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将四个研究团队!
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为变量估算肾小球滤过率!

;[V3

$公式#与以肌酐

为变量之一的简化肾脏病膳食改善方程!

RY3Y

$比较#在
/

型糖尿病人群肾脏损害各个阶段中#单独或联合应用#是否更能改进

;[V3

的准确性+方法
!

检测
/%"

例
/

型糖尿病患者的血清肌酐和
2

B

*2

#并运用六个不同的公式作
;[V3

+结果
!

六个预估公

式均呈正态分布0在
[V3

的五个临床分期中#均数间多重比较#

%

%

/

%

"

期差异有统计学意义!

H

$

#&#%

$0以
RY3Y

方程为基准#比

较以
2

B

*2

为变量的五个估算公式#

%

%

/

期
1;E9)+*

和
RC8)*CC8

的预估公式值大于
RY3Y

值#

"

期中
J5;N;+

的
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个估算公式值接

近+结论
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型糖尿病人群不同
[V3

临床分期#基于
2
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*2

和
2E

所作预估公式间有不同变化#相同趋势#两者可以互相参考和

补充0在
%

%

/

期中#
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预估公式可能优于
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+建议在标准化
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检测的基础上#扩大研究人群#建立全段和各个分期内
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的预估公式+
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糖尿病肾病要历经间歇性微清蛋白尿)持续性微清蛋白

尿)临床蛋白尿及肾功能不全四期"从糖尿病发病至临床蛋白

尿期有
%#

!

%<

年!再经
.

!

%/

年进入尿毒症期"在糖尿病患

者发生肾损害的早期肾病期!肾小球基底膜已开始出现增厚)

系膜基质增加明显!肾小球呈现结带型)弥漫型)小动脉玻璃样

变等病理性改变"因此!在
/

型糖尿病人群中早期发现糖尿病

性肾病的发生!并进行早期干预!是改善患者生活质量及其预

后的有效手段"在正常清蛋白尿期和早期糖尿病肾病期!肾小

球滤过率%

[V3

&表现为正常或增高!以后开始下降"

[V3

是

一个有效地评价肾脏功能的指标"有报道认为!在
/

型糖尿病

患者中都被要求每年作估算肾小球滤过率%

;[V3

&

*

%

+

"

[V3

常用的参考方法是用
<%2E-ZYH0

)

'#?H8-YH10

)

%/<M

等放射

性核素作标记检测!其受到费用高)仪器昂贵)需静脉内注射同

位素可能造成照影剂性肾损害)实时尿液采集等操作繁杂)放

射性污染等限制"目前!常用的以血清或血浆肌酐来估算
;[-

V3

!是美国肾脏病教育计划%

TeYZ1

&推出的,简化肾脏病膳

食改善-%

RY3Y

&方程*

/

+

"

RY3Y

方程在肾移植受体和高血

压性肾病患者中准确度较高!而在健康人群和糖尿病患者的正

常尿清蛋白期准确性较低!因此!

RY3Y

低估了糖尿病在控和

其并发症人群中
[V3

水平增高或正常的状态*

"-<

+

"同时!

RY3Y

方程又受制于肌酐的检测方法)影响因素)敏感性等原

因!需要其他生物学指标来补充和完善"

2

B

*2

相对分子质量

%"&"̂ %#

"

!能自由通过肾小球基底膜!在肾小管被完全重吸收

和分解代谢!用其作
;[V3

优于
J8E

!且在早期和轻度糖尿病性

肾病患者中更敏感*

!-,

+

"基于
2

B

*2

作
;[V3

的公式有很多!

其是否优于
RY3Y

!几个计算模式之间有否一致性!以及相关

度如何等!本文将在
/

型糖尿病患者中作一探讨"

?
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资料与方法

?&?

!

一般资料
!

选取
/#%#

年
%#

!

%/

月收自本院内分泌科的

临床确诊
/

型糖尿病患者共
/%"

例!其中男
%#%

例!平均年龄

!"&$

岁(女
%%/

例!平均年龄
!,&%/

岁"年龄均数在男)女间

差异无统计学意义%

HU#&/#/
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'

/!%

'

国际检验医学杂志
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年
%

月第
""

卷第
/

期
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!
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仪器及试剂
!

仪器采用西门子公司
Y)?;+*)>+3 l

GR0h

全自动生化分析仪"

2E

检测试剂盒为该仪器配套产

品!编号
YV""0

!采用动力学
Q0VVZ

反应的改良方法"

2

B

*2

检测试剂采用胶乳凝集比浊实验!试剂为
R)5*KD)*4)eC

=

C9K

MC5E>+

!

M+8

!进口分装"校准品为其配套产品"

?&A

!

方法
!

当天收治入院后!于次日清晨空腹采集静脉血!按

常规分离血清!于
/4

内检测
2
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*2

)

2E

"
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报告单位#

"
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报告单位#

?

=

$

G

"采用美国肾脏病学会%

TeV

&

/##/

年分期!

%

期#

[V3

正常或升高%

;[V3

%

'#?)+

'

%&,"?

d/

&(

/

期#

[V3

轻度降低%

;[V3

%

!#

!

'#?)+

'

%&,"?

d/

&(

"

期#

[V3

中度降低%

;[V3

%

"#

!

!#?)+

'

%&,"?

d/

&(

.

期#

[V3

重

度降低%

;[V3

%

%<

!

"#?)+

'

%&,"?

d/

&(

<

期#肾衰竭%

;[V3

$

%<?)+

'

%&,"?

d/
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?&C
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;[V3

公式选取
!

以
2E

计算的
;[V3

见文献*

/

+"以

2

B

*2

计算
;[V3

为
RC8)*CC8

等*

$

+

)

1;E9)+*

等*
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+

)

3K@;

等*

%#

+

)

J5;N;+*
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*2-C
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#%

%/,&,

$

2
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%&%,

&

^

%年龄&

d#&%"

^

%

#&'%

女&(

2

B

*2-2E

#

%,,&!̂ 2E

d#&!<

^2

B

*2

d#&<,

^

%年龄&

d#&/#

^

%

#&$/

女&"

?&E

!

统计学处理
!

采用
J1JJ%,&#

和
R)+)5CD%<

软件进行数

据分析"比较年龄均数在男)女之间的差别用独立样本
;

检

验(五个分期内的比较用
0TPS0

检验!并用
GJY

进一步作两

两比较(分析不同公式之间的相关性用
1;CE*>+

分析(正态分

布分析采用
R)+)5CD%<

"

H

$

#&#<

表示差异有统计学意义"

@

!

结
!!

果

@&?

!

2

B

*2

在不同分期内的分布情况!见表
%

"

表
%

!!

2

B

*2

在不同分期内的分布情况

分期
'

,

8

均值的
'<]

置信区间

下限 上限
极小值 极大值

% '" #&$. #&%$ #&$# #&$$ #&<% %&.$

/ ,. %&#% #&%' #&', %&#! #&!, %&<,
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用方差齐性检验
2

B

*2

在不同分期内的分布!差异有统计学意义

%

H

$

#&#%

&"

@&@

!

六个估算公式的正态性检验!见图
%

!

,

"结果显示!六

个估算公式的均呈正态分布"

图
%

!!

RY3Y

的概率图

@&A

!

六个估算公式的比较!见表
/

"六个估算公式均数间多

重比较用
GJY

法检验结果表明!在
%

)

/

)

"

期中!

H

$

#&#%

!差异

有统计学意义(在
.

)

<

期时!

H

%

#&#<

!差异无统计学意义"分

析分别以肌酐为变量的
RY3Y

和以
2

B

*2

为变量的五个公式

之间的相关性显示!

RC8)*CC8

)

1;E9)+*

)

3K@;

与
RY3Y

公式之

间有显著相关性!与
J5;N;+*-C

=

;

)

J5;N;+*-2E

的则有关"

图
/

!!

RC8)*CC8

的概率图

图
"

!!

1;E9)+*

的概率图

图
.

!!

3K@;*

的概率图

图
<

!!

J5;N;+*-C

=

;

的概率图

表
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六个估算公式比较情况

;[V3

总均值
%

期均值
/

期均值
"

期均值
.

期均值
<

期均值

RY3Y $$&%! %/#&! ,<&. .,&# /.&" %/&!
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年
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期
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续表
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六个估算公式比较情况

;[V3

总均值
%

期均值
/

期均值
"

期均值
.

期均值
<

期均值

1;E9)+* %#"&'# %/.&# %##&' ,"&! "'&% .#&'

3K@;* ,%&<# $'&# !$&# .<&! %'&$ /%&,

J5;N;+*-C

=

; ,<&%, '"&/ ,#&' .'&# /"&" /.&!

J5;N;+*-2E $/&"/ %#'&% ,"&/ .!&< //&" %<&%

图
!

!!

J5;N;+*-2E

的概率图

图
,

!!

RC8)*CC8

&

J5;N;+*-C

=

;

&

J5;N;+*-2E

&

1;E9)+*

&

3K@;*

与
RY3Y

的矩阵图

A

!

讨
!!

论

糖尿病患者是慢性肾脏疾病%

2eY

&的高危人群"正确的

肾小球滤过率%

[V3

&是评价肾脏功能的重要指标"不同同位

素标记所作的
[V3

仍然是金标准"但目前应用最广的是
.-

RY3Y

估算公式所作的
;[V3

"建立在
2

B

*2

基础上的
;[V3

评估公式有很多"本文有目的地选取了
RC8)*CC8

)

1;E9)+*

)

3K@;

)

J5;N;+*

四个研究团队的公式!前两者的研究对象分别采

用
/<%

例和
"#

例
/

型糖尿病患者!后两者选取
/#.

例和
".%$

例
2eY

患者"

RY3Y

公式则来源于多中心研究的
%!/$

例

2eY

患者"

RY3Y

和
J5;N;+*

公式使用
%/<M

的碘肽酸盐作为

参考方法!

1;E9)+*

和
3K@;

则采用非放射性同位素作
;[V3

!

RC8)*CC8

用
''?H8-YH10

标记作
[V3

"

本文就基于
2E

和
2

B

*2

作变量的这六个公式作
;[V3

之

间的比较后发现!六个公式均呈正态分布(在
[V3

的五个分期

中!前三期中六个公式差异有统计学意义"那么!是否可以界

定
[V3

在
"#

*

?G

$%

?)+̂ %

'

%&,"?

d/

&+以上时!可采用六个

公式中的任何一个进行
;[V3

的计算"

以
RY3Y

公式为参照!以
2

B

*2

为变量的预估公式都与

RY3Y

有很好的相关性"其中除
J5;N;+*

公式外!其他公式与

RY3Y

显著相关"总均数间的比较!以
RC8)*CC8

的更接近

RY3Y

!

1;E9)+*

的估算值大于
RY3Y

(在不同的分期内!

%

)

/

期时
1;E9)+*

)

RC8)*CC8

公式估算值均大于
RY3Y

估算值!

"

期

时
J5;N;+*

估算公式与
RY3Y

的值相近"有文献报道!糖尿病

血肌酐正常的肾损伤早期!

RY3Y

可能无法正确估计
[V3

!尤

其在
[V3

大于
!#

*

?G

$%

?)+

'

%&,"?

d/

&+的患者中会被低

估"因此!在
%

)

/

期!

2

B

*2

为变量的预估公式可能好于

RY3Y

方程"

RY3Y

方程是根据严重肾衰竭患者的数据得到

的!可能估算
[V3

最佳范围
/#

!

!#

*

?G

$%

?)+

'

%&,"?

d/

&+!

最适
[V3

是
.#

*

?G

$%

?)+

'

%&,"?

d/

&+左右*

%/-%!

+

"在
"#

!

!#

*

?G

$%

?)+

'

%&,"?

d/

&+!可以使用
J5;N;+

的估算公式作为

补充"

本文中!血清
2

B

*2

水平开始增高出现在
[V3

轻度降低

期!这个区域是肌酐的盲点范围!即血清肌酐水平可以表现在

正常范围内*

%,

+

!提示在肾脏功能正常的糖尿病早期!血清

2

B

*2

水平比肌酐更敏感"因
2

B

*2

类似于
%

/

)

$

%

微球蛋白和

最近发现的
%

痕迹蛋白!作为小相对分子质量的内生性蛋白!

有恒定的产生速率!不受饮食)营养状况)炎症和恶性疾病的影

响*

%$-%'

+

!但
2

B

*2

受校准品的溯源)检测方法无法统一等的限

制"目前
2

B

*2

的检测有颗粒增强胶乳透射比浊和免疫透射

比浊!两方法之间没有统一的参考标准*

/#

+

"最近有报道*

/%

+

!

%

型糖尿病人群高血压的发生率与血清
2

B

*2

的水平有关!但其

潜在的生物学机制未能阐明!可能
2

B

*2

在肾损伤早期更敏

感"因此!应该肯定的是在
2

B

*2

基础上的估算公式是能够等

同于
RY3Y

方程的!它们之间可以相互参考和补充"使用这

些估算公式对于糖尿病患者在肾脏功能的分级)调整药物剂量

等方面有着重要的作用"在
[V3

的五个分期中!建议在
!#

!

'#

*

?G

$%

?)+

d%

'

%&,"?

d/

&+时检测
2

B

*2

水平!以此基础上

可以采用
1;E9)+*

)

RC8)*CC8

的估算公式计算
;[V3

"在
"#

!

!#

*

?G

$%

?)+

'

%&,"?

d/

&+这一区间内!可以采用以
2

B

*2

为

变量的
J5;N;+

估算公式和
RY3Y

方程作
;[V3

"用
RC8)*CC8

的估算公式可能更适用于全段
[V3

"

作者认为!在
2

B

*2

检测的标准化基础上!进一步扩大受

检
/

型糖尿病人群样本量!建立较为准确的糖尿病人群以
2

B

*

2

为计算变量的预估公式!包括全段通用的和各个分期内的

;[V3

!并联合
RY3Y

方程能更好地为临床服务"
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血!制备溶血液进行
[01YF

活性检测"

许多文献报道!测定血中
[01YF

采用的标本为血清!并

且要求在
%4

内检测"由于血清制备操作较繁琐!时间较长!

不容易做到所有样本制备条件的一致性"本方法直接测定溶

血液中酶的活性!省去了血清制备过程血液凝固时间!取血量)

样本采集操作简单易行"实验结果表明!血清和全血检测结果

反映
[01YF

酶催促反应进程曲线趋势一致!同时!全血检测

方法比血清检测方法的变异系数小%

"&%<]

与
,&%.]

&!重复

性较好"

综上所述!采用改良全血
[01YF

检测方法不仅与血清

检测方法相似!而且重复性较好!方法稳定!操作简单!对动物

的创伤小"采集
/#

"

G

全血即可进行相关活性检测分析!明显

减少取血量"对于小型实验动物%如小鼠等&也可以进行全血

[01YF

活性变化的动态观察!在临床及科研中具有广阔的应

用前景"
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