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肾病早期诊断中的价值
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　　【摘要】　目的　探讨联合检测尿微量清蛋白和血清γ谷氨酰转移酶（ＧＧＴ）在糖尿病肾病中的诊断价值，为临

床早期诊断提供依据。方法　采用快速金标法和速率法检测１６８例２型糖尿病患者和１２４例健康对照组尿微量清

蛋白和血清ＧＧＴ水平。结果　２型糖尿病患者尿微量清蛋白和血清ＧＧＴ高于对照组（均犘＜０．０１）。结论　联合

检测尿微量清蛋白和血清ＧＧＴ为临床早期诊断糖尿病肾病提供实验室参考依据，具有重要意义。
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　　糖尿病（ｄｉａｂｅｔｅｓ，ＤＭ）是一种严重危害机体健康的慢性

代谢性疾病，发病率也在逐年增加。随着糖尿病患者人数的不

断增加，由此引发的各种慢性并发症也在增多。其中糖尿病肾

病（ｄｉａｂｅｔｉｃｎｅｐｈｒｏｐａｔｈｙ，ＤＮ）约占糖尿病慢性并发症的２０％

～３０％，是由糖负荷长期增高引起肾微血管病变所致。ＤＮ是

引起终末期肾功能衰竭的重要原因，也是ＤＭ 患者主要的死

亡原因之一。糖尿病肾病包括两个阶段，即早期糖尿病肾病尿

微量清蛋白期和临床糖尿病肾病大量清蛋白期，在微量清蛋白

尿期及早治疗能明显改善糖尿病肾病的预后，有利于延缓糖尿

病肾病发展至终末期，降低病死率。目前糖尿病肾病的早期诊

断主要依靠尿液中微量蛋白含量的测定，而近年来国外有学者

研究出血清γ谷氨酰转移酶（γｇｌｕｔａｍｙｌｔｒａｎｓｆｅｒａｓｅ，ＧＧＴ）可

以作为慢性肾病的预测值。因此作者对１６８例２型糖尿病患

者的尿微量清蛋白和血清ＧＧＴ含量进行联合检测，探讨其联

合检测对于早期诊断糖尿病肾病的价值以及临床意义。

１　资料与方法

１．１　标本采集要求　所有标本均要求被检者无酗酒，无肝胆疾

病。受检者空腹１２ｈ抽取静脉血，２ｈ内分离出血清，尿微量清

蛋白采集晨尿进行检测，所有检测项目均在４ｈ内检测完毕。

１．２　标本来源　选择本院２００８年４月至２００９年４月住院的

符合要求的２型糖尿病患者１６８例为患者组，其中男７７例（年

龄３７～７８岁，平均６０岁），女９１例（年龄３６～８４岁，平均６３

岁）。选择本院同期健康体检者１２４例为对照组，其中男６０例

（年龄２４～６０岁，平均４１岁），女６４例（年龄２３～６２岁，平均４４

岁）。

１．３　检测项目　尿微量清蛋白、血清ＧＧＴ。

１．４　检测仪器与方法　尿微量清蛋白检测方法为快速金标

法，检测仪器为挪威 Ｎｙｃｏａｒｄｐｈａｒｍａ公司生产的 Ｎｙｃｏａｒｄ

Ｒｅａｄｅｒ２多功能全定量金标检测仪，检测试剂由挪威 Ａｘｉｓ

Ｓｈｉｅｌｄ公司提供。血清ＧＧＴ检测方法为速率法，检测仪器为

迈瑞ＢＳ４００全自动生化分析仪，检测试剂有北京九强生物技

术有限公司提供。

１．５　统计学方法　计量资料以狓±狊表示，组间比较采用狋检

验，犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

两组各项检测指标比较见表１。

表１　两组尿微量清蛋白和血清ＧＧＴ检测结果

分组 性别 狀 尿微量清蛋白（ｍｇ／Ｌ） 血清ＧＧＴ（Ｕ／Ｌ）

患者组 男 ７７ ５８．１±７．０ ４５±８

女 ９１ ６０．３±８．１ ４８±６

对照组 男 ６０ ８．９±１．６ １１±８　

女 ６４ ９．４±２．１ １４±７　

　　注：与健康对照组比较，犘＜０．０５，犘＜０．０１。

３　讨　　论

糖尿病肾病是糖尿病最常见的慢性并发症之一。糖尿病

初期持续时间长，进展缓慢，几乎没有症状，从发病到引起其他

脏器（如肾脏）的功能改变有一个漫长的过程，糖尿病肾病早期

无明显症状和体征。临床上约４０％的糖尿病患者在发病后１０

年出现糖尿病肾病。当出现临床蛋白尿时，大约７年内有

５０％的患者进入尿毒症期，多数需要进行肾透析或肾移植治

疗。目前由于临床上进行肾活检的开展受条件限制，患者也不

愿意接受，所以再行诊断治疗比较困难。因此，选择合适的糖

尿病肾病早期诊断方法显得尤为重要。

近年来Ｌｅｅ等
［１］对尿微量清蛋白研究显示：尿微量清蛋白

是糖尿病或高血压中一个独立的心血管疾病的报警器，即尿微

量清蛋白是内皮细胞功能紊乱的一个标记。因此尿微量清蛋

白可以用来早期诊断糖尿病肾病。其诊断标准定义为清蛋白

的排泄量，按现行清晨尿的标准为不大于３０ｍｇ／Ｌ。本实验中

患者组尿微量清蛋白含量明显高于对照组，差异有统计学意

义。而ＧＧＴ存在于许多组织中，以肾脏中含量最高，主要存

在于近曲小管刷状缘，其次是前列腺、胰、肝、盲肠和脑。在肾

脏，胰腺和肝脏中，此酶含量之比为１００∶８∶４。肾脏中ＧＧＴ

含量虽高，但肾脏疾病时血液中该酶的活性增高却不明显，临

床上普遍是用于肝胆疾病的辅助诊断。因此本实验在收集病

例时都排除了肝胆疾病，包括肝炎、肝癌、胆囊炎等可能引起

ＧＧＴ升高的疾病。目前研究显示血清中ＧＧＴ的浓度水平与

许多心血管病危险因素或胰岛素抵抗综合征有关联，ＧＧＴ的

基础水平浓度是２型糖尿病和高血压发生的一个独立危险因

素［２３］。血清ＧＧＴ也与动脉粥样化指数有正相关性
［４］。从表

１中不难看出，血清ＧＧＴ的浓度水平并不象肝硬化或酗酒者

以成倍增长。血清 ＧＧＴ在的生理范围内浓度的增加可作为
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糖尿病肾病发生的一个敏感的和早期的生物学标记，所以对糖

尿病患者应及早进行 ＧＧＴ 的测定。本实验数据也表明患者

的尿微量清蛋白与血清 ＧＧＴ浓度之间存在正相关。因此联

合检测尿微量清蛋白和血清 ＧＧＴ远比单独检测尿微量清蛋

白或血清ＧＧＴ要好，而且联合检测大大提高了灵敏度。所以

联合检测对于早期发现糖尿病肾病，及时治疗，控制其发展，改

善糖尿病患者的预后都有着重要的意义。
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应用ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２文件评价生化检测系统的精密度性能

温冬梅，张秀明，吴剑杨，李　曼，萧金丽，庞嘉琳（广东省中山大学附属中山医院检验医学中心　５２８４００）

　　【摘要】　目的　应用ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２文件对生化检测系统检测的精密度性能进行评价，以确定其是否满足临床

的需要。方法　在全自动生化分析仪上，根据ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２文件，用稳定的高低值实验样品对采用速率法和终点

法检测的项目进行精密度试验，对其批内标准差（犛批内）、批间标准差（犛批间）、天间标准差（犛天间）和总不精密度（犛总）

进行评价。结果　检测系统检测常规生化项目的批内标准差为美国的临床实验室室间质量评估允许误差的１／４，

天间标准差应为该允许误差的１／３，且小于厂商声明的精密度性能指标，两者差异无统计学意义（犘＞０．０５）。说明

由实验估计的总不精密度均可接受。结论　精密度既是临床检验的方法评价，也是检测系统性能评价的重要指标

之一。ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２精密度性能评价方法能够较为严密地反映出自动生化分析仪的长期使用性能是否能符合日常

常规工作的质量要求。
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　　伴随着科学技术的发展和各项高新技术的应用，各类自动

化仪器不断更新，其性能与检验质量密切相关，稳定的检测系

统必须保证其误差在临床可接受范围之内，是保障检验结果质

量的前提［１］。根据ＩＳＯ１５１８９：２００３（Ｅ）《医学实验室———质量

和能力的专用要求》［２］的要求，实验室应确定设备（在安装时及

常规使用中）能够达到所要求的性能标准，并且符合相关检验

所要求的条件。设备的主要性能指重复性、测量范围、准确度

等。临床实验室修正法规（ＣＬＩＡ）也规定了检测系统性能评估

的最小需求为精密度、准确度、可报告范围和临床参考区间［３］。

要保证检验的质量和能力，首先要验证检测系统的性能是否符

合相关标准的要求。本实验依据美国国家临床实验室标准化

研究所（ＣＬＳＩ）ＥＰ５Ａ２文件
［４］的要求，对本实验室由德国西门

子公司生产的西门子 ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化分析仪检测尿

素氮（ＢＵＮ）和血清清蛋白（ＡＬＢ）的精密度性能进行实验评

价，探讨其在临床实验室中的应用，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器　西门子ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化分析仪。

１．２　试剂　西门子配套试剂。

１．３　样品　长征质控品（批号５２０１１），溶解后分装于子弹头

中，储存于零下６～２０℃。每批试验复溶１支，开启后试验剩

余的样品应丢弃。

１．４　方法　在室内质控在控情况下，依据ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２文件

对西门子ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化分析仪的精密度进行评价。

１．４．１　实验步骤根据ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２文件
［４］的要求分为如下

步骤。

１．４．１．１　仪器熟悉阶段　包括熟悉仪器的日常操作、维护和

保养。

１．４．１．２　熟悉文件阶段　熟悉ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２文件关于仪器

精密度评价的内容，进行常规质控品测定；

１．４．１．３　评价阶段　在室内质控在控的条件下，每天做２批

实验，每批之间至少间隔２ｈ。每批实验同一浓度的实验材料

做双份测定。记录实验结果，连续测定２０ｄ，一共有８０个结

果，４０对。每对结果间的差是每批的批内差。在２０ｄ共做了

４０批，这些差值客观地反映了较长时间周期内的批内不精密

度。对每批的双份结果以均值表示平均水平，一天做２批，２

批均值间的差表示这一天的批间差，２０ｄ有２０个批间差，对这

些差值统计后，减去其中批内差的成分，成为真正的批间不精

密度。每天做２批，有２个批均值，再求每天的均值，表示每天

４个结果的平均水平，２０ｄ有２０个每天均值，这些均值间的差

表示天间差，扣除内含的批间差因素就是真正的天间不精密度。

将批内、批间和天间的不精密度以方差形式相加，可得到样品均

值下具有的总标准差，由它客观地反映真正的总不精密度。
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