
162 现代检验医学杂志　第 39 卷　第 6 期　2024 年 11 月　J Mod Lab Med, Vol. 39, No. 6, Nov. 2024

IgA 肾病患者随机尿中 ACR 与 24hUTP 定量检测的相关性
及其对临床诊断的一致性分析
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摘  要：目的 探讨 IgA 肾病（immunoglobulin A nephropathy，IgAN）患者随机尿清蛋白 / 肌酐比值（albumin-to-creatinine 
ratio, ACR）与 24 h 尿蛋白定量（24 hour urine total protein quantification, 24hUTP）检测之间的相关性及其对临床诊断的

一致性分析。方法 选取北京大学深圳医院 2019 年 1 月 ~ 2020 年 12 月收治的 230 例原发性 IgAN 患者作为研究对象。

采用相关性分析和组内相关系数（intraclass correlation coefficient, ICC）分析 ACR 与 24hUTP 间的相关性及其对临床诊

断的一致性。应用不同慢性肾脏病（chronic kidney disease, CKD）分期和尿蛋白水平进行亚组分析。以 24hUTP=0.5 g
（24h），1.0 g（24h）和 3.5 g（24h）为界点绘制受试者工作特征（receiver operating characteristic, ROC）曲线，确定

ACR 的 cut-off 值。结果 IgAN 患者 ACR[0.79 (0.41~1.45) g/g] 与 24 hUTP[1.02 (0.58~1.80) g/24h] 呈正相关（r=0.85，
P<0.01），二者在临床诊断上的一致性程度中等（ICC=0.63，P<0.01）。亚组分析结果显示，二者的相关性和一致性

不受 CKD 分期影响，不同 CKD 分期的二者相关系数（r）在 0.76 ~ 0.86 之间（均 P<0.01），组内相关系数（interclass 
correlation coefficient，ICC）在 0.53 ~ 0.72 之间；受尿蛋白水平的影响，当 24 hUTP ≤ 0.5 g/24h 时，二者无相关性（r=0.08，
P>0.05），且在24 hUTP ≤ 0.5 g/24h，0.5 g/24h<24hUTP ≤ 1 g/24h 和 24 hUTP>3.5 g/24h 三组中，二者的一致性可忽略（ICC
均 <0.20）。ROC 曲线分析结果显示，当 24 hUTP=0.5 g/24h，1.0 g/24h 和 3.5 g/24h 时，ACR 分别为 0.30 g/g，0.57 g/g 
和 1.28 g/g 时为其 cut-off 值。结论 IgAN 患者中，ACR 不能简单地替代 24 hUTP 进行尿蛋白水平评估。特别是在 24 
hUTP ≤ 1 g/24h 和 24 hUTP>3.5 g/24h 的时候，ACR 不能准确地反映真实的尿蛋白水平。
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Abstract: Objective To investigate the correlation between random urinary albumin-to-creatinine ratio (ACR) and 24 hour 
urine total protein quantification (24h UTP) in patients with immunoglobulin A nephropathy (IgAN), and analyze the consistency 
of these methods in clinical diagnosis. Methods A total of 230 patients with primary IgAN admitted to Peking University 
Shenzhen Hospital from January 2019 to December 2020 were selected as the research subjects. Correlation analysis and 
intraclass correlation coefficient (ICC) were used to assess the correlation between ACR and 24h UTP and their consistency in 
clinical diagnosis. Subgroup analysis was performed using different chronic kidney disease (CKD) stages and urine protein levels. 
Receiver operating characteristic (ROC) curves were plotted with 24h UTP=0.5 g/24h, 1.0 g/24h and 3.5 g/24h as boundary 
points to determine the optimal cut-off values for ACR. Results There was a positive correlation between ACR [0.79 
(0.41~1.45) g/g] and 24h UTP [1.02 (0.58~1.80) g/24h] in patients with IgAN (r=0.85, P<0.01), and the consistency in clinical 
diagnosis between the two methods was moderate (ICC=0.63, P<0.01). Subgroup analysis revealed that the correlation and 
consistency between ACR and 24h UTP was not affected by CKD stages, with correlation coefficients(r) of different CKD staging 
ranging from 0.76 and 0.86 (all P<0.01) and ICC values ranging from 0.53 and 0.72 across different CKD stages. However, it 
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was affected by urine protein level. When 24h UTP was ≤ 0.5 g/24h, there was no significant correlation between ACR and 24h 
UTP (r=0.08, P>0.05). In subgroups with 24h UTP ≤ 0.5 g/24h, 0.5 g/24h<24h UTP ≤ 1 g/24h and 24h UTP>3.5 g/24h, the 
consistency between the two methods was negligible (all ICC <0.20). ROC curve results showed that when 24h UTP=0.5 g/24h, 
1.0 g/24h and 3.5 g/24h, the optimal cut-off values of ACR were 0.30 g/g, 0.57 g/g and 1.28 g/g, respectively. Conclusion In 
IgAN patients, ACR cannot simply replace 24h UTP for urine protein level evaluation. Especially when 24h UTP ≤ 1 g/24h and 
24h UTP>3.5 g/24h, ACR may not accurately reflect the true urine protein level.
Keywords: immunoglobulin A nephropathy; albumin-to-creatinine ratio; 24 hour urine total protein quantification

IgA 肾病（immunoglobulin A nephropathy, IgAN） 
是原发性肾小球肾炎的主要病因之一，常导致终末

期肾病 [1-2]。蛋白尿是 IgAN 的主要临床症状之一，

已被证实是预测 IgAN 预后的可靠指标 [3]。目前临

床上评估蛋白尿的方法主要有 24h 尿蛋白定量（24 
hour urine total protein quantification, 24h UTP）和尿清

蛋 白 / 肌 酐 比 值（albumin-to-creatinine ratio, ACR）

等。24h UTP 是尿蛋白定量的“金标准”，但其样

本留取过程较为复杂，且受多种因素影响，在临床

应用中受到一定的限制。近年来，ACR 因其留取方

便，且相对恒定，在临床上得到了广泛的应用。美

国肾脏病基金会肾脏病预后质量倡议（kidney disease 
outcome quality initiative, KDOQI）指南推荐用随机尿

ACR 来监测蛋白尿 [4]。另有研究表明，在 IgAN 的疾

病进展预测和预后判断等方面ACR优于24h UTP [5-6]。 
然而，在 IgAN 患者中，ACR 与 24h UTP 间的相关

性及其在临床诊断中的一致性研究较少。本研究通

过回顾性分析 230 例 IgAN 患者临床资料，旨在探

讨 IgAN 患者 ACR 与 24h UTP 之间的相关性及二

者对临床诊断的一致性，并从慢性肾脏病（chronic 
kidney disease, CKD）分期和蛋白尿水平等两个维度

评估 ACR 替代 24h UTP 的可行性。

1 材料与方法

1.1 研究对象 本 研 究 收 集 2019 年 1 月 ~ 2020
年 12 月于北京大学深圳医院肾内科住院并经肾穿

刺活检确诊的 230 例原发性 IgAN 患者为研究对

象，其中男性 111 例（占比 48.26%），平均年龄

36.29±9.85 岁。根据《慢性肾脏病早期筛查、诊

断及防治指南（2022 年版）》 [7] 对 IgAN 患者进行

CKD 分期，其中 CKD Ⅰ期（n=72），CKD Ⅱ期

（n=71），CKD Ⅲ期（n=68）和 CKD Ⅳ期（n=19）。

以尿蛋白浓度为 0.5 g/24h，1.0 g/24h 和 3.5g/24h 为

界 点， 将 IgAN 患 者 分 为 24 hUTP ≤ 0.5 g/24h 组

（n=45），0.5 g/24h<24h UTP ≤ 1 g/24h 组（n=68），

1 g/24h<24h UTP ≤ 3.5 g/24h 组（n=100） 和 24h 
UTP>3.5 g/24h 组（n=17）。并按照不同 CKD 分期

和尿蛋白水平进行亚组分析。

纳入标准：①经肾穿刺活检病理组织检查确诊

的原发性 IgAN；②年龄 18 ~ 70 岁；③临床资料完

整。排除标准：①继发性 IgAN，如病毒性肝炎相

关性肾炎、狼疮肾炎、过敏性紫癜性肾炎等；②并

发其他肾小球疾病如膜性肾病等；③并发其他系统

性疾病如高血压、糖尿病、甲状腺功能紊乱、自身

免疫性疾病、肿瘤等；④伴有急、慢性泌尿系感染者；

⑤终末期肾病或行肾脏替代治疗者。

1.2 仪器与试剂 尿微量清蛋白，肌酐（creatinine, 
Cr）测定试剂盒（美国 Beckman-Coulter 公司）；

尿微量总蛋白（urine total protein, UTP）测定试剂

盒（德国 Diasys 公司）；全自动生化分析仪（型号：

AU5800，美国 Beckman-Coulter）检测随机尿样本

微量清蛋白、Cr 和 24h UTP 浓度。

1.3 方法

1.3.1 随机尿 ACR 检测：于留取 24h 尿当日，收

集患者随机尿样本 3ml，澄清尿液样本可直接用于

检测，血尿、脓尿等浑浊尿液样本需 3 600 r/min 离

心 10 min，采用酶法检测尿 Cr 浓度，采用免疫比

浊法检测尿中微量清蛋白（albuminuria，ALB）浓

度，计算 ACR= 尿 ALB/Cr。24h UTP 检测：收集

患者 24h 尿液并记录总尿量，取 3 ml 送检，澄清

尿液样本可直接用于检测，血尿、脓尿等浑浊尿液

样本需 3 600 r/min 离心 10 min，采用邻苯三酚红比

色法检测 UTP 浓度，24h UTP=UTP× 总尿量。估

算肾小球滤过率（estimated glomerular filtration rate, 
eGFR）的计算采用基于中国人群的简化肾病膳食

改 善（abbreviated the Modification of Diet in Renal 
Disease, aMDRD）公式 [8]。

1.3.2  一般资料收集：收集所有 IgAN 患者的人口

学数据、临床病理检查结果和实验室检验结果等。

1.4 统计学分析 使用SPSS 17.0软件和Deepwise & 
Beckman Coulter DxAI 平台（https://dxonline.deepwise. 
com）对数据进行统计学分析。符合正态分布的

计 量 资 料 用 均 数 ± 标 准 差（x±s） 表 示； 不 符

合正态分布的计量资料用中位数（四分位数）[M
（Q1, Q3）] 表示；计数资料用例数（百分比）[n
（%）] 表示。采用 Spearman 法分析不同尿蛋白检

测方法间的相关性；采用组内相关系数（intraclass 
correlation coefficient, ICC）法分析不同尿蛋白检测

方法对临床诊断的一致性评价 [9]。采用受试者工作

特 征（receiver operating characteristic, ROC） 曲 线

评价随机尿 ACR 比值在 IgAN 患者临床诊断中的
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价值，并以 Youden 指数的最大值确定随机尿 ACR
预测 24h UTP 的最佳诊断临界值。以 P<0.05 为差

异具有统计学意义。

2 结果

2.1 随机尿 ACR 与 24h UTP 的相关性及对临床诊

断的一致性分析 IgAN 患 者 随 机 尿 ACR 为 0.79
（0.41~1.45）g/g，24h UTP 为 1.02（0.58~1.80）

g/24h。Spearman 相关分析结果显示，IgAN 患者随机

尿 ACR 与 24h UTP 呈 正 相 关（r=0.85，P<0.01）。

ICC 分析结果显示，随机尿 ACR 对 IgAN 患者蛋白尿

的临床诊断的一致性中等（ICC=0.63，P<0.01）。

2.2 不 同 CKD 分 期 组 中 ACR 与 24h UTP 的 相

关性及对临床诊断的一致性分析 见 表 1。 将

IgAN 患者按 CKD 分期分为Ⅰ ~ Ⅳ期共 4 个组，

Spearman 相关分析结果显示，各组中 ACR 与 24h 
UTP 均呈正相关，且相关性均未减弱，r 在 0.76 ~ 
0.86 之间（均 P<0.01）；ICC 分析结果显示，各组

中 ACR 对 IgAN 患者蛋白尿的临床诊断的一致性

中等，ICC 在 0.53 ~ 0.72 之间（均 P<0.01）。

2.3 不同尿蛋白水平组中 ACR 与 24h UTP 的相关

性及对临床诊断的一致性分析 见表 2。将 IgAN
患者按不同尿蛋白水平分为 24h UTP ≤ 0.5 g/24h
组，0.5 g/24h<24h UTP ≤ 1 g/24h 组，1 g/24h<24h 
UTP ≤ 3.5 g/24h 和 24h UTP>3.5 g/24h 共 四 组，

Spearman 相 关 分 析 结 果 显 示， 除 24h UTP ≤ 0.5 
g/24h 组（r=0.08，P>0.05）外，其他三组间 ACR
与 24h UTP 均呈正相关，但相关性均减弱，r 在 0.40 
~ 0.54 之间（均 P<0.01）；ICC 分析结果显示，除

1 g<24h UTP ≤ 3.5 g/24h 组（ICC=0.29，P<0.05）外，

其他三组中 ACR 对 IgAN 患者蛋白尿的临床诊断

的 ICC 均 <0.20（均 P>0.05），一致性差。
表 1 不同 CKD 分期组中 ACR 与 24h UTP 的 
相关性及对临床诊断的一致性分析 [M（Q1，Q3）]

组别 n ACR（g/g） 24h UTP（g/24h） r 值 ICC

CKD Ⅰ期 72 0.52 (0.22~0.99) 0.92 (0.61~1.50) 0.76a 0.61a

CKD Ⅱ期 71 0.46 (0.18~0.96) 0.84 (0.54~1.56) 0.84a 0.53a

CKD Ⅲ期 68 0.74 (0.22~1.29) 1.30 (0.51~2.25) 0.86a 0.72a

CKD Ⅳ期 19 1.12 (0.81~2.09) 1.74 (1.43~2.26) 0.85a 0.55a

注：a P<0.01。

表 2 不同尿蛋白水平组中 ACR 与 24h UTP 的相关性及对临床诊断的一致性分析 [M（Q1，Q3）]

组别 n ACR（g/g） 24h UTP（g/24h） r 值 ICC

24h UTP ≤ 0.5 g/24h 45 0.12 (0.07~0.18) 0.32 (0.24~0.43) 0.08 0.04

0.5 g<24h UTP ≤ 1 g/24h 68 0.37 (0.23~0.59) 0.70 (0.60~0.84) 0.40a 0.11

1 g<24h UTP ≤ 3.5 g/24h 100 0.97 (0.64~1.38) 1.67 (1.37~2.20) 0.54a 0.29b

24h UTP>3.5 g/24h 17 3.20 (2.67~3.66) 5.22 (4.73~7.22) 0.43a 0.16

注：a P<0.01，b P<0.05。

2.4 ACR 在 预 测 IgAN 患 者 尿 蛋 白 水 平 中 的 价

值 见 表 3。 以 随 机 尿 ACR 为 检 验 变 量， 以 24h 
UTP=0.5 g/24h，1.0 g/24h 和 3.5 g/24h 为界点绘制 ROC
曲线。结果显示，以 24h UTP=0.5 g/24h 为界点时，

ACR 的 Cut-off 值为 0.30，其曲线下面积（95% 置信

区间 [ AUC（95%CI）] 为 0.95（0.92~0.98），敏感度

与特异度分别为 96% 和 84%；以 24h UTP=1.0 g/24h
为界点时，ACR 的 Cut-off 值为 0.57，其 AUC(95%CI)
为 0.91（0.88~0.95），敏感度与特异度分别为 83% 和

85%；以 24h UTP=3.5 g/24h 为界点时，ACR 的 Cut-
off 值为 1.28，其 AUC（95%CI）为 0.98（0.96~1.00），

敏感度与特异度分别为 86% 和 100%。
表 3 ACR 在预测 IgAN 患者尿蛋白水平的临床预

测效能（%）

24h UTP AUC 95% CI Cut-off 值 敏感度 特异度 约登指数

0.5g/24h 0.95 0.92~0.98 0.30 96 84 0.80

1.0g/24h 0.91 0.88~0.95 0.57 83 85 0.68

3.5 g/24h 0.98 0.96~1.00 1.28 86 100 0.86

3 讨论

总蛋白尿是预测肾脏疾病肾脏进展风险的最可

靠的指标，能有效预测肾脏疾病的进展和终末期肾

病的发生 [10-11]。目前，24h UTP 仍被视为蛋白尿检

测的金标准。部分指南建议 CKD 患者可用 ACR 代

替 24h UTP 对患者进行蛋白尿评估 [12-13]，但也有指

南建议将 ACR 的应用限于糖尿病患者，其他患者应

使用尿蛋白 / 肌酐比值 [14-15]。在原发性高血压患者中，

ACR 也可作为患者肾功能损伤的敏感指标 [16]。然而，

在原发性肾炎患者中，清蛋白尿的重要性尚待进一

步验证。本研究发现，IgAN 患者 ACR 与 24h UTP
呈正相关，且二者对临床诊断的一致性较好，说明

ACR 和 24h UTP 的相关性及对临床诊断的一致性均

高，研究结果与 YU 等 [6,17] 报道的结果一致。

ACR 是随机尿清蛋白与肌酐的比值，受尿中

蛋白含量和肌酐浓度的影响。而尿肌酐排泄率与肾

小球滤过率（glomerular filtration rate, GFR）相关，

随着 GFR 的下降，肌酐随尿排出减少，血肌酐升高。

因此，本研究根据患者 eGFR 和尿蛋白水平进行亚
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组分析。研究结果显示，在不同的 CKD 分期中，

ACR 与 24h UTP 均呈正相关，二者的相关性不受

CKD 分期的影响，与以往的报道一致 [9, 18]。在不同

的尿蛋白浓度水平组中，ACR 和 24h UTP 的相关

性均减弱，可见 ACR 与 24h UTP 的相关性受尿蛋

白水平的影响较大，特别是在 24h UTP ≤ 0.5 g/24h
组，用 ACR 来评估 IgAN 患者蛋白尿水平需谨慎，

该结果也与张妙等 [9] 报道的结果一致。

IgAN 患者 ACR 与 24h UTP 对临床诊断的一

致性分析结果显示，二者的一致性中等。在不同

的 CKD 分期中，二者对临床诊断的一致性并未受

到患者 eGFR 水平的影响，说明无论患者肾功能是

否受损，均不会影响 ACR 对临床诊断的一致性。

且 ACR ≥ 0.3 g/g 可一定程度提示 IgAN 患者 24h 
UTP ≥ 0.5 g/24h，且与患者肾功能是否受损无关。

但是，二者对临床诊断的一致性受尿蛋白浓度影响，

仅在 1 g/24h<24h UTP ≤ 3.5 g/24h 组中，二者存在

一致性。因此，在 IgAN 患者中，ACR 不能简单地

替代 24h UTP 进行尿蛋白水平评估。特别是在 24h 
UTP ≤ 1 g/24h 和 24h UTP>3.5 g/24h 时，ACR 不

能准确地反映 IgAN 患者真实的尿蛋白水平。究其

原因，首先，可能与本单位尿总蛋白和尿清蛋白所

采用的检测方法不同有关。本单位采用邻苯三酚红

比色法检测尿总蛋白，有研究表明该方法检测线性

范围较窄，为 11~298 mg/dl，因此，在正常尿蛋白

和大量蛋白尿水平，尿总蛋白的检测会出现偏差 [19]；

尿微量清蛋白的检测采用免疫比浊法，其线性范围

较宽，为 0.7~450 mg/dl，二者检测方法的差异可能

影响二者的一致性。其次，当 IgAN 患者出现显著

的蛋白尿时，其尿蛋白的排泄率更易受到运动、饮

食等多种因素的干扰，导致尿蛋白排泄随时间产生

较大的波动，在这种情况下，ACR 无法全面反映尿

蛋白排泄随时间的变化情况。相比之下，24h UTP
能更精确地反映患者每日蛋白质的确切排泄量，进

而对两者间的一致性产生影响 [9]。

本研究的不足之处，首先，本研究仅仅纳入原

发性 IgAN 患者，所以研究结论不能外推到继发性

IgAN 或其他肾小球相关性疾病；其次，本研究属

于单中心、回顾性研究，且不是所有的患者都会在

同一天进行 ACR 和 24h UTP 检测，选择性偏倚难

以避免；其三，本研究各亚组间样本量较小。因此，

针对以上不足，为了进一步证明本研究的结论，有

必要开展大样本、多中心、前瞻性的研究。

综上所述，在 IgAN 患者中，总体上 ACR 与 24h 
UTP 具有较好的相关性及对临床诊断的一致性，且

二者的相关性及对临床诊断的一致性不受 CKD 分期

的影响，但受患者尿蛋白水平的影响较大，特别是在

24h UTP ≤ 1 g/24h 和 24h UTP>3.5 g/24h 时，二者的

相关性及对临床诊断的一致性差。因此，在临床实践

中 ACR 不能简单地等同于 24h UTP 用于 IgAN 患者

蛋白尿的监测，仍需开展大样本、前瞻性、多中心的

研究来重新界定 ACR 的适用范围和相关阈值。
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