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【摘要】 目的 探讨复方丹参滴丸对早期 2 型糖尿病肾病(DN)患者尿微量白蛋白及微炎症状态的影

响。方法 60 例早期2型DN患者随机分为A、B两组，各30例，B组给予控制血糖及血管紧张素受体阻滞剂等

常规治疗，A组患者在此基础上加用复方丹参滴丸治疗，疗程均为16周。选择30例健康体检者纳入对照组，比较

DN患者与对照组血清超敏C反应蛋白(hs-CRP)、肿瘤坏死因子-α (TNF-α)及白细胞介素-6 (IL-6)水平，并比较

治疗前后A、B两组患者尿微量白蛋白排泄率(UAER)及血清hs-CRP、TNF-α、IL-6水平的变化。结果 DN患者

血清 hs-CRP、TNF-α及 IL-6 水平均较对照组明显升高，差异均有统计学意义(P<0.05)；治疗后 A、B 两组患者

UAER及血清hs-CRP、TNF-α及 IL-6水平均明显下降，且治疗后A组上述指标明显低于B组，差异均有统计学意

义(P<0.05)。结论 复方丹参滴丸可改善DN患者的微炎症状态，降低尿微量白蛋白水平，延缓肾脏病进展。
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【Abstract】 Objective To investigate the effect of compound Danshen dropping pills on microalbuminuria

and micro-inflammatory state in type 2 diabetic patients with diabetic nephropathy (DN). Methods Sixty type 2 dia-

betic patients with DN (DN group) were randomly divided into group A and group B, each with 30 patients. Group B

was treated by control of blood glucose and angiotensin receptor blockers, and group A applied compound Danshen drop-

ping pills based on the treatment of group B. And 30 healthy subjects were selected and included in the control group. The

serum hs-CRP, TNF-α and IL-6 levels were compared between DN group and control group, and the urinary albumin ex-

cretion rate (UAER) and serum hs-CRP, changes in TNF-α, IL-6 levels before and after treatment in group A, B were com-

pared. Results The levels of hs-CRP, TNF-α and IL-6 in DN group were significantly higher than those in the control

group (P<0.05). After treatment, the UAER and serum hs-CRP, TNF-α and IL-6 levels in group A and B were significant-

ly decreased, and the levels in group A were significantly lower than those in group B (P<0.05). Conclusion Compound

Danshen dropping pills in type 2 diabetic patients with diabetic nephropathy can improve micro-inflammation, reduce uri-

nary albumin levels, and slow the progression of renal disease.
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·论 著·

近年来，由于人们生活方式的转变及人口老龄化

等因素的影响，糖尿病发病率不断增加，流行病学调

查[1]显示我国糖尿病患者总数已高达 9 240万，糖尿

病肾病(Diabetic nephropathy，DN)是糖尿病患者最常

见的慢性微血管并发症之一，在我国DN发病率逐年

增加，已成为引起终末期肾病的第二位病因。目前有

研究认为炎症反应与2型糖尿病及DN的发生发展过

程密切相关 [2]。中医学理论认为 DN 的基本病机为

“肾虚血瘀”，认为活血益气是治疗本病的首要措施，

且中医药在治疗糖尿病肾病方面取得了较好的效

果 [3]。因此，本研究以早期 2型糖尿病肾病患者为研

究对象，旨在探讨复方丹参滴丸对早期糖尿病肾病患

者尿微量白蛋白尿及微炎症状态的影响。

1 资料与方法

1.1 一般资料 选择2012年1月至2014年4月

间我院肾内科收治的60例2型糖尿病肾病患者，其中

男性 35例，女性 25例；年龄 37~73岁，平均(56.2±8.6)

岁；病程4~18年，平均(7.3±4.2)年。纳入标准：①符合
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2005年《中国糖尿病防治指南》中糖尿病的诊断标准和

早期糖尿病肾病 (微量白蛋白尿期)按照Mogensen分

期标准[4]，即尿白蛋白排泄率(UAER) 20~200 µg/min；

②血肌酐<133 µmol/L。排除标准：①1 型糖尿病患

者；②合并急性或慢性肾小球肾炎、紫癜性肾炎、系统

性红斑狼疮性肾炎、高血压肾损害等其他原发或继发

性肾脏病变；③合并糖尿病酮症、酮症酸中毒等糖尿

病严重并发症者；④合并严重的心血管、脑血管、肝脏

疾病者；⑤精神病不能合作者。随机分为A、B两组，

每组 30例，并选取同期在我院健康体检中心体检的

30例健康成年人作为对照组，包括男性21例，女性9

例，年龄31~76岁，平均(54.7±15.4)岁。两组一般资料

比较差异无统计学意义(P>0.05)，具有可比性。

1.2 治疗方法 两组 DN 患者均用胰岛素控

制血糖，使空腹血糖<7.0 mmol/L，餐后 2 h 血糖<

l1.1 mmol/L；同时予口服厄贝沙坦(安博维，杭州赛诺

菲安万特民生制药有限公司)150 mg/d治疗，对合并

有高血压者，控制血压在<130/80 mmHg (1 mmHg=

0.133 kPa)，可加用钙离子拮抗剂等其他降压药物。

A组在此基础上加用复方丹参滴丸(天津天士力制药

有限公司生产) 30粒/d，分3次口服，疗程为16周。

1.3 观察指标与检测方法 对照组于入组次日、

DN患者于治疗前后抽清晨空腹静脉血检测血清超敏

C反应蛋白(hs-CRP)、肿瘤坏死因子-α (TNF-α)及白

细胞介素-6 (IL-6)水平，血清hs-CRP测定采用免疫比

浊法，血清TNF-α、IL-6测定采用ELISA法。DN患者

分别于治疗前后用放免法测定尿微量白蛋白排泄率

(UAER)。所有检测均严格按试剂盒说明书步骤操作。

1.4 统计学方法 应用SPSS13.0统计学软件包

进行数据分析，计量资料以均数±标准差(x-±s)表示，两

样本均数的比较采用 t检验，均以P<0.05为差异有统

计学意义。

2 结 果

2.1 DN 患者与对照组血清 hs-CRP、TNF-α及
IL-6水平比较 DN患者血清hs-CRP、TNF-α及 IL-6

水平均较对照组明显升高，差异均有统计学意义(P<

0.05)，见表1。

2.2 DN 患者治疗前后 UAER 及血清 hs-CRP、

TNF-α及 IL-6水平比较 治疗前两组患者UAER及

血清 hs-CRP、TNF-α及 IL-6水平比较差异均无统计

学意义 (P>0.05)，治疗后两组患者 UAER 及血清

hs-CRP、TNF-α及 IL-6水平均明显下降，差异有统计

学意义(P<0.05)，且治疗后A组上述指标明显低于B

组，差异有统计学意义(P<0.05)，见表2。

表2 DN患者治疗前后UAER及血清hs-CRP、TNF-α及 IL-6水平比较(x-±s)

组别

A组(n=30)

t值
P值

B组(n=30)

t值
P值

治疗前后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

UAER (µg/min)

113.24±31.28a

58.41±19.64b

8.146

<0.05

116.82±27.43

80.35±20.42

6.124

<0.05

hs-CRP (mg/L)

7.25±2.92a

5.07±1.24b

3.786

<0.05

8.16±2.95

6.32±1.06

3.215

<0.05

TNF-α (pg/ml)

31.85±6.24a

19.56±5.94b

7.813

<0.05

32.19±7.40

24.82±6.37

4.212

<0.05

IL-6 (pg/ml)

21.72±5.63a

13.61±4.42b

5.425

<0.05

20.59±6.41

16.62±4.43

2.815

<0.05

注：a治疗前与B组比较，t值分别为0.340、0.859、1.201、0.726，P>0.05；b治疗后与B组比较，t值分别为4.270、4.197、3.308、2.635，P<0.05。

表1 DN患者与对照组血清hs-CRP、TNF-α及 IL-6水平比较(x-±s)

组别

DN组(n=60)

对照组(n=30)

t值
P值

hs-CRP (mg/L)

7.23±3.15

2.61±1.06

7.797

<0.05

TNF-α (pg/ml)

32.56±9.63

12.44±4.66

10.806

＜0.05

IL-6 (pg/ml)

20.08±6.18

10.45±4.62

7.538

＜0.05

3 讨 论

2 型糖尿病肾病病因尚未完全明确，目前一般

认为其发病与遗传、糖脂代谢紊乱、肾小球血液动力

学改变、凝血-纤溶异常及细胞因子、氧化应激等多种

因素的共同作用有关[5]。也有学者认为糖尿病属于

一种自然免疫和低度炎症性疾病，近年来关于微炎症

反应与糖尿病肾病相关的研究也逐渐增多[6]。微炎

症与病原微生物的感染及全身炎症反应综合征均

不同，它是一种免疫性炎症，指机体在各种因素刺

激下激活单核巨噬细胞系统释放促炎症细胞因子

如白细胞介素-1 (IL-1)、IL-6 和 TNF-α等持续存在

的轻微炎症反应，具有持续及相对隐匿性的特点。

血清超敏C反应蛋白作为炎症指标在临床上应用广

泛。炎症因子如 IL-6 浓度增高可通过促进脂质氧

化而引起胰岛素抵抗、胰岛素分泌功能障碍和代谢

综合征的发生，参与促进糖尿病及 DN 的发生与发

展 [7]。Navarro 等 [8]发现 TNF-α与 DN 的发展呈正相

关，是 DN 合并肾损伤的独立危险因子。本研究对
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早期DN患者与对照组患者进行了观察，DN患者血清

hs-CRP、TNF-α及IL-6水平均较对照组明显升高，差异

有统计学意义(P<0.05)，也进一步证明早期DN患者即

存在微炎症状态。

糖尿病肾病患者一旦出现持续微量白蛋白尿

(MAU)则预示着病程向DN临床期及终末期肾病的

进展，如果早期不对 MAU 进行干预，至少约 50%的

DN 患者将最终进展到终末期肾病需要透析治疗。

中医学理论认为 DN 的基本病机为“肾虚血瘀”[9]。

因此，中医学认为在活血益气是治疗本病的首要措

施，并特别强调活血的作用。复方丹参滴丸是一种

新型中药制剂，药物以分子或液体微粒形式在基质

中存在，主要成分为丹参、三七、冰片等，活血化瘀、

行气止痛是其主要功效[10]，且具有起效迅速、生物利

用度高的特点。丹参是主要的活血化瘀中药，古代

医书上有“一味丹参，功同四物(当归、川芍、自芍、熟

地)”之说。其中丹参的水溶性成分主要为丹参素，

现代药理研究证明丹参素具有降低血小板聚集性、

抗凝血、调节血脂、钙拮抗、抑制成纤维细胞增生和

分泌基质等多种药理作用 [11]，并且研究证明其可通

过抑制粘附分子起到抗炎作用[12]。本研究A组患者

常规使用控制血糖、血管紧张素受体阻滞剂(ARB)

基础上，加用中成药复方丹参滴丸治疗，发现治疗

前两组患者 UAER 及血清 hs-CRP、TNF-α及 IL-6 水

平比较差异无统计学意义(P>0.05)，治疗后两组患

者 UAER 及血清 hs-CRP、TNF-α及 IL-6 水平均明显

下降，差异有统计学意义(P<0.05)，且治疗后 A 组上

述指标明显低于 B 组，差异有统计学意义(P<0.05)，

表明常规 ARB 治疗可以改善 DN 患者的微炎症状

态、降低尿微量白蛋白水平，但联合应用复方丹参

滴丸的患者其炎症指标下降更为明显，并进一步降

低了尿微量白蛋白水平。

综上所述，早期2型糖尿病肾病患者存在微炎症

状态，复方丹参滴丸可显著降低患者的尿微量白蛋白

水平，延缓肾脏病进展，其机制可能与改善DN患者

的微炎症状态有关，但其具体作用机制及长期疗效还

有待更进一步探讨。
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