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复方丹参滴丸联合氯沙坦
治疗糖尿病肾病蛋白尿临床观察
▲ 舟山医院  王凌  林洁欣      浙江中医药大学附属二院  陆增生      浙江医圣堂中医药研究所  吴凌康  杨法根

糖尿病肾病作为糖尿病的慢性并发症，严重

者可引起肾衰竭，是糖尿病患者的主要死因之一。

蛋白尿作为糖尿病肾病的主要特征性临床表现，

其排出量的多少在一定程度上反映了肾小球滤过

屏障对血浆蛋白通透能力的高低，预示着病情的

严重程度。2011 年 1 月至 2012 年 12 月，本研究

选取确诊的 100 例糖尿病肾病患者，随机分为氯

沙坦组和复方丹参滴丸氯沙坦联合治疗组（联用

组），观察复方丹参滴丸联合氯沙坦治疗糖尿病

肾病蛋白尿的疗效。

临床资料

治疗方法

我 院 内 分 泌 科 门 诊

及 病 房 就 医 的 糖 尿 病 肾

病 患 者 100 例， 随 机

双 盲 分 为 氯 沙 坦 组 和 复

方 丹 参 滴 丸 氯 沙 坦 联 合

治 疗 组（ 联 用 组 ）。

氯 沙 坦 组 48 例， 男 26

例， 女 22 例， 平 均 年

龄（58.5±7.2） 岁， 平

均 病 程（9.85±2.44）

年。联用组 52 例，男 26

例，女 26 例，平均年龄

（59.2±6.9）岁，平均病

程（9.51±2.53）年。 两

组 患 者 性 别、 年 龄、 病

程 等 差 异 无 统 计 学 意 义

（P>0.05），具有可比性。

入 选 标 准：（1） 符

合 WHO1999 年糖尿病诊

断 和 分 型 标 准；（2） 符

合 Mogensen 分 期 3 期。

尿 清 蛋 白 排 泄 率 持 续 高

于 20 ～ 200 μg/min， 或

30 ～ 300 mg/24 h。 排 除

标 准：（1） 原 发 性 或 继

发 性 肾 脏 疾 病 者；（2）

妊娠或哺乳期患者；（3）

不配合相关治疗检查者；

（4） 有 严 重 心、 脑、 肝

并发症或其他原发病者；

（5）有糖尿病酮症、非

酮症高渗状态及感染者。

所有患者均普及糖尿

病相关知识，接受低盐、

低脂、优质低蛋白糖尿病

饮食，并适当运动。血压

控制在130/80 mmHg以下，

接受口服降糖药或胰岛素

治 疗， 空 腹 血 糖 控 制 在

＜ 7.0 mmol/L，餐后 2 h 血

糖＜ 11.1 mmol/L，糖化血

红蛋白＜ 8%。氯沙坦组在

此基础上口服氯沙坦钾片

（杭州默沙东制药有限公司

产）50 mg，1 次 /d。联用

组口服氯沙坦钾片 50 mg，

1 次 /d；复方丹参滴丸（天

津天士力制药股份有限公司

产），每次 10 丸，3 次 /d。

两组疗程均为 3 个月。

观察指标

治疗前观察 24 h 尿蛋

白定量、血清清蛋白、血

清肌酐、尿素氮、空腹血

糖及餐后 2 h 血糖、糖化

血红蛋白。治疗 3 个月后

复查上述指标。

统计分析

用 SPSS18.0 统计学

软件进行统计分析。计

量 资 料 以 SX ± 表 示，

组间比较采用配对样本

t 检 验， 取 ɑ=0.05 为

检验水准。

两 组 治 疗 前 后

24 h 尿蛋白定量、

血 清 清 蛋 白 比 较

（表 1）。

两组治疗前后血

清肌酐、尿素氮比较

（表 2）。治疗后两

组间血清肌酐、尿素

氮比较，差异无统计

学意义（P>0.05）。

两 组 治 疗 前 后

血 糖、 糖 化 血 红 蛋

白比较（表 3）。治

疗 后 两 组 间 空 腹 血

糖、餐后 2 h 血糖及

糖化血红蛋白比较，

差 异 无 统 计 学 意 义

（P>0.05）。

糖尿病肾病是糖尿病

常见并发症。其早期起病

隐匿，进展缓慢，初始为

肾小球高滤过，随着病程

发展，肾小球毛细血管壁

受损，通透性增加，细胞

外 基 质 积 聚， 基 底 膜 增

厚， 临 床 上 出 现 间 断 微

量 清 蛋 白 尿， 并 逐 渐 演

变为持续微量清蛋白尿。

若未能控制，可导致弥漫

性或结节性肾小球硬化。

一旦出现大量蛋白尿，常

不可逆转，很快出现肾功

能损害。

蛋白尿是循环动力学

和代谢因素诱发肾脏

损伤的敏感指标，是

诊断糖尿病肾病的金

标准，是确定肾小球

毛细血管损害的重要

标志，同时反映全身

血管内皮损害程度，

是 糖 尿 病 肾 病 进 展

最危险因素及预测临

床期肾病、肾衰和心

血管病的一个重要指

标。将蛋白尿减少到

最低水平是肾脏保护

治疗的靶目标之一。

目 前， 临 床 上

对 糖 尿 病 肾 病 患 者

蛋 白 尿 的 治 疗， 主

要 采 用 严 格 控 制 血

糖、 血 压、 血 脂 及

配合低蛋白饮食等综合治

疗手段，但从临床效果来

看，仍缺乏有效的治疗方

法。现代循证医学证实，

血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂

（ARB） 能 降 低 尿 微 量

清蛋白排泄率，并能有效

逆转及延缓糖尿病肾病的

进展。

近 年， 中 医 中 药 研

究在糖尿病领域有一定进

展。复方丹参滴丸由丹参、

三七、冰片组成，具有活

血化瘀的功效，是治疗心

血管病的常用中成药。既

往研究表明，该药有调脂、

改善血液流变性、消退动

脉粥样硬化斑块、降低血

小板的粘附聚集、抗氧化

等多种功效。李佑生等研

究发现，复方丹参滴丸有

改善实验性大鼠 2 型糖尿

病肾脏病变，改善微量清

蛋白尿、减轻肾脏肥大、

减少尿量的作用，其中低

剂量使用可降低血清甘油

三酯水平。

本研究结果表明，在

控制血糖、血压等影响尿

清蛋白排泄率的因素后，

氯沙坦组和联用组均能显

著 降 低 患 者 24 h 尿 蛋 白

定量，且联用组显著优于

氯沙坦组。联用组血清清

蛋白水平较治疗前显著上

升，其疗效优于氯沙坦组。

两组治疗前后空腹血糖、

餐后 2 h 血糖及糖化血红

蛋白、血清肌酐、尿素氮

均无显著性差异。可以看

出，复方丹参滴丸联合氯

沙坦治疗糖尿病肾病对降

低 24 h 尿蛋白定量、提高

血清清蛋白水平具有增效

协同作用。关于复方丹参

滴丸治疗糖尿病早期肾病

蛋白尿的疗效机制，还需

进一步深入研究。

讨论

治疗结果

表 1   两组治疗前后 24 h 尿蛋白定量、血清清蛋白比较（x±s）

                                    24 h 尿蛋白定量（m·mg-1·24 h-1）              血清清蛋白（ρ·g-1·L-1）

  治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

氯沙坦组 48 643.57±50.24  189.45±21.58 ＊              30.48±2.94            33.25±2.78

联用组 52 662.34±53.89     164.49±18.65 ＊ Δ 31.51±2.16 38.7±1.37 ＊ Δ         
与治疗前比较＊ P ＜ 0.05，与氯沙坦组治疗后比较 ΔP ＜ 0.05

表 2   两组治疗前后血清肌酐、尿素氮比较（x±s）

                      肌酐（c·μmol-1·L-1）                          尿素氮（c·mmol-1·L-1）

  治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

氯沙坦组 48   96.36±8.54               93.22±6.97                 5.92±1.31  6.11±2.46

联用组 52 94.5±7.18                 97.46±8.01                 6.13±2.24 6.18±2.3

表 3  两组治疗前后血糖、糖化血红蛋白比较（x±s）

        空腹血糖（c·mmol-1·L-1）  餐后 2h 血糖（c·mmol-1·L-1）   糖化血红蛋白（%） 

  治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

氯沙坦组 48 6.71±2.24 6.53±2.15 10.43±3.41 9.39±3.16    7.69±1.72 7.24±2.02 

联用组 52 6.45±1.98 6.57±2.03 10.62±2.85 9.56±3.08    7.53±1.53 6.99±1.78

组别            例数

组别 例数

组别       例数
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