
УКРАЇНА (19) UA (11) 37043 (13) A
(51) 7 G01N33/493

МІНІСТЕРСТВО ОСВІТИ
І НАУКИ УКРАЇНИ

ДЕРЖАВНИЙ ДЕПАРТАМЕНТ
ІНТЕЛЕКТУАЛЬНОЇ

ВЛАСНОСТІ

ОПИС
ДО ДЕКЛАРАЦІЙНОГО ПАТЕНТУ

НА ВИНАХІД

видається під
відповідальність
власника
патенту

(54) СПОСІБ ДІАГНОСТИКИ ДІАБЕТИЧНОЇ НЕФРОПАТІЇ

(21) 2000031447
(22) 14.03.2000
(24) 16.04.2001
(33) UA
(46) 16.04.2001, Бюл. № 3, 2001 р.
(72) Синяченко Олег Володимирович, Казаков Ва-
лерій Миколайович, Зябліцева Маргарита Ва-
леріївна, Мухін Ігор Віталійович, Левада Ірина Ми-
колаївна
(73) Донецький державний медичний університет

ім. М. Горького
(57) Спосіб діагностики діабетичної нефропатії, що
містить дослідження ранкової порції сечі, який
відрізняється тим, що досліджують поверхневий
натяг до та через 3 години після внутрішньовенно-
го краплинного введення 200 мг допа міну, з на-
ступним підрахуванням співвідношення отриманих
результатів і, при зменшенні показника на 5% та
більше від вихідного показника, діагностують діа-
бетичну нефропатію.

Винахід належить до медицини, а саме, - до
ендокринології та нефрології, і може бути викорис-
тований для ранньої діагностики ураження нирок
при цукровому діабеті.

Найбільш близьким за сутністю способом є
спосіб ранньої діагностики діабетичної нефропатії,
заснований на вивченні мікроальбумінурії [1, 2].
Останній полягає в тому, що в добовій сечі хворих
на цукровий діабет без будь-яких ознак ураження
нирок імуноферментним, радіоімунним ибо біохі-
мічним методом визначається концентрація аль-
бумінів. Підвищення рівню альбумінурії свідчить
про наявність нефропатії.

Однак точність самого надійного імуноферме-
нтного способу діагностики діабетичної нефропатії
не перевищує 60% і у хворих без мікроальбумінурії
при морфологічному дослідженні (шляхом пунк-
ційної нефробіопсії) виявляються зміни з боку клу-
бочкового апарату та інших структур нирок. Разом
з тим, проведення нефробіопсії належить до тра-
вматичних способів діагностики ниркової патології
і не може широко використовуватися у клінічній
практиці. До того ж цей метод має багато протипо-
казань для його виконання, потребує спеціального
приміщення для забору ниркової тканини (малу
операційну) і хірургічного інструментарію, наяв-
ність морфологічної лабораторії з відповідним об-
ладнанням і апаратурою, участь у виконанні аналі-
зу висококваліфікованих лікарів (хірурга, морфоло-
га) та допоміжного медичного персоналу. У зв'язку
з цим, способом ранньої діагностики діабетичної
нефропатії у клінічній практиці залишається ви-
вчення мікроальбумінурії.

В основу винаходу поставлено задачу підви-
щення надійності діагностики діабетичної нефро-
патії шляхом дослідження ранкової порції сечі, в

якому забезпечується підвищення точності ран-
ньої діагностики Поставлена задача вирішується
тим, що в способі діагностики діабетичної нефро-
патії, що містить дослідження ранкової порції сечі,
згідно винаходу, додатково внутришньовенно кра-
плинно уводять 200 мг допаміну, визначають по-
верхневий натяг сечі до і через 3 години після
уведення препарату з підрахунком співвідношення
отриманих результатів, і, при зменшенні показника
на 5% і більше від вихідного, встановлюють діабе-
тичну нефропатію.

Спосіб полягає в оцінці такого біофізичного
параметру, як поверхневий натяг (ПН) сечі, котрий
вивчається за допомогою комп'ютерного тензіоме-
тру МРТ2 (Lauda, Німеччина). Принцип дії МРТ2
заснований за методом максимального тиску в
бульбашці. Розподіл інтервалу між бульбашками,
на так званий мертвий час і період життя поверхні,
визначається існуванням критичної точки залеж-
ності тиску від витрачання повітря (у неї чиниться
перехід від бульбашкового режиму витікання газу
із капіляра до струменевого). Результати ПН по-
даються у вигляді тензіограм (кривих залежності
ПН від часу t),  на яких комп’ютер визначає точку,
що відповідає t = 1 сек. Похибка приладу не пере-
вищує 0,8%.

Альбумін є поверхнево-активною речовиною
(сурфактантом), здатним у малих концентраціях
знижувати ПН води. Добавка in vitro до розчину
альбуміна небілкових азотистих продуктів, глюкози
і неорганічних електролітів (компонентів сечі хво-
рих на цукровий діабет) істотно змінює ПН рідини.
Вказані додаткові компоненти впливають на струк-
туру альбуміну, пов'язуючи чи іонізуючи амінокис-
лотні групи, виконуючи взаємодію з поліпептидним
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ланцюгом, порушуючи конформацію молекули в
обсязі та поверхневому шарі.

Після уведення в організм людини допаміну
починає підключатися функціональний нирковий
резерв за рахунок збільшення клубочкової фільт-
рації. Та, в свою чергу, підвищує рівень альбумі-
нурії, а тому виникає змінювання ПН сечі.

Спосіб здійснюється наступним чином. О 7 го-
дині ранку хворий виділяє сечу (порція 1), яку
центрифугують (1500 об/хв протягом 3 хвилин) і за
допомогою комп'ютерного тензіометру МРТ2 ви-
значають при t = 1 сек ПН (ПН1) надосадного шару
(дослідження складає приблизно 20 хвилин). Че-
рез 60 хвилин від початку дослідження (тобто о 8
ранку) хворому внутрішньовенно краплинно (зі
швидкістю 30 кр/хв) уводять 200 мг (10 мл) допа-
міну на 100 мл 0,9% розчину хлористого натрію
(під контролем артеріального тиску), О 10 годині
(тобто через 3 години від початку експерименту)
хворий знову виділяє сечу (порція 2), в котрій саме
також визначають ПН (ПН2). Підраховуються спів-
відношення ПН2 до ПН1, яке у хворих без нефро-
патії не менше 0,95. У випадках наявності ниркової
патології ПН сечі після уведення допаміну складає
більш 5% (співвідношення ПН2 до ПН1 менше
0,95).

Критерієм об'єктивності запропонованого спо-
собу діагностики діабетичної нефропатії стали
результати спостереження за хворими на цукро-
вий діабет. У всіх пацієнтів клінічні аналізи сечі,
проби Нечипоренка та Зимницького, дані ультра-
звукового дослідження нирок, екскреторної уро-
нефрографії і радіонуклідної ренографії були без
будь-яких особливостей. Обстежено 55 хворих (29
чоловік і 26 жінок у віці від 28 до 60 років). Довго-
тривалість захворювання до 5 років була у 19
(34,6%) випадках, 5-10 років - у 17 (30,9%), більш
10 років - у 19 (34,6%). І тип хвороби встановлено
у 37 (67,3%) обстежених, II тип - у 18 (32,7%). Лег-
кий перебіг цукрового діабету констатовано у 4
(7,3%) пацієнтів, середньої тяжкості - у 45 (81,8%),
тяжкий - у 6 (10,9%). Мікроальбумінурію (викорис-
товували апарат «Sanofi», Франція) більш 7 мг/л
(межа норми) виявлено у 14 (25,5%) хворих (про-
тотип), а позитивний біофізичний тест з допаміном

(спосіб, що заявляється) - у 36 (65,5%), тобто у 2,6
рази частіше. У всіх випадках виявленої мікроаль-
бумінурії спосіб діагностики діабетичної нефропа-
тії виявився позитивним.

При позитивному тесті з допаміном, але при
відсутності мікроальбумінурії, у двох випадках
проведено нефробіопсію Наводимо ці приклади,
де зміни міжфазних тензіограм після уведення
допаміну дозволили у хворих на цукровий діабет
діагностувати нефропатію.

1. Хворий С., 33 роки, водій, страждає 8 років
на І тип цукрового діабету середньої тяжкості. Рі-
вень мікроальбумінурії складає 4,5 мг/л (норма).
ПН сечі до уведення допаміну (ПН1) - 69,3 мН/м,
ПН після уведення допаміну (ПН2) - 59,9 мН/м.
Співвідношення ПН2 до ПН1 складає 0,86, що від-
повідає діабетичній нефропатії. Морфологічне
дослідження біоптату нирки: товщання базальної
мембрани капілярів клубочків, збільшення мезан-
гіального матриксу, ознаки вузликового гломеру-
лосклерозу, артеріолосклероз (висновок - діабети-
чна нефропатія).

2. Хворий В., 42 роки, електрослюсар, страж-
дає 5 років на II тип цукрового діабету середньої
тяжкості. Рівень мікроальбумінурії складає 3,9 мг/л
(норма).  ПН сечі до уведення допаміну (ПН1)  -
68,9 мН/м, ПН після уведення допаміну (ПН2) -
61,1 мН/м. Співвідношення ПН2 до ПНІ складає
0,89, що відповідає діабетичній нефропатії. Мор-
фологічне дослідження біоптату нирки: товщання
базальної мембрани капілярів клубочків, збіль-
шення мезангіального матриксу, атрофія мезан-
гіоцитів (висновок - діабетична нефропатія).

Перевагою запропонованого винаходу є під-
вищення точності діагностики діабетичної нефро-
патії у 2,6 рази.
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