾素是由肾小球旁器、球旁细胞释放的一种蛋

白水解酶 ，是肾素 -血管紧张素 -醛固酮系统 （renin-
angiotensin-angiotensin  system， RAAS）的重要组成成

分[1]。当血压降低时，肾脏血流减少刺激肾脏分泌肾

素释放到血液中[2]。肾素能催化肝脏分泌的血管紧张

素原转变成血管紧张素Ⅰ，血管紧张素Ⅰ被来自肺上

皮细胞的血管紧张素转换酶降解为血管紧张素Ⅱ，血

管紧张素Ⅰ和血管紧张素Ⅱ可刺激肾上腺皮质球状带

合成并分泌醛固酮，增加肾小管对钠离子的重吸收和

钾离子的排出[3]。肾素和醛固酮的异常分泌会导致内

分泌性高血压 [4-5]，原发性醛固酮增多症 （primary
aldosteronism，PA）就是临床常见的继发性高血压之

一，以高醛固酮、低血浆肾素为主要特征，临床诊断过

程中准确检测肾素浓度至关重要[6-7]。中华医学会内

分泌学分会制定的《原发性醛固酮增多症诊断治疗的

专家共识 （2024版 ） 》推荐血浆醛固酮与肾素比值

（plasma aldosterone-to-renin ratio，ARR）作为 PA的首选

筛查指标 [8-9]，ARR的准确计算依赖于肾素检测结果

的可靠性。本文旨在系统介绍肾素不同检测方法的原

理、差异及国内注册审评情况，并提出针对性的标准

化改进建议。

 1　肾素的检测方法

临床上肾素的检测主要包括直接肾素浓度（plasma
renin concentration，PRC）和血浆肾素活性（plasma renin
activity，PRA），两者在高血压诊疗中各有优劣[10]。

 1.1　PRA检测　PRA是指肾素的生物活性，由于肾

素可以特异性水解底物血管紧张素原并产生血管紧张

素Ⅰ，因此 PRA检测是通过测定单位时间单位体积内

血管紧张素原转变为血管紧张素Ⅰ的数量，间接反映

血浆中的活性肾素水平[8]，通常用来评估肾素的功能

状态。目前，各临床实验室检测 PRA有多种不同方

法，主要包括放射免疫分析法、化学发光免疫分析法、

液相色谱串联质谱分析法。其中放射免疫分析法因操

作繁琐、耗时长、存在辐射风险且难以自动化，目前已

较少使用[11]。液相色谱串联质谱分析法因其高准确

性被视为参考方法，但受限于成本和操作复杂性，在常

 

  
doi: 10.16439/j.issn.1673-7245.2025-0337

通信作者（Corresponding author）：张苏琳（Zhang Sulin） 

中华高血压杂志（中英文）　2026 年 6 月第 34 卷第 6 期　Chin J Hypertens，June 2026，Vol. 34 No. 6 ·513·

https://doi.org/10.16439/j.issn.1673-7245.2025-0337
https://doi.org/10.16439/j.issn.1673-7245.2025-0337
https://doi.org/10.16439/j.issn.1673-7245.2025-0337
https://doi.org/10.16439/j.issn.1673-7245.2025-0337
https://doi.org/10.16439/j.issn.1673-7245.2025-0337


规临床应用中尚未普及。相比之下，化学发光免疫分析

法凭借其自动化、快速、灵敏度高等优势，已成为当前

临床实验室的主流检测方法，并被相关指南所推荐。

 1.2　PRC检测　PRC检测是指直接测定血浆中肾素

的浓度。其检测技术已从早期的放射免疫分析法发展

为以化学发光免疫分析法和酶联免疫吸附法等非放射

性方法为主[12]。目前，基于全自动免疫分析平台的化

学发光免疫分析法因其高通量、自动化及良好的分析

性能，已成为 PRC检测的主流技术，并在临床实验室

中得到广泛应用[13-14]。

 2　不同肾素的检测方法

表 1从技术原理、方法学特点、影响因素等方面

对目前临床主流的 PRA与 PRC检测方法进行概括性

比较。需要注意的是，PRA和 PRC各自包含多种具体

检测方法，每种方法均有其优缺点。

 
 

表 1    血浆肾素活性（PRA）与直接肾素浓度（PRC）检测的技术原理与检测特性对比

Table 1    Comparison of technical principles and detection characteristics between the measurement of renin activity and renin concentration 

检测类型 PRA PRC

检测试剂 血管紧张素Ⅰ测定试剂 肾素测定试剂

产品类别[15] 二类，用于蛋白质检测试剂；

分类编码：6840-08-08099
二类，用于酶类检测试剂；

分类编码：6840-11-11003

检测原理 肾素催化血管紧张素原生成血管紧张素Ⅰ的速率 直接检测血液中肾素蛋白的浓度

单位 ng/(mL·h)、μg/(L·h) pg/mL、mU/L、μU/mL

方法学原理 放射免疫法、化学发光法、高效液相色谱-质谱串联法等 化学发光法、免疫荧光法、飞行时间质谱法等

方法学特点 （1）反映肾素功能活性

（2）操作复杂，耗时，难以自动化

（3）结果变异系数较大

（1）直接定量蛋白浓度

（2）自动化程度高、快速

（3）批内精密度高[11]

主要影响因素 （1）血管紧张素原浓度

（2）反应体系pH值

（3）孵育时间与温度

（4）内源性抑制物（如钠离子）

（1）抗体特异性（交叉反应风险）

（2）样本基质效应（如溶血、脂血）

（3）校准品溯源准确性

干扰因素 （1）抗凝剂（EDTA抑制血管紧张素转换酶活性）

（2）样本保存条件（温度波动导致酶失活）

（1）异嗜性抗体干扰（如类风湿因子）

（2）交叉反应物质干扰（如前肾素原）

　　注：EDTA为乙二胺四乙酸。样本保存温度（尤其是4 ℃）对PRA检测影响显著，是临床送检关键差异点。

 

PRA与 PRC具有一定的相关性。冀笑怡等[16] 采

用两种化学发光法分别检测了 222名大学生（正常血

压 70人 、正常高值血压 79人和高血压 73例 ）的

PRA与 PRC，检测结果显示：PRA与 PRC呈正相关（r =
0.778，P ＜ 0.001）。但 PRC高并不一定意味着 PRA也

高，因为 PRA还受到其他因素的影响，如底物浓度、抑

制剂存在等。肾素抑制剂会降低 PRA，但升高 PRC。
这可能会导致以 PRA计算的 ARR水平为假阳性，以

PRC计算的 ARR水平为假阴性[17]。Rehan等[18] 认为

当 PRA＜1 μg/(L·h)时，化学发光免疫分析法与放射免

疫分析法检测的 PRC与 PRA具有较弱的相关性，可能

是因为存在肾素前体或血管紧张素原的干扰[1]。

目前，临床上检测 PRC与 PRA的方法主要有放射免

疫分析法、化学发光法和高效液相色谱-质谱串联法，

各项检测方法的准确度也各有不同。黄富亮等[19] 用

放射免疫分析法检测 PRA的准确度回收率是 94.2%～

108.9%，用化学发光法检测 PRA的准确度回收率是

99.1%～102.3%。刘旭等[6] 采用化学发光法检测 PRC
回收率为 97.1%～104.4%，偏差小于试剂盒允许偏倚

10%。徐雯等 [7] 采用自建的液相色谱 -串联质谱法

检测 PRA准确度偏差均＜15%，回收率为 92.28%～

102.62%。

值得注意的是，PRA与 PRC在方法学上的根本差

异直接影响了 ARR的计算与解读。ARR作为 PA筛

查的核心指标，其分子（醛固酮）相对稳定，但分母（肾

素）取决于所选的检测类型。使用 PRA计算的 ARR
（ARRPRA）与使用 PRC计算的 ARR（ARRPRC）不仅在数

值上缺乏直接的线性换算关系，其临床诊断效能和推

荐的切点（cut-off）也不同。

 3　国内肾素检测产品的注册情况

根据国家药品监督管理局《体外诊断试剂分类规

则（2021年第 129号）》[20]，用于 PRC检测的肾素检测

试剂和用于 PRA检测的血管紧张素Ⅰ检测试剂属于

第二类体外诊断试剂。截至 2025年 10月，国家药品

监督管理局已批准 47个 PRC检测试剂（医疗器械类，

包括化学发光法、电化学发光法、飞行时间质谱法、

免疫荧光法等）、6个用于检测 PRA的血管紧张素Ⅰ
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检测试剂（医疗器械类，全部为化学发光法试剂）和

1个 125I-血管紧张素Ⅰ放射免疫分析药盒（药品类）。

产品注册数量表明 PRC检测正成为主流的趋势，但

PRA检测在功能评估上仍占一席之地。

 4　肾素检测试剂产品审评关注点

由于缺乏相关产品国家标准与注册审查指导原

则，肾素检测产品的技术审评需重点关注以下方面。

 4.1　临床预期用途含义不同　在医学实践中，PRA
与 PRC的测量各有其应用价值。通过测量 PRC可以

评估肾脏分泌肾素的能力，而 PRA的测量则可以直接

反映肾素的生物功能状态。现行《体外诊断试剂分类

目录》（以下简称分类目录）[15] 中关于肾素检测试剂的

预期用途描述为“用于检测人体样本中的肾素活性”。
这与市场上主流肾素浓度检测试剂的实际检测物

PRC描述不符。目前，有已上市的肾素测定试剂虽然

在预期用途中声称检测“肾素活性”，但根据其方法学

（电化学发光法）和主要组分（含有抗肾素抗体）推断实

际检测的是“肾素浓度”。这种根本性的定义混乱，是

当前检测现状混乱的体现。

 4.2　参考区间及检测单位不同　根据临床医学统计

要求，肾素正常参考区间上下限具有临床意义，属于双

侧指标，且卧位和立位有一定的差异。见表 2[11, 21-22]。
表 2中不同肾素检测试剂产品由于不同预期用途，

不同的检测原理，不同试剂的原材料来源和溯源性，建

立参考区间时使用的参考样本群体不同，产品的参考区

间也不相同。不同的参考区间和检测单位会影响临床

机构对患者检测结果的解读和比较，在《实用检验医学

（第 2版）》中，用放射免疫分析法测定 PRA的参考区间

为：卧位：0.5～0.79 μg/(L·h)，立位：1.5～3.9 μg/(L·h)[23]。
在《原发性醛固酮增多症诊断治疗的专家共识（2024
版）》指出：PRA常用单位为 ng/(mL·h)[1 ng/(mL·h) =
12.8 pmol/(L·min)]，而 PRC常用单位为 mU/L，PRA与

PRC之间的转换系数为 8.2[8]。上述转换系数是在特

定的检测体系和人群中，通过大样本数据统计得出的

一个近似的比例关系。这个关系可用于临床经验的借

鉴和实验室间的比对，但不能作为精确换算的依据。

肾素检测试剂生产企业应按照国家药品监督管理

局《体外诊断试剂参考区间确定注册审查指导原则》[24]

来建立和验证参考区间，并在说明书参考区间项目中说

明建立和验证参考区间的样本信息，临床实验室在使

用说明书推荐的参考区间时需要进行必要的验证和评估。

 
 

表 2    不同来源的肾素检测试剂参考区间的比较

Table 2    Comparison of plasma renin reference intervals from different sources 

来源 项目 例数 体位 参考区间 方法学 溯源

试剂1 PRC 150
150

卧位

立位

3.11～41.20 mU/L
4.20～45.60 mU/L

微流控免疫荧光法 制造商选定测量程序

试剂2 PRC 200
200

卧位

立位

3.0～28.4 mU/L
4.2～45.6 mU/L

磁微粒化学发光法 WHO NIBSC code: 68/356

试剂3 PRA 239
239

卧位

立位

0.15～2.33 ng/(mL·h)
0.10～6.56 ng/(mL·h)

化学发光免疫法 制造商选定测量程序

试剂4 PRA 190
190

卧位

立位

0.15～2.33 ng/(mL·h)
0.10～6.56 ng/(mL·h)

微流控免疫荧光法 制造商选定测量程序

试剂5[21] PRC 120 立位 1.95～68.27 mU/L 化学发光免疫法 未知

试剂6[21] PRC 120 立位 3.53～94.82 mU/L 化学发光免疫法 未知

试剂7[11] PRC 89
89

卧位

立位
2.8～39.9 mU/L
4.4～46.1 mU/L

化学发光免疫法 未知

试剂8[22] PRC 127 立位 4.08～61.14 mU/L 化学发光法 未知

　　注：PRC为直接肾素浓度；PRA为血浆肾素活性；NIBSC code 为英国国家生物制品检定所编码。试剂1至试剂4信息来自相关检测试剂产品

说明书。

 

 4.3　量值溯源和一致性　当前 PRC检测的量值溯源

体系尚不完善，缺乏一级参考测量程序、一级参考物

质及国际约定参考测量程序，无法实现向国际单位

（International System of Units，SI）的溯源。尽管存在国

际约定参考物质（如WHO International Standard RENIN,
Human, NIBSC code: 68/356），市场上多数肾素检测产

品的溯源路径仍不统一。部分产品溯源至该 WHO标

准品，另一些则溯源至制造商选定的测量程序，即国内

已上市检测系统（包括仪器及配套试剂）。不同溯源路

径会影响检测结果的一致性。例如，表 2中试剂 1
溯源至国内某企业肾素检测系统，其准确度相对偏

差为±15%；试剂 2溯源至国际标准品 WHO NIBSC
code：68/356，准确度相对偏差为±10%（数据源自试剂

说明书）。
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用于检测 PRA的血管紧张素Ⅰ的检测情况略有

不同，其具备由美国国家标准与技术研究院发布的标

准参考物质（NIST SRM 998）。目前，国内多数相关试

剂产品溯源至国内已上市的血管紧张素Ⅰ检测系统，

在一定程度上支持结果的一致性。然而，由于缺乏国

际公认的参考测量程序，不同实验室采用不同方法检

测同一临床样本时，结果仍存在较大差异，这为肾素检

测结果的互认及 PA的精准诊断带来挑战。

 4.4　临床评价方式选择　根据国家药品监督管理局

《关于发布免于临床试验体外诊断试剂目录的通告

（2021年第 70号）》[25]，PRC检测试剂属于免于临床试

验体外诊断试剂产品，其临床评价内容应依据国家药

品监督管理局《免于临床试验的体外诊断试剂临床评

价技术指导原则》[26] 进行。而血管紧张素Ⅰ检测试剂

不属于免于临床试验体外诊断试剂产品，需要进行临床

试验，其临床试验研究应依据国家药品监督管理局《体

外诊断试剂临床试验技术指导原则》[27] 进行。在临床

评价与应用时，应结合不同肾素检测方法的参考区间，

分别设定与之匹配的 ARR切点值，以形成从参考区间

到临床判断的有效闭环[28]。

 5　讨论与建议

肾素检测的理想目标是实现“结果一致性”和“临
床有效性”，针对我国当前肾素检测方法多样混乱、质

控差的现状，提出如下建议。

 5.1　推动监管科学与术语精确化　当前，应对《体外

诊断试剂分类目录》等监管文件进行修订，使产品名称

与真实检测目标物 （“浓度 ”或 “活性 ”）严格对应。

PRC测定试剂的预期用途建议修正为：“用于定量测定

人体血浆中的肾素浓度（或含量）。临床上用于肾性高

血压、内分泌型高血压的辅助诊断。” PRA测定试剂

（即血管紧张素Ⅰ测定试剂）的预期用途建议修正为：

“用于通过定量测定血管紧张素Ⅰ的生成速率，来计算

血浆肾素活性。临床上用于肾性高血压、内分泌型高

血压的辅助诊断。”同时，建议在监管文件和产品说明

书中推行标准化命名，例如：建议统一使用“血浆肾素

活性”与“直接肾素浓度”作为两类检测结果的正式名

称，并在其后标注其缩写（PRA与 PRC）。
 5.2　构建统一的量值溯源与参考体系　构建统一的

量值溯源与参考体系，是确保肾素检测结果一致、准

确、可比的核心。首先要推动 PRC试剂生产企业向

WHO国际标准品（如 NIBSC 68/356）溯源，从源头上统

一量值。长远看，必须建立国家级的参考测量程序，为

结果一致性奠定计量学基础。同时要推进检测标准

化，国家卫生健康委员会临床检验中心自 2019年起组

织实施“醛固酮和肾素 EQA调查计划”（EQA为室间质

评）[10]，目前累计参与实验室已超过 500家，有效促进

各实验室间检测结果的一致性与可比性。试剂生产企

业须依据相关指导原则建立科学的参考区间，各临床

实验室必须结合本地区人群特征和实际检测条件，对

参考区间进行必要的本地化验证。这是确保准确的检

测结果能够被正确解读的关键步骤，直接关系到高血

压等疾病分型诊断的有效性和可靠性。

 5.3　加强质量控制与临床互动　根据《原发性醛固酮

增多症诊断治疗的专家共识（2024版）》等共识，肾素

检测的质量控制应包括试剂质量、保存条件、使用规

范及与检测方法的匹配性等。检测过程中应实施严格

的室内质控，并积极参与室间质评，尤其关注低浓度区

间或医学决定水平附近的检测能力。肾素检测结果受

药物（如血管紧张素转换酶抑制药、血管紧张素受体

阻断药、利尿剂等）、体位（卧位/立位）、采样时间和样

本保存条件等多种因素影响，检测报告应注明相关注

意事项。医疗机构检验科与临床科室需加强互动：一

方面，检验过程应尽可能减少人为误差和偏倚；另一方

面，临床医生应结合患者病史、用药情况、体位等信息

综合解读检测结果，在发现肾素检测结果异常时，必要

时进行动态监测或联合其他检查，以实现精准诊断。

 5.4　明确临床应用路径与建立方法特异性 ARR切点

鉴于不同检测方法及其不同试剂平台间存在显著的系

统性差异，直接套用来自其他检测系统或文献的通用

ARR切点是不可靠的，并可能引致误诊。因此，临床

实验室必须为其所采用的特定检测系统（包括确定的

试剂、仪器及操作程序）建立相对应的、本地化的

ARR诊断切点。例如，基于化学发光法 PRC检测的

ARR切点，绝不能直接沿用基于放射免疫法 PRA的

ARR切点公认标准。

ARR切点值确定应通过严谨的临床研究完成：建

议实验室或试剂生产企业，以前瞻性方式收集足够数

量的疑似 PA患者的样本，采用本实验室标准化操作

流程进行检测，以临床确诊的 PA病例作为“金标准”，
通过受试者工作特征曲线分析，平衡筛查灵敏度与特

异度，从而确定本地最优 ARR切点。这一过程是确保

肾素检测结果转化为有效临床诊断的关键桥梁，也是

实现 PA精准筛查的核心步骤。

 5.5　规范技术审评要求　医疗器械审评部门应制定

并发布《肾素检测试剂注册技术审查指导原则》，明确

产品预期用途和检测原理的对应关系。在审评环节应

建立产品“结构组成”“检验原理”与“预期用途”的关联

审查机制，确保产品申报资料的内在一致性，同时要求

企业提供清晰、完整的量值溯源资料。在分析性能评

估资料中应重点评估肾素测定产品在低浓度区间的检

测能力，这对于 PA的筛查至关重要，还应提供对主要
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潜在干扰物质（特别是肾素前体）的交叉反应研究资

料，以验证检测方法的特异性。

 6　小　结

PRA与 PRC的检测在临床诊断中具有互补性，

PRA检测仍是 RAAS功能评估的“金标准”，PRC检测

在常规筛查和动态监测中更具效率优势。目前，行业

内推荐使用 PRC测定，同时大力推进检测方法的标准

化[10]。面对当前“双轨制”并行的局面，唯有通过统一

监管术语、构建溯源体系、规范临床应用和技术审评

标准多管齐下，实施系统性的标准化改革，才能最终实

现检测结果的准确、可比，为高血压的精准诊疗提供

坚实可靠的支撑。
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