
新中医 2014 年 6 月第 46 卷第 6 期

JOURNAL OF NEW CHINESE MEDICINE June 2014 Vol.46 No.6

［收稿日期］ 2014-02-20
［作者简介］ 胡萍 （1975-），女，主治医师，主要从事全科医生临床工作。

糖尿病肾病是糖尿病的常见及严重并发症之一，是导致糖

尿病患者致残率及死亡率高的重要原因之一[1]。本中心采用复

方丹参注射液结合西药治疗早期糖尿病肾病，取得较好的疗

效，现报道如下。
1 临床资料

1.1 诊断标准 按照美国糖尿病协会和世界卫生组织制定的

糖 尿 病 肾 病 诊 断 标 准 [2 ]：①糖 尿 病 症 状 及 随 机 血 糖 超 过

11.1 mmol/L；②空腹血糖超过 6.1 mmol/L；③糖耐量检查中

餐后 2 h 血糖超过 11.1 mmol/L。以上 3 点符合任何 1 项，且

重复 1 次验证即可诊断为糖尿病。糖尿病患者 3 月内 2 次测

定尿白蛋白排泄率为 20～200 μg/min，或尿白蛋白排出量

30～300 mg/24h，即诊断为早期糖尿病肾病。
1.2 排除标准 ①非糖尿病因素导致尿白蛋白排泄率增加者；

②高血压 2 级以上者；③未按规定用药者；④中途退出治疗

或资料不全者。
1.3 纳入标准 符合诊断标准；不属于排除标准；自愿配合

观察治疗；签署知情同意书。
1.4 一般资料 观察病例来源于本中心 2012 年 5 月～2013
年 2 月治疗的早期糖尿病肾病患者，共 83 例，按就诊顺序随

机分为治疗组和对照组。治疗组 43 例，男 23 例，女 20 例；

年龄 46～65 岁，平均(58.1±9.2)岁；病程 3～12 月，平均

(5.8±2.7)月。对照组 40 例，男 20 例，女 20 例；年龄45～
63 岁，平均(55.7±8.8)岁；病程 4～12 月，平均(5.4±2.6)

月。2 组性别、年龄、病程比较，差异均无显著性意义(P >
0.05)，具有可比性。
2 治疗方法

2.1 对照组 口服降糖药：包括磺脲类的格列吡嗪和格列喹

酮；α- 葡萄糖苷酶抑制剂的阿卡波糖；结合患者血糖值和糖

尿病合并症状况选择药物和剂量，可联合用药。同时选择卡托

普利(上海施贵宝制药有限公司生产)，每次 25 mg，每天口服

3 次，连续 28 天为 1 疗程，治疗 2 疗程。
2.2 治疗组 选用适宜患者的降糖药物，服用卡托普利，同

时加用复方丹参注射液(北京第四制药厂生产)，将 30 mL 复方

丹参注射液加入 250 mL生理盐水中静脉滴注，每天 1 次，连

续 28 天为 1 疗程，治疗 2 疗程。
3 观察项目与统计学方法

3.1 观察项目 记录 2 组患者治疗前、2 疗程后的空腹血糖、
餐后 2 h 血糖、糖化血红蛋白和尿白蛋白排泄率。
3.2 统计学方法 采用 SPSS15.0 软件进行统计学分析，计

量资料以(x±s)表示，采用 t 检验，计数资料则采用 χ2 检验。
4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参照《中药新药临床研究指导原则(试行)》 [3]

的疗效判定标准。显效：临床症状消失，尿白蛋白排泄率降至

正常或下降超过一半以上，血糖、糖化血红蛋白下降 1/3 或降

为正常；有效：临床症状较治疗前好转，尿白蛋白排泄率、血

糖、糖化血红蛋白有下降，但达不到显效的标准；无效：临床
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［摘要］ 目的：观察复方丹参注射液联合西药治疗早期糖尿病肾病的疗效。方法：将 83 例早期糖尿病肾病患者随机分为 2 组，

对照组 40 例按病情常规服用降糖药和卡托普利治疗，治疗组在对照组用药基础上加用复方丹参注射液静脉滴注，2 组患者分别连

续治疗 28 天；检测 2 组患者治疗前后的空腹血糖、餐后 2 h 血糖、糖化血红蛋白和尿白蛋白排泄率。结果：总有效率治疗组为

93.0%，对照组为 75.0%，2 组比较，差异有显著性意义 （P < 0.05）。治疗后，2 组空腹血糖、餐后 2 h 血糖均较治疗前降低 （P <
0.05）；治疗后 2 组餐后 2 h 血糖比较，差异有显著性意义 （P < 0.05）。治疗组糖化血红蛋白较治疗前降低 （P < 0.05），对照组变

化不明显；2 组糖化血红蛋白比较，差异有显著性意义 （P < 0.05）。2 组 24 h 尿白蛋白排泄率均较治疗前降低 （P < 0.01），2 组比

较，差异有显著性意义 （P < 0.05）。结论：复方丹参注射液联合西药治疗早期糖尿病肾病疗效确切。
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症状无改善，甚至恶化。
4.2 2 组临床疗效比较 见表 1。总有效率治疗组为 93.0%，

对照组为 75.0% ，2 组比较，差异有显著性意义(P < 0.05)，
提示治疗组的临床疗效优于对照组。

表 1 2 组临床疗效比较 例

与对照组比较，①P < 0.05

4.3 2 组治疗前后空腹血糖、餐后 2 h 血糖比较 见表 2。治

疗后，2 组空腹血糖、餐后 2 h 血糖均较治疗前降低，差异均

有显著性意义(P < 0.05)。治疗后 2 组餐后 2 h 血糖比较，差

异有显著性意义(P < 0.05)，提示治疗组疗法改善餐后 2 h 血糖

的疗效优于对照组。

表 2 2 组治疗前后空腹血糖、餐后 2 h 血糖比较(x±s) mmol/L

与治疗前比较，①P < 0.05；与对照组治疗后比较，②P <
0.05

4.4 2 组治疗前后糖化血红蛋白比较 见表 3。治疗后，治疗

组糖化血红蛋白较治疗前降低(P < 0.05)，对照组变化不明显。
2 组糖化血红蛋白比较，差异有显著性意义(P < 0.05)。

表 3 2 组治疗前后糖化血红蛋白比较(x±s) %

与治疗前比较，①P < 0.05；与对照组治疗后比较，②P <
0.05

4.5 2 组治疗前后 24 h 尿白蛋白排泄率比较 见表 4。治疗

后，2 组 24 h 尿白蛋白排泄率均较治疗前降低，差异均有非

常显著性意义(P < 0 .01)；2 组比较，差异有显著性意义(P <
0.05)，提示治疗组疗法减少 24 h 尿白蛋白排泄率优于对照组。

表 4 2 组治疗前后 24 h尿白蛋白排泄率比较(x±s) mg

与治疗前比较，①P < 0.01；与对照组治疗后比较，②P <
0.05

5 讨论

尽管糖尿病肾病的发病机制不十分明确，但现有研究表

明，肾小球内微血管病变、血液黏稠度大、血小板及凝血功能

异常均与糖尿病肾病有密切关系。从病理分析上看，早期糖尿

病肾病表现为肾小球肥大和肾体积增大，导致肾小球滤过增

加、出现微量白蛋白尿。到目前为止，糖尿病肾病的治疗目标

是延缓肾损害的发展进程，并不能使已经受损的肾脏功能恢复

到正常，因此，及时、有效的干预于糖尿病肾病早期可防止蛋

白尿发生发展、降低肾损害的速度，对提高糖尿病肾病患者的

生活质量及改善预后具有积极意义[1]。
复方丹参注射液是由中药丹参、降香组成，采用现代中药

制剂工艺制备而得，具有扩血管、降低血液黏滞、改善微循

环、增强组织对缺血缺氧的耐受性，促进组织修复，及保护内

皮细胞的作用；有利于增加肾脏血流量，降低肾小球灌注压，

改善微循环，增加肾脏对缺血缺氧的耐受性，保护肾组织，从

而改善肾功能[4]；卡托普利是血管紧张素转换酶抑制剂的代表

药物之一，能减少肾小球基底膜大孔滤过，通过减少大分子物

质渗出，起到保护肾脏、减少尿蛋白的作用；还能通过激肽酶

系统的作用，调节肾小球滤过；能降低肾小球高灌注、高滤过

及高血流量情况；并能扩张肾小球小动脉，起到调整肾小球内

血液动力学的作用[5]。
本临床分析复方丹参注射液联合西药是否能通过控制血糖

和血压来保护肾脏及减少尿蛋白，结果显示：治疗 2 疗程后，

治疗组总有效率高于对照组(P < 0.05)，降低餐后 2 h 血糖和糖

化血红蛋白、减少 24 h 尿白蛋白排泄率均优于对照组(P <
0.05)。可见，复方丹参注射液联合使用西药对早期糖尿病肾

病疗效显著。以往也有文献[6]报道采用复方丹参注射液对早期

糖尿病肾病进行干预有疗效。本研究进一步观察了其联合西药

治疗的确切疗效，药物合用较为经济、适用性强、使用方便，

结合基层医疗机构特点，值得临床推广应用。其作用机制还有

待进一步研究。
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