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地黄叶总苷胶囊联合胰激肽原酶片治疗糖尿病肾病 54 例

龙海燕1 白 灵1△ 王 苹1 阚卫军1 刘金凤2

摘要: 目的 评价地黄叶总苷胶囊治疗早期糖尿病肾病的有效性。方法 选门诊及住院早期糖尿病肾病病人 54 例，均使用胰

岛素控制血糖，采用随机数字表法分为治疗组及对照组各 27 例，治疗组应用地黄叶总苷胶囊联合胰激肽原酶片治疗，对照组仅给

予胰激肽原酶片，疗程为 2 个月，对比分析患者初诊及最后复诊的临床症状改善情况，以及尿微量白蛋白及尿蛋白排泄率变化。评

定地黄叶总苷胶囊对早期糖尿病肾病的治疗功效。结果 给药足疗程后，总有效率治疗组 96. 3% ，对照组 70. 3% ，总有效率两组比

较有统计学意义( P ＜ 0. 01) ; 治疗组降尿微量白蛋白以及尿蛋白排泄率均优于对照组( P ＜ 0. 01) ，对患者肌酐治疗组及对照组均无

明显影响。结论 地黄叶总苷胶囊联合胰激肽原酶片治疗早期糖尿病肾病有效。且优于胰激肽原酶片单药对照组。
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△通讯作者

糖尿病肾病 ( Diabetic Nephropathy，DN) 是糖尿

病患者常见的慢性并发症之一，发病率为9. 73% ～
47. 6%［1］，终末期糖尿病肾病严重影响糖尿病患者

生存期及生活质量［2］，早期诊断、治疗有效阻止或延

缓病情进展。笔者善用中西医结合方法( 地黄叶总

苷胶囊联合胰激肽原酶片) 治疗早期糖尿病肾病取

得了满意的疗效，现将收治的糖尿病肾病 54 例报告

如下。
1 资料与方法

1. 1 一般资料 本组 54 例患者，2011 年 5 ～ 12 月，

其中男性 30 例，女性 24 例，年龄 40 ～ 70 岁，所有病例

均为 2 型糖尿病，已确诊早期糖尿病肾病，无严重心脑

疾患及急慢性肝脏疾病史，能够严格遵守糖尿病饮食

及运动指南原则。
1. 2 病例选择标准

西医诊断标准［3］: ①符合世界卫生组织糖尿病

专家委员会 1999 年提出的糖尿病诊 断 标 准［4］; ②
糖尿病得到有效控制后尿 微 量 白 蛋 白 排 泄 率 仍 然

是 20 ～ 200μg /min; ③6 个月内 连 续 尿 检 查 有 2 次

尿微量白蛋白排泄率符合②条标准，同时排除泌尿

系感染、运动、原发性高血压、心衰及水负荷增加所

致等。
中医诊断标准: 按照《中药新药临床研究指导原

则》消渴病的诊断标准。中医辨证标准: 气阴两虚型，

面色无华，倦态乏力，气短懒言，口干口渴，夜尿多或夜

间盗汗，舌苔少，脉细无力或细数无力。
1. 3 试验病例标准 纳入标准:①符合上述中西医诊

断，均为 2 型糖尿病患者，近期血糖控制良好者，病程

大于 5 年;②患者在 6 月内至少 3 次化验尿微量白蛋

白 ＞ 16. 81μg /ml;③血肌酐≤93. 3μmol /L。④自愿受

试并签署知情同意书。
排除标准:①不符合中医或者西医诊断标准者;②

有严重的心、肝、肾功能不全，恶性肿瘤及精神病患者;

②近期有糖尿病急性并发症或者合并感染及对治疗药

物有过敏史者;③近期血糖控制不理想者;④正在参加

其他临床观察或者临床试验者。
1. 4 方法

1. 4. 1 分组方法 将 54 例患者按照年龄、性别、体重

指数、糖尿病的病程、空腹血糖及糖化血红蛋白被随机

分为两组，治疗组总共 27 例，男性 13 例，女性 14 例，

平均年龄( 50. 02 ± 0. 49 ) 岁; 体重指数( 23. 12 ± 4. 3 )

kg /m2 ; 糖尿病病程( 9. 3 ± 3. 23 ) 年; 糖尿病肾病病程

( 1. 68 ± 0. 64) 年; 空腹血糖( 7. 19 ± 3. 1) mmol /L; 糖化

血红蛋白( 7. 0 ± 2. 01) %。对照组总共 27 例，男性 17
例，女性 10 例，平均年龄( 49. 02 ± 1. 32) 岁; 体重指数

( 24. 01 ± 3. 91) kg /m2 ; 糖尿病病程( 10. 3 ± 1. 23) 年; 糖

尿病肾病病程( 1. 98 ±1. 02) 年; 空腹血糖( 7. 22 ± 2. 14)

mmol /L; 糖化血红蛋白( 6. 9 ± 1. 08) %。两组在年龄、
性别、体重指数、糖尿病的病程、空腹血糖及糖化血红蛋

白、并发症方面均无统计学差异。
1. 4. 2 给药方法 两组患者均延续糖尿病运动、饮

食、胰岛素降糖等方法，对照组给予胰激肽原酶片( 常

州千红生化制药股份有限公司，批号 110831，国药准

字 H19993089) ，每次 240 单位，每日 3 次; 观察组在应

用胰激肽原酶片基础上加服地黄叶总苷胶囊( 四川美

大康药业股份有限公司生产，批号 981225，国药准字

Z20070051) 每次 0. 2g，每日 2 次，两组均以 4 周为一

疗程，治疗 1 个疗程统计分析。
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2 结果

2. 1 疗效初评 中医症状疗效判定采用积分比较法

( 尼莫地平法) ( 参照中华人民共和国卫生部制定的

《中药新药临床研究指导原则》。
积分改善率( % ) = ( 治疗前积分 － 治疗后积分) /

治疗前积分 × 100%
疗效评价标准，显效: 临床症状改善或消失，证候

积分减少 ＞ 70%。有效: 临床症状改善，证候积分减少

≥30%，但未达到显效标准。无效: 治疗后临床症状无

明显改善，或证候积分减少 ＜ 30%。
西医以临床检验指标作为衡量疗效方法: 尿微量

白蛋白( UMALB) 测定，尿蛋白排泄率( UAEＲ) ( 放射

免疫法测定) ，血肌酐( SCＲ) ( 全自动生化分析仪测

定) ，评价患者药物疗效以及服药后对患者肌酐影响

大小。
2. 2 统计学方法 所有数据应用 SPSS11. 5 统计软件

进行统计学处理，计量资料以均数 ± 标准差( 珋x ± s) 表

示; 多组间数据采用方差分析，两两比较采用 LSD-t 检

验。方差不齐采用数据转换形式，转换后的数据采用

t'检验; 计数资料以个数及百分率表示，用 χ2 检验; 如

需同一组别前后对比，则采用配对 t 检验。
2. 3 治疗结果

2. 3. 1 中医疗效判定 两组治疗前后中医证候疗效比

较，差异有显著性( P ＜ 0. 01) ，见表 1。
表 1 地黄叶总苷胶囊对糖尿病肾病有效率分析 ( n，% )

分组 例数 显效 有效 无效 总有效率

治疗组 27 19( 70. 3) 7( 25. 9) 1( 3. 70) 96. 3

对照组 27 12( 44. 4) 7( 25. 9) 8( 29. 6) 70. 3＊＊

注: 两组疗效比较 ＊＊P ＜ 0. 01。

2. 3. 2 西医检查指标变化 经过 1 个疗程( 4 周) 治

疗以后，两组患者比较显示，两组治疗前比较各项指标

均无统计学差异( P ＞ 0. 05 ) ; 治疗组与观察组治疗后

与治疗前比较 UAEＲ 及 UMALB 均下降，但是治疗组

下降较观察组更明显，且差异有显著性( P ＜ 0. 01 ) 。
两组肌酐治疗前后自身和组间比较差异均无统计学意

义( P ＞ 0. 05) ，见表 2。
表 2 地黄叶总苷胶囊对糖尿病肾病化验指标的变化

( 珋x ± s，n = 27)

组别 UAEＲ( μg /min) UMALB( μg /ml) SCＲ( μmol /L)

治疗组
治疗前 126. 5 ± 20. 1 56. 1 ± 9. 3 84. 5 ± 12. 7

治疗后 34. 8 ± 10. 2＊＊＊△△ 5. 0 ± 4. 7＊＊△ 80. 4 ± 9. 3

对照组
治疗前 131. 3 ± 27. 3 53. 5 ± 3. 9 82. 9 ± 13. 4

治疗后 79. 2 ± 12. 9＊＊ 15. 0 ± 9. 62＊＊ 82. 5 ± 19. 4

注: 同组前后比较: ＊＊P ＜ 0. 01，＊＊＊P ＜ 0. 001; 治疗后两组之间比较: △P ＜

0. 05，△△P ＜0. 01。

3 讨论

糖尿病肾病是糖尿病患者的主要死亡原因之一，

早期糖尿病肾病指糖尿病肾病Ⅲ期，尿中出现微量白

蛋白，uAEＲ 持续在( 20 ～ 200) μg /min，早期糖尿病肾

病大多是可逆的，若这一时期积极治疗，有可能减少蛋

白尿，减轻肾脏损害，这对于延长患者生命和提高其生

活质量具有重要意义。
3. 1 关于糖尿病肾病的病理机制探讨 糖尿病肾病

的病理改变初期为肾脏体积增大、肾小球血流量增加，

随后肾小球系膜细胞增殖、系膜细胞外基质增加，后期

为基底膜增厚，肾小球硬化。在早期糖尿病肾病阶段，

肾小球基底膜增厚和系膜基质增加已比较明显，其确

切的机制尚未完全明了，许多研究者认为与遗传、糖脂

代谢紊乱、高血压、血浆黏度、血流动力学明显异常、血
管硬化、肾微循环障碍、组织缺氧及各种细胞因子等因

素有关。
3. 2 关于尿微量白蛋白的阐述 mALb 是肾小球标

志性蛋白，其特点如下。mALb 为中分子蛋白，带负电

荷，正常情况下，由于滤过膜的电荷选择性屏障的静电

同性排斥作用，绝大多数不能通过滤过膜，正常尿液中

这两种蛋白含量极微。当肾小球受损时，肾小球滤过

膜上硫酸乙酰肝素合成降低，致肾小球滤过膜电荷选

择性屏障受损，阴离子电荷减少，mALb 滤过量增多，

超出肾小管重吸收的量。因此，尿 mALb 的检测对于

早期肾损害，特别是肾小球损害有重要意义［5］。尿微

量蛋白对糖尿病肾病可起到早发现、早治疗作用，对于

早期患者来说如能及时正确地治疗，可以阻止糖尿病

肾病的进展，对提高糖尿病患者生活质量、挽救患者生

命具有十分重要意义，因此，降低糖尿病肾病早期蛋白

尿是控制糖尿病肾病进展的关键，寻找有效的控制早

期蛋白尿的方法具有重要的临床意义。
3. 3 地黄叶总苷胶囊与胰激肽原酶片的论述 地黄

叶总苷胶囊是以地黄叶为原料，提取有效成分( 花蕊

花糖苷) 精制而成，主要药理作用为改善肾脏微循

环、肾脏血液流变学，改善血液黏度、有效抑制肾小

球系膜区 TGF-β1，MCP-1NF-κB 的表达及活化等机

制。从而防止和延缓糖尿病肾病的发展。胰激肽原

酶是人体激酶体系中的一种，属蛋白水解酶，由 18
种氨基酸及 4 种糖组成［6］。可使小血管和毛细血管

扩张，增加毛细血管血流量和通透性，恢复肾毛细血

管的正常功能，抑制系膜细胞增生，防止基底膜的增

厚，改善肾功能，减少尿蛋白。本研究表明，在严格

控制血糖的基础上，应用地黄叶总苷胶囊联合胰激

肽原酶较单用胰激肽原酶能更有效地减少尿白蛋白

的排泄，降低尿微量白蛋白。
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总之，中西医结合方法是临床上治疗很多疾病的

重要手段，很多临床内分泌医生将中西医结合疗法多

运用于糖尿病肾病患者，西药降尿微量白蛋白药物有

限，作用机制单一，副作用相对中药为大，且病情控制

后容易复发，笔者运用地黄叶总苷胶囊联合胰激肽原

酶片治疗早期糖尿病肾病，患者使用足疗程显效后，在

相当长一段随访时间内不服用任何降尿蛋白药物可以

使得尿微量白蛋白维持在正常范围，两种药物联合应

用有相互协同的作用，疗效优于单用胰激肽原酶，为早

期糖尿病肾病的治疗提供一种新的选择。
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丹七散瘀搽剂预防乳腺癌术后化疗性静脉炎疗效观察

杨 芳1 杨喜花2 陈丽霞2 阎 磊2 任连生2△

摘要: 目的 探讨丹七散瘀搽剂对乳腺癌术后化疗性静脉炎的预防作用。方法 选择住院化疗期间乳腺癌术后患者 150 例，

随机分成观察组 100 例和对照组 50 例，观察组用以下两种方法①溻渍法: 将药液浸透纱布，敷于健侧肢体浅静脉血管处，塑料薄膜

覆盖后胶布固定，保持 60 分钟，每日 2 次。②涂抹法: 化疗前或化疗后涂于健侧肢体穿刺处周围 0. 5 ～ 1. 0cm 外的皮肤，沿静脉回

流方向涂 10 ～ 20cm 范围。每隔 20 分钟涂一次，连续涂药 4 ～ 5 次，化疗结束后继续涂药 3 ～ 5 日。对照组给予 25% 硫酸镁，外敷于

健侧肢体浅静脉血管处，塑料薄膜覆盖后胶布固定，保持 60 分钟，每日 2 次。观察两组患者化疗性静脉炎的发生情况。结果 两

组静脉炎的发生率比较差异有统计学意义( P ＜ 0. 01)。结论 丹七散瘀搽剂贴敷或外涂可有效防治乳腺癌术后化疗性静脉炎的发

生，且操作简单，安全可靠，值得临床推广和应用。
关键词: 丹七散瘀搽剂; 预防; 乳腺癌; 术后; 化疗性静脉炎
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△通讯作者

化疗对于乳腺癌术后病人是一种必要的全身性辅

助抗癌治疗，可降低术后复发率。但由于化疗药物的

强刺激性和毒性、pH 值及渗透压的改变，且乳腺癌术

后的多疗程、长时间及反复静脉穿刺，易导致化疗性静

脉炎。有文献报道［1］该类患者化疗性静脉炎的发生

率高达 78. 3%，严重影响患者以后的静脉给药治疗，

虽然深静脉置管和 PICC 置管可有效降低静脉炎的发

生，但大多数患者受经济条件及自身血管条件所限，仍

首选外周静脉给药。为了解决化疗患者静脉炎频发的

问题，我院自主研发出丹七散瘀搽剂，自 2006 年应用

于临床，已有超过 6000 例患者使用，有效地预防了化

疗性静脉炎的发生，为广大患者解除了病痛。本研究

选取乳放科乳腺癌术后化疗患者使用丹七散瘀搽剂贴

敷或外涂健侧肢体浅静脉血管预防化疗性静脉炎，取

得良好效果，报告如下。
1 资料和方法

1. 1 临床资料 选择 2010 年 6 月至 2011 年 6 月在

乳放科住院接受首程化疗的单侧乳腺癌术后患者 150
例，均为女性，年龄 30 ～ 72 岁，平均 50 岁; 其中浸润性

导管癌 73 例，腺癌 47 例，非浸润性导管癌 25 例，粘液

腺癌 5 例; 所用化疗药物: 表柔比星或吡柔比星 + 5 －
氟尿嘧啶 + 环磷酰胺; 表柔比星 + 紫杉醇或多烯紫杉

醇。21d 为 1 个周期，连用 4 ～ 6 个周期。患者随机分

为观察组 100 例和对照组 50 例。两组患者的年龄、营
养状况、病情、治疗方案、给药周期及健侧肢体浅静脉

血管情况方面比较差异无统计学意义( P ＞ 0. 05) 。
1. 2 方法

1. 2. 1 用药方法 观察组: 观察组用以下两种方法，

①溻渍法: 将药液浸透纱布，敷于健侧肢体浅静脉血管

处，塑料薄膜覆盖后胶布固定，保持 60 分钟，每日 2
次。②涂抹法: 化疗前或化疗后涂于健侧肢体穿刺处
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