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血清CysC、补体C1q、KIM-1在糖尿病肾病中的表达及其早期诊断价值
郑林星*  
福州市长乐区人民医院检查科(福建 福州 350200)

【摘要】目的  探讨血清胱抑素C(CysC)、补体C1q及肾脏损伤因子-1(KIM-1)在糖尿病肾病(DN)中的表达及早期诊断价值。方法 选取我院2型糖尿病(T2DM)患者85
例(2021年3月~2022年10月)作为研究对象，尿微量白蛋白排泄率(UAER)≥30 mg/24 h为DN组(n=44)，UAER<30 mg/24 h为单纯T2DM组(n=41)；另取本
院同期健康体检者52例为健康组。分别检测3组血清CysC、补体C1q及尿KIM-1水平，Logistic回归分析血清CysC、补体C1q及尿KIM-1水平与DN的关系，
并比较联合诊断、单独诊断价值。结果  DN组、单纯T2DM组血清CysC、补体C1q及尿KIM-1水平较健康组高，且DN组血清CysC、补体C1q及尿KIM-1水
平较单纯T2DM组高(P<0.05)；经Logistic回归分析，结果表明，血清CysC、补体C1q及尿KIM-1水平升高均是DN发生的危险因素(P<.05)；联合诊断灵敏
度高于单独CysC、补体C1q及尿KIM-1诊断(P<0.05)；CysC、补体C1q、尿KIM-1联合诊断的AUC值0.871大于单一指标诊断(P<0.05)。结论  DN患者血清
CysC、补体C1q及尿KIM-1表达异常升高，联合检测其水平具有较高灵敏度，可为临床早期筛查DN提供可靠依据。
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Expression of Serum CysC, Complement C1q and KIM-1 in 
Diabetic Nephropathy and Their Value in Early Diagnosis
ZHENG  Lin-xing*.
Department of Clinical Laboratory, Fuzhou Changle District People's Hospital, Fuzhou 350200, Fujian Province, China

Abstract: Objective To investigate the expression of serum cystatin C (CysC), complement C1q and kidney damage factor-1 (KIM-1) in diabetic nephropathy 
(DN) and its value in early diagnosis. Methods A total of 85 patients with type 2 diabetes mellitus (T2DM) in our hospital from March 2021 to 
October 2022 were selected as the study subjects. Urinary microalbumin excretion rate (UAER) ≥30 mg/24 h was in the DN group (n=44), and 
UAER < 30 mg/24 h was in the simple T2DM group (n=41).In addition, 52 healthy persons in our hospital during the same period were selected 
as healthy group. The serum CysC, complement C1q and urine KIM-1 levels of the 3 groups were detected, and the relationship between serum 
CysC, complement C1q and urine KIM-1 levels and DN was analyzed by Logistic regression, and the value of combined diagnosis and single 
diagnosis was compared.Results The serum CysC, complement C1q and urine KIM-1 levels in DN group and T2DM group were higher than those 
in healthy group, and the serum CysC, complement C1q and urine KIM-1 levels in DN group were higher than those in T2DM group (P<0.05).
Logistic regression analysis showed that increased levels of serum CysC, complement C1q and urine KIM-1 were risk factors for DN (P<0.05).The 
sensitivity of combined diagnosis was higher than that of CysC, complement C1q and urine KIM-1 alone (P<0.05). The AUC value of 0.871 in the 
combined diagnosis of CysC, complement C1q and urine KIM-1 was higher than that in the single diagnosis (P<0.05).Conclusion The expression of 
CysC, complement C1q and urine KIM-1 in patients with DN is abnormally elevated. The combined detection of these levels is highly sensitive and 
can provide reliable basis for early clinical screening of DN.
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　　2型糖尿病(type 2 diabetes mellitus，T2DM)是一种全身
性慢性内分泌疾病，病情不断进展可引发糖尿病足、视网膜病
变、糖尿病肾病(diabetic nephropathy，DN)等多系统、器官
并发症，严重危害患者健康及生存质量[1]。其中DN是最常见慢
性肾病、肾衰竭原因，随T2DM患病人数增加，DN发生率呈逐
年升高趋势，因其早期无特异性症状，易出现误诊耽误病情，故
如何迅速、准确诊断DN是现阶段临床研究重点[2]。肾脏损伤因
子-1(KIM-1)、胱抑素C(CysC)是目前研究较多的肾损伤标志物，
能客观反映肾损害程度[3]。补体C1q在炎症反应调节、自身耐受
维持方面起到关键作用，有研究表明，T2DM发生、进展过程与
C1q密切相关，且多种肾病中其亦有明显变化[4]。但三者联合检
测诊断早期DN的应用价值目前仍鲜有报道。基于此本研究选取我
院T2DM患者85例，旨在分析血清CysC、补体C1q及KIM-1表达及
其对早期DN的诊断价值。报告如下。

1  资料和方法
1.1 临床资料  选取2021年3月~2022年10月我院85例T2DM患者。
　　纳入标准：符合《中国2型糖尿病防治指南(2020年版)》[5]

中T2DM诊断标准，空腹血糖≥7.0 mmol/L，随机血糖≥11.1 

mmol/L，且存在典型T2DM“三多一少”症状；年龄30~70岁，
依从性好；近3个月无肾毒性药物服用史、无酮症酸中毒、高血
压、肾病史。排除标准：1型糖尿病或其他原因所致肾损伤；合
并严重感染、器官疾病、内分泌代谢疾病、恶性肿瘤、免疫系统
病；合并酒精依赖、药物滥用史；合并妊娠期、哺乳期女性。
根据尿微量白蛋白排泄率(UAER)分组，DN组UAER≥30 mg/24 
h，单纯T2DM组UAER<30 mg/24 h。其中DN组44例，24例男，
20例女，糖尿病病程1~13年，平均(7.12±2.74)年，年龄34~68
岁，平均(51.38±8.13)岁，体质量指数(BMI)19~28 kg/m2，平
均(23.68±2.01)kg/m2；单纯T2DM组41例，22例男，19例女，
糖尿病病程2~12年，平均(6.85±2.32)年，年龄32~67岁，平均
(49.79±8.50)岁，BMI 20~27 kg/m2，平均(23.24±1.42)kg/
m2。另取本院同期健康体检者52例为健康组，28例男，24例
女，年龄33~69岁，平均(50.64±8.72)岁，BMI 19~27 kg/m2，
平均(23.35±1.70)kg/m2。3组一般资料(性别、年龄、BMI)比较
差异无统计学意义(P>0.05)。
1.2 方法  (1)禁食8 h，次日清晨取3组3mL空腹静脉血，离心
(3000 r/min，10 min)，分离血清，采用透射比浊法检测血清补
体C1q水平，试剂盒由上海邦景实业有限公司提供；通过免疫增
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强比浊法测定血清CysC水平，试剂盒由武汉默沙克生物科技有限
公司提供。(2)取晨尿3mL，通过酶联免疫吸附试验检测尿KIM-1
水平，试剂盒购自上海钰博生物科技有限公司。以上操作均通过
全自动生化分析系统(雅培C16000)进行检测。
1.3 观察指标  (1)比较3组血清CysC、补体C1q及尿KIM-1水平。
(2)单因素分析年龄、性别、BMI、糖尿病病程、血清CysC、补
体C1q及尿KIM-1水平与DN的关系。(3)多因素分析年龄、性别、
BMI、糖尿病病程、血清CysC、补体C1q及尿KIM-1水平与DN的
关系。(4)分析血清CysC、补体C1q及尿KIM-1联合诊断、单独诊
断结果。
1.4 统计学方法  采用SPSS(25.0 for Windows)统计软件对数据
分析，符合正态分布的计量资料采用(χ- ±s)表示，多组间比较
采用单因素方差分析，多重比较采用SNK-q检验，计数资料以例
数(百分率)描述，采用χ

2检验，Logistic回归进行多因素回归分
析；受试者工作特征(receiver operating characteristic curve，
ROC)曲线分析诊断价值。检验水准α=0.05。

2  结   果
2.1 血清CysC、补体C1q及尿KIM-1水平  DN组、单纯T2DM
组血清CysC、补体C1q及尿KIM-1水平高于健康组，且DN组血清
CysC、补体C1q及尿KIM-1水平高于单纯T2DM组(P<0.05)，见表1。
2.2 单因素分析  单纯T2DM组性别、年龄、BMI、糖尿病病程与
DN组比较，差异无统计学差异(P>0.05)；2组血清CysC、补体
C1q及尿KIM-1水平对比，差异有统计学意义(P<0.05)，见表2。
2.3 多因素分析  以是否发生DN为因变量(赋值：未发生=0，发生
=1)，以血清CysC、补体C1q及尿KIM-1水平为自变量(赋值：具
体值)；经Logistic回归分析，结果表明，血清CysC、补体C1q及
尿KIM-1水平升高均是DN发生的危险因素(P<0.05)，见表3。
2.4 诊断结果  以单纯T2DM组数据作为阴性样本，以DN组数据
作为阳性样本，绘制CysC、补体C1q、尿KIM-1单独及联合诊断
DN发生的ROC，结果显示，三者联合诊断的AUC值大于单一指标
诊断(P<0.05)，见表4。

3  讨   论
　　DN是T2DM常见微血管并发症之一，同时亦是导致终末肾病
的重要病因，相关数据表明，约20%~40%的T2DM患者可继发
肾脏病，且病情长期进展，可发展成尿毒症，威胁患者生命安全
[6]。故探求一种快捷、方便、安全的检测方法，能早期准确诊断
DN显得尤为重要。
　　近年有关DN的研究主要集中在相关危险因素及微血管病理生
理改变层面，尽管具有一定临床指导价值，但DN发病机制复杂，
仍需继续完善相关机制[7-8]。有学者研究中发现，DN患者存在血清
CysC、尿KIM-1水平升高情况，且随病情改善，二者呈降低趋势
[9]。据此推测，血清CysC、尿KIM-1水平变化可能与DN发生发展
有关，或可为临床完善诊断机制提供参考。本研究发现，糖尿病
患者血清CysC、尿KIM-1水平升高，且DN患者升高更显著。CysC
作为分泌性蛋白质，在人体体液中分布广泛，但肾脏是其唯一清
除脏器，若肾脏出现损害，其对CysC清除能力随之降低，可直接
引起外周血CysC集聚；KIM-1是由T细胞免疫球蛋白黏蛋白基因家
族成员编码的一种Ⅰ型跨膜糖蛋白，其主要生理作用之一是参与
肾脏缺血损伤后修复过程[10]。2002年KIM-1首次被应用于急性肾
损伤检测的生物标志物，正常情况，KIM-1在肾组织中无表达，
但肾脏缺血或毒性损伤后，KIM-1可快速大量表达，表现尿KIM-1
水平升高[11]。上述推测得到印证，说明血清CysC、尿KIM-1或可
应用于早期DN的诊断。但DN的发生发展还涉及炎症反应、免疫
等过程，血清CysC、尿KIM-1在DN诊断中尽管具有较高特异性，
但仍难免存在片面性。补体C1q属于补体C1亚基之一，在调控免
疫细胞，人体炎症反应、免疫耐受维持中发挥关键作用，正常情
况下，补体C1q激活能清除凋亡细胞、免疫复合物、凋亡小体，
促使人体免疫应答维持平衡，而补体C1q发生功能障碍，人体将
难以维持稳态[12]。相关研究发现，DN患者血清补体C1q水平升高
[13]。本研究也发现，DN患者血清补体C1q水平变化与血清CysC、
尿KIM-1水平变化相似，血清CysC、补体C1q及尿KIM-1水平与DN
发生有关，提示三者或可从肾损害及免疫、炎症多个层面为临床
完善DN早期诊断提供补充。继续分析发现，CysC、补体C1q、尿
KIM-1联合诊断DN的AUC值0.871高于单独诊断(P<0.05)，说明上
述指标联合可为作为DN早期诊断的有力补充。
　　综上，DN患者血清CysC、补体C1q、尿KIM-1表达明显升
高，三者联合诊断对早期DN具有较高敏感度，利于临床早期治
疗，延缓病情进展。
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表1  血清CysC、补体C1q及尿KIM-1水平(mg/L)
组别	         n	        CysC	                             补体C1q	    尿KIM-1
DN组	        44	 1.82±0.63	 185.78±16.34	 7.62±1.25
单纯T2DM组   41	 1.25±0.54	 174.67±13.85	 5.98±1.03
健康组	         52	 0.96±0.40	 165.23±10.97	 4.43±0.64
F		  32.580	                     26.663	                     124.619
P		  <0.001	                     <0.001	                     <0.001

表2 单因素分析
一般资料	   单纯T2DM组(n=41)	DN组(n=44)	   t/χ2	    P
性别	 男         22(53.66)	   24(54.55)	 0.007	 0.935
	 女         19(46.34)	   20(45.45)		
年龄(岁)	              49.79±8.50	   51.38±8.13	 0.881	 0.381
BMI(kg/m2)         23.24±1.42	   23.68±2.01	 1.158	 0.250
糖尿病病程(年)    10.85±2.32	   11.82±2.74	 1.755	 0.083
CysC(mg/L)          1.25±0.54	   1.82±0.63	 4.463	 <0.001
补体C1q(mg/L)   174.67±13.85  185.78±16.34	 3.369	 0.001
尿KIM-1(mg/L)	 5.98±1.03  7.62±1.25	 6.574	 <0.001

表3  Logistic回归分析
影响因素	      β	    S.E	 Waldχ2	      P	    OR	   95%CI
CysC	 0.688	 0.312	 4.862	 0.015	 1.990      1.243~3.185
补体C1q	 1.910	 0.534	 12.799	 <0.001	 6.756      4.365~10.457
尿KIM-1	 1.473	 0.632	 5.430	 0.003	 4.361      2.635~7.218

表4 诊断结果
指标	   AUC              95%CI	      χ2	 P              截断值        敏感度 特异度
CysC	 0.799   0.721~0.865    5.778   <0.001    >1.32 mg/L     74.00    65.82
补体C1q	 0.781   0.693~0.872    6.438   <0.001   >177.86 mg/L  72.00   73.01
尿KIM-1	 0.792   0.715~0.844    5.368   <0.001   >6.28 mg/L      77.48    70.13
联合	 0.871   0.751~0.932   10.425   <0.001                               86.00   70.13
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