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血清胱抑素 C 和 β2- 微球蛋白检测在糖尿病肾病 
早期诊断中的应用价值

曲芳 

【摘要】 目的 探讨血清胱抑素 C 和 β2- 微球蛋白检测在 2 型糖尿病早期肾损伤诊断中的应用价值。 

方法 从 2021 年 7 月—2023 年 6 月在高密市人民医院就诊的老年 2 型糖尿病患者中选择 118 例糖尿病肾

病患者和 65 例单纯 2 型糖尿病患者，分别纳入糖尿病肾病组和单纯糖尿病组；另外选择同期在该院接受体

检的 100 例健康体检者纳入健康对照组。采用胶乳免疫比浊法检测血清胱抑素 C 和 β2- 微球蛋白，比较各

组上述指标水平差异。以临床确诊结果作为“金标准”（将糖尿病肾病患者作为阳性对照，将单纯糖尿病患

者作为阴性对照），比较血清胱抑素 C 和 β2- 微球蛋白检测对糖尿病肾病的诊断结果，采用 Kappa 检验分析

血清胱抑素 C 和 β2- 微球蛋白检测所得诊断结果与“金标准”的一致性。结果 糖尿病肾病组的血清胱抑

素 C 和 β2- 微球蛋白水平均显著高于单纯糖尿病组和健康对照组，差异均有统计学意义〔胱抑素 C（mg/L）： 

1.79±0.42比1.23±0.30、0.58±0.19；β2- 微球蛋白（mg/L）：2.57±0.61比1.89±0.54、1.14±0.35；均P < 0.05〕， 

且单纯糖尿病组的血清胱抑素 C 和 β2- 微球蛋白水平均显著高于健康对照组，差异均有统计学意义（均

P < 0.05）。血清胱抑素 C 和 β2- 微球蛋白单独检测诊断糖尿病肾病的敏感度、特异度、准确度、阳性预测

值、阴性预测值比较差异均无统计学意义（敏感度：89.83% 比 88.98%；特异度：83.08% 比 86.15%；准确度：

87.43% 比 87.98%；阳性预测值：90.60% 比 92.11%；阴性预测值：81.82% 比 81.16%；均 P > 0.05）；血清胱抑

素 C 和 β2- 微球蛋白单独检测的诊断结果与“金标准”的一致性均达到高度一致（κ 值分别为 0.834、0.802）。 

结论 糖尿病肾病患者普遍存在血清胱抑素 C 和 β2- 微球蛋白水平异常增高情况，两项指标检验对糖尿

病肾病具有良好的早期辅助诊断作用。
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【Abstract】 Objective To explore the application value of serum cystatin C and β2-microglobulin 

detection in diagnosis of early renal injury in type 2 diabetes mellitus. Methods From July 2021 to June 

2023, the 118 patients with diabetic nephropathy and 65 patients with simple type 2 diabetes mellitus were 

selected from the elderly patients with type 2 diabetes mellitus admitted in Gaomi People's Hospital, and were 

respectively included in diabetic nephropathy group and simple diabetes group. Additionally, 100 healthy 

individuals undergoing physical examinations at the hospital during the same period were selected and included 

in healthy control group. The latex immunoturbidimetric method was used to detect serum cystatin C and β2-

microglobulin, and the detection results of three groups were compared. The clinical diagnosis results were 

taken as "gold standard" (the patients with diabetic nephropathy were taken as positive control, and the patients 

with type 2 diabetes mellitus were taken as negative control), the diagnosis results of serum cystatin C and β2-

microglobulin for diabetic nephropathy were compared. The consistency between the diagnostic results of serum 

cystatin C and β2-microglobulin detection and "gold standard" was analyzed using Kappa test. Results The 

levels of serum cystatin C and β2-microglobulin in diabetic nephropathy group were higher than those in simple 

diabetes group and healthy control group, and the differences were statistically significant [cystatin C (mg/L): 

1.79±0.42 vs. 1.23±0.30, 0.58±0.19; β2-microglobulin (mg/L): 2.57±0.61 vs. 1.89±0.54, 1.14±0.35; 

all P < 0.05], and the levels of serum cystatin C and β2-microglobulin in simple diabetes group were higher 

than those in healthy control group, with statistically significant differences (both P < 0.05). There were no 
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 2 型糖尿病是临床上常见的慢性基础疾病，主

要发生于老年人群中，发病后病程较长，易出现多种

并发症，对患者健康和生命安全造成严重危害［1-2］。

糖尿病肾病是 2 型糖尿病患者最常发生的并发症之

一，主要是由于患者的长期高血糖状态累及肾脏引

发肾脏病变，患者肾功能受到损伤，从而增加死亡的

风险［3-4］。

 尽早诊断糖尿病肾病是及时采取治疗措施的关

键，但 2 型糖尿病患者在早期肾损伤阶段常缺乏明

显症状，临床上通常依靠生化检验指标对其进行辅

助诊断［5-7］。本研究探讨血清胱抑素 C 和 β2- 微

球蛋白检测在 2 型糖尿病患者早期肾损伤诊断中的

应用价值，选择 2021 年 7 月—2023 年 6 月在高密

市人民医院就诊的 118 例糖尿病肾病患者、65 例单

纯 2 型糖尿病患者和 100 例健康体检者作为研究对

象，对 3 组受检者血清胱抑素 C 和 β2- 微球蛋白检

验结果进行分析，现将结果报告如下。

1 资料与方法 

1.1 研究对象与分组　从 2021 年 7 月—2023 年 6 月 

本院收治的老年 2 型糖尿病患者中选择 118 例糖尿

病肾病患者、65 例单纯 2 型糖尿病患者作为研究对

象，分别纳入糖尿病肾病组和单纯糖尿病组 ；另外

在同期于本院参加健康体检的人群中选择体检无异

常的 100 例健康体检者纳入健康对照组。

1.1.1 纳入标准　① 糖尿病肾病组患者经症状及

病史了解、血糖监测、肾功能检查、肾脏影像学检

查，确诊为糖尿病肾病 ；② 单纯糖尿病组患者均确

诊为 2 型糖尿病且未发生肾损伤 ；③ 健康对照组受

检者经全身体检未发现异常；④ 年龄≥60 岁；⑤ 意 

识清楚，能配合检查。

1.1.2 排除标准　① 合并其他慢性基础病 ；② 在

检查前 1 周内服用过可影响生化检验结果的药物 ；

③ 认知功能存在异常。

1.1.3 伦理学　本研究符合医学伦理学标准，并经

本院医学伦理委员会审批（审批号 ：20240103），所

有检测均获得过受检者或家属的知情同意。

1.2 仪器与试剂　AU 5800 全自动生化分析仪购自

贝克曼库尔特（美国）股份有限公司 ；胱抑素 C 检

测试剂盒（胶乳免疫比浊法）购自北京赛诺浦生物

技术有限公司 ；β2- 微球蛋白检测试剂盒（胶乳免

疫比浊法）购自贝克曼库尔特（美国）股份有限公司。

1.3 研究方法　采集所有受检者空腹外周静脉血

液样本 3 mL，保存于血清管中。使用离心机对采

集的血液样本进行离心处理，参数设置为离心速度

3 000 r/min、离心半径 10 cm、离心力 900 g，持续离

心 10 min 后获取血清作为生化检验标本。采用全自

动生化分析仪进行胱抑素 C 和 β2- 微球蛋白检测，

血清胱抑素 C 的检测方法采用透射比浊法，正常参

考值范围为 0.59～1.13 mg/L；血清 β2- 微球蛋白检

测方法采用免疫比浊法，正常参考值范围为 1.03～ 

1.80 mg/L。

1.4 观察指标　① 比较各组受检者的血清胱抑素

C 和 β2- 微球蛋白生化检验结果，以临床确诊结果

作为参照，以单纯糖尿病组患者作为阴性对照，以糖

尿病肾病组患者作为阳性对照，比较血清胱抑素 C

和 β2- 微球蛋白检测结果 ；② 两项指标检测数值

超过正常参考值范围即可判定为阳性，计算敏感度、

特异度、准确度、阳性预测值、阴性预测值 ；③ 分析

血清胱抑素 C 和 β2- 微球蛋白检测结果与临床确

诊结果的一致性。

1.5 统计学分析　应用 SPSS 22.0 软件对本研究获

取的数据进行统计学分析。计量资料符合正态分布

以均数 ± 标准差（x±s）表示，采用 t 检验 ；计数资

料以例（%）表示，采用 χ2 检验。P < 0.05 为差异有

统计学意义。使用 Kappa 检验对采用不同方法所得

诊断结果的一致性进行分析，κ  < 0.4 则两种方法诊

断结果的一致性为低度，0.4≤κ  < 0.7 则一致性为中

度，κ≥0.7 则一致性为高度。

statistically significant differences in sensitivity, specificity, accuracy, positive predictive value and negative 

predictive value of independent detection of serum cystatin C and β2-microglobulin for the diagnosis of diabetic 

nephropathy (sensitivity: 89.83% vs. 88.98%; specificity: 83.08% vs. 86.15%; accuracy: 87.43% vs. 87.98%; 

positive predictive value: 90.60% vs. 92.11%; negative predictive value: 81.82% vs. 81.16%; all P > 0.05). The 

diagnostic results of serum cystatin C and β2-microglobulin tested separately were highly consistent with the 

"gold standard" (κ  values were 0.834 and 0.802, respectively). Conclusions The abnormal increase of  serum 

cystatin C and β2-microglobulin levels is common in patients with diabetic nephropathy. The detection of two 

indicators has a good auxiliary diagnostic value in early diabetic nephropathy.

【Key words】 Diabetic nephropathy; Biochemical testing; Cystatin C; β2-microglobulin
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2 结果 

2.1 一般资料　3 组受检者的性别、年龄等一般资

料比较差异均无统计学意义（均 P > 0.05），证实各

组一般资料的均衡性良好，有可比性。见表 1。

 血清胱抑素 C 和 β2- 微球蛋白单独检测所得

诊断结果与“金标准”的一致性均达到高度一致， 

κ 值分别为 0.834、0.802。

3 讨论 

 由于 2 型糖尿病患者病程较长，患者血糖长期

处于较高水平，血管内血液黏稠度增高，血流阻力增

大，易影响到肾脏血供，进而引发糖尿病肾病［8-9］，

而糖尿病肾病是导致 2 型糖尿病患者死亡的重要原

因，患者肾功能处于进行性损伤状态，随着病情进

展，肾功能损伤持续加重，甚至发展为终末期肾病，

对患者的生命安全构成严重威胁［10-12］。为改善糖

尿病肾病患者的预后，临床主张尽早对 2 型糖尿病

患者的肾损伤予以明确诊断，以便及时采取有效的

治疗措施。

 在 2 型糖尿病患者肾损伤发生的早期阶段往往

缺乏明显的影像学征象，因此漏检率较高，临床上通

常会采用实验室指标检测进行辅助诊断［13-14］。生

化检验指标是糖尿病肾病诊断中常用的实验室指

标，以血清胱抑素 C、β2- 微球蛋白较为常用。其

中胱抑素 C 主要在有核细胞中生成，在健康人体中，

胱抑素 C 主要经由肾脏代谢，通常会穿过肾小球滤

过膜，在肾近曲小管完成重吸收，导致人体血液中

的胱抑素 C 含量极低。而一旦肾脏组织受损，即使

是轻微的肾损伤也会导致肾小球滤过膜的通透性降

低，胱抑素 C 无法自由穿过肾小球滤过膜，导致肾

近曲小管对胱抑素 C 的重吸收比例下降，更多的胱

抑素 C 无法经肾脏代谢而进入血液中，致使血清胱

抑素 C 水平急剧上升。胱抑素 C 还会参与血管炎

症病变过程，从而加重糖尿病肾病患者的肾脏炎症

反应［15-17］。

 通常在健康成年人的血清中分布的小分子蛋白

含量极低，当人体内的肾脏组织受到损伤，血清中分

布的小分子蛋白会明显增多，β2- 微球蛋白作为小

分子球蛋白，主要经由肾小球滤过，99.9% 的 β2-

微球蛋白会在肾小管被重吸收，进入血清的 β2- 微

球蛋白含量通常极低，但当人体肾功能受损后，β2-

表 4 血清胱抑素 C 和 β2- 微球蛋白检测诊断
糖尿病肾病的效能指标比较

检测指标
敏感度
（%）

特异度
（%）

准确度
（%）

阳性预测
值（%）

阴性预测
值（%）

胱抑素 C 89.83 83.08 87.43 90.60 81.82

β2- 微球蛋白 88.98 86.15 87.98 92.11 81.16

χ2 值 0.045 0.236 0.025 0.166 0.010

P 值 0.832 0.627 0.874 0.684 0.922

表 2 各组受检者血清胱抑素 C 和 β2- 微球蛋白
水平比较

组别
例数

（例）
胱抑素 C
（mg/L）

β2- 微球蛋白
（mg/L）

糖尿病肾病组 118 1.79±0.42 2.57±0.61

单纯糖尿病组   65    1.23±0.30 a   1.89±0.54 a

健康对照组 100     0.58±0.19 ab     1.14±0.35 ab

注 ：与糖尿病肾病组比较，aP < 0.05 ；与单纯糖尿病组比较，
bP < 0.05

表 1 各组的一般资料比较

组别
例数

（例）

性别（例） 年龄（岁）

男性 女性 范围 均数（x±s）

糖尿病肾病组 118 72 46 60～85 72.08±4.23

单纯糖尿病组   65 40 25 60～86 72.19±4.05

健康对照组 100 62 38 60～89 72.31±4.16

χ2/ F 值 0.022 0.174

P 值 0.989 0.862

表 3 血清胱抑素 C 和 β2- 微球蛋白检测结果
与临床诊断结果比较

指标
临床确诊结果（例）

阳性 阴性 合计

胱抑素 C 阳性 106 11 117

阴性   12 54   66

合计 118 65 183

β2- 微球蛋白 阳性 105   9 114

阴性   13 56   69

合计 118 65 183

2.2 各组受检者生化检验指标水平比较　糖尿病

肾病组的血清胱抑素 C 和 β2- 微球蛋白水平均显

著高于单纯糖尿病组和健康对照组，差异均有统计

学意义（均 P < 0.05），且单纯糖尿病组的血清胱抑

素 C 和 β2- 微球蛋白水平均显著高于健康对照组，

差异均有统计学意义（均 P < 0.05）。见表 2。

2.3 血清胱抑素 C 和 β2- 微球蛋白检测对糖尿病

肾病的诊断结果比较　对糖尿病肾病开展诊断时，

以单纯糖尿病组患者作为阴性对照，以糖尿病肾病

组患者作为阳性对照，血清胱抑素 C 和 β2- 微球蛋

白检测的临床诊断结果见表 3。

 两项指标单独检测的敏感度、特异度、准确度、

阳性预测值、阴性预测值比较差异均无统计学意义

（均 P > 0.05）。见表 4。
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微球蛋白穿过肾小球的难度增高，在肾小管重吸收

的 β2- 微球蛋白比例明显下降，导致更多的 β2-

微球蛋白进入血液中，致使血清中的 β2- 微球蛋白

比例明显增高，该指标可反映人体肾小球滤过功能

的受损程度［18-20］。

 本研究为探讨血清胱抑素 C 和 β2- 微球蛋白

检测对早期糖尿病肾病的诊断价值，以上述两种常

用指标作为研究指标，经检测和分析结果表明，血清

胱抑素 C 和 β2- 微球蛋白从高至低依次为糖尿病

肾病组、单纯糖尿病组、健康对照组，差异均有统计

学意义，表明糖尿病肾病患者发病后普遍存在血清

胱抑素 C、β2- 微球蛋白水平上升，进行血清胱抑

素 C 和 β2- 微球蛋白检验可反映 2 型糖尿病患者

的肾功能受损程度。

 本研究结果显示，对糖尿病肾病患者开展诊断

时，血清胱抑素 C 和 β2- 微球蛋白在单独检测时得

出的诊断敏感度、特异度、准确度、阳性预测值及阴

性预测值比较差异均无统计学意义，两项指标单独

检测的诊断结果均与“金标准”结果保持高度一致，

表明血清胱抑素 C 和 β2- 微球蛋白检测均可对糖

尿病肾病予以准确诊断，应用价值较高，建议在糖尿

病肾病早期诊断中以胱抑素 C、β2- 微球蛋白这两

项指标作为生化检验的主要指标，以辅助诊断糖尿

病患者早期肾损伤。

 综上所述，糖尿病肾病患者普遍存在血清胱抑

素 C、β2- 微球蛋白表达异常增高，该两项指标检

测对糖尿病肾病的早期诊断具有良好的辅助作用。
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