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木丹颗粒对２型糖尿病合并早期肾病的治疗作用
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　摘　要　目的：观察木丹颗粒对糖尿病早期肾病的治疗作用。方法：２型糖尿病合并早期肾病患者

８６例，随机分为对照组４０例和观察组４６例，对照组仅给予常规降糖药物，观察组则是在常
规降糖药物基础上加木丹颗粒。比较两组患者治疗前后肾功指标的改变。结果：治疗后两
组血糖及 ＨｂＡｌｃ无显著差异，尿白蛋白排泄量明显减少、肾小球滤过率明显改善。结论：木
丹颗粒对早期糖尿病肾病的治疗有效。
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　　由于２型糖尿病早期诊出困难，临床诊断时，至少
有一半患者已有不同程度的糖尿病慢性并发症，其中
糖尿病肾病（ＤＮ）是其主要的慢性并发症之一，微量白
蛋白尿是早期ＤＮ的特征，在这个阶段如能给予有效
治疗，常可逆转ＤＮ的进展。因此，对ＤＮ的治疗不仅
依赖于发现早，还要治疗得当。我们应用中药木丹颗
粒对已经确诊的早期ＤＮ患者进行为期１２周的治疗
观察，取得较好效果，现报告如下。
临床资料　２０１３年３月～２０１４年１２月门诊和住

院的ＤＮ患者８６例，随机分为对照组（４０例）和观察
组（４６例）。对照组：男２２例，女１８例；平均年龄５５．４
±８．３岁；体重指数（ＢＭＩ）２５．４±２．１ｋｇ／ｍ２。观察组：
男２５例，女２１例；平均年龄５４．７±７．８岁；ＢＭＩ２６．１
±２．９ｋｇ／ｍ２。两组的性别、年龄、ＢＭＩ等均无明显差
异（Ｐ＞０．０５）。
纳入标准　符合ＡＤＡ（１９９７）关于糖尿病的诊断

标准；符合Ｍｏｎｇｅｎｓｅｎ（１９８８）关于ＤＮ分期标准，即尿
微量白蛋白（ＵＡｌｂ）在２０～２００μｇ／ｍｉｎ，或２４小时尿
白蛋白排泄率（ＵＡＥＲ）３０～３００ｍｇ；研究项目经过医
院伦理委员会审批通过，并由患者签署知情同意书。
排除标准　１型糖尿病、妊娠或哺乳期妇女；严

重心脑肾功能损害；发热、感染及其他应激性疾病；慢
性肾小球肾病、肝炎或狼疮相关性肾病及其他自身免
疫性肾脏疾病。
治疗方法　所有患者入组后均接受严格的饮食控

制与运动锻炼，并接受为期２周的血糖清洗治疗，即使
用胰岛素或胰岛素联合口服药强化治疗，使患者血糖
在２周内基本达标。设定空腹血糖（ＦＢＧ）控制目标为

＜７．０ｍｍｏｌ／Ｌ，餐后２ｈ血糖（ＰＢＧ）为＜１０ｍｍｏｌ／Ｌ。
达标后调整为二甲双胍、格列美脲或联合基础胰岛素
进行维持治疗，每周按要求监测血糖，相关数据传递到
课题组，根据血糖情况随时调整药物剂量，每２周复诊

１次。对照组：给予降糖、调脂（阿托伐他汀）、降压（吲
达帕胺，避免使用ＡＣＥＩ或ＡＲＢ类药物）等。观察组：
在对照组用药基础上加用木丹颗粒（主要成分为黄芪、
延胡索、三七、赤芍、丹参、川芎、红花、苏木、鸡血藤，国
药准字Ｚ２００８００３３）１袋每日３次口服，观察１２周。
观察指标　测定干预前后两组患者血糖、血脂、肾

功（ＡＵ５４００全自动生化分析仪测定）、ＨｂＡ１ｃ（美国伯
乐 ＨｂＡ１ｃ 测 定 仪 测 定），ＵＡｌｂ 及 ＵＡＥＲ（采 用

ＥＬＩＳＡ法测定）。肾小球滤过率（ＧＦＲ）由法国ｅＺｓｃａｎ
糖尿病风险评估仪测定。
统计学方法 　采用ＳＰＳＳ　１３．０统计软件处理，计

量资料用珚ｘ±ｓ表示，采用ｔ检验，Ｐ＜０．０５表示差异
有统计学意义。
治疗结果　治疗前后血糖的改变　经过１２周治

疗，ＦＢＧ、ＰＢＧ及 ＨｂＡ１ｃ均得到良好的控制（Ｐ＜０．
０１），与干预前比较，两组在降血糖上无明显差异，提示
木丹颗粒对血糖并无益处，见表１。
肾功能指标的改变　两组治疗后肾功得到明显改

善，表现为尿素氮（ＢＵＮ）显著下降，ＧＦＲ升高，其中观
察组ＧＦＲ较对照组明显升高（Ｐ＜０．０１）。两组对血
肌酐（ＳＣｒ）无明显影响，可能与饮食控制无法做到标
化蛋白摄入有关，见表２。
尿白蛋白的变化　治疗后，两组均能明显减少尿

白蛋白的排出，无论 ＵＡｌｂ、ＵＡＥＲ，还是 ＵＡｌｂ／ＵＣｒ，
并且观察组除了对 ＵＡｌｂ／ＵＣｒ与对照组差异不显著
外，其余两项指标均好于对照组，见表３。
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表１　两组血糖、糖化血红蛋白控制情况（珚ｘ±ｓ）

分组 ｎ
ＦＢＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ）

０Ｗ １２Ｗ

ＰＢＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ）

０Ｗ １２Ｗ

ＨＢＡｌｃ（％）

０Ｗ １２Ｗ

对照组 ４０　 ７．３±１．５　 ６．５±１．１△ １０．５±１．３　 ８．８±１．１△ ９．１±１．３　 ７．８±１．１△

观察组 ４６　 ７．７±１．３　 ６．１±０．９△ ９．８±１．６　 ８．４±１．９△ ９．３±１．４　 ７．４±０．９△

　　注：表中０为干预前的基线数据；与干预前比较，△Ｐ＜０．０１

表２　两组ＢＵＮ、ＳＣｒ及ＧＦＲ改变 （珚ｘ±ｓ）

分组 ｎ
ＢＵＮ（ｍｍｏｌ／Ｌ）

０Ｗ １２Ｗ

ＳＣｒ（μｍｍｏｌ／Ｌ）

０Ｗ １２Ｗ

ＧＦＲ（ｍＬ／ｍｉｎ）

０Ｗ １２Ｗ

对照组 ４０　 ６．８±１．４　 ６．０±１．２△ １０２．５±１０．６　 ９８．４±９．３　 ６９．１±１１．４　 ７７．８±１５．３▲

观察组 ４６　 ７．１±１．６　 ５．４±１．１▲ ◇ １０５．４±７．５　 １０２．３±９．８　 ６７．９±１４．２　 ８８．２±１６．９▲◆

　　注：与干预前比较，△Ｐ＜０．０５，▲Ｐ＜０．０１；与对照组比较，◇Ｐ＜０．０５，◆Ｐ＜０．０１

表３　两组ＵＡｌｂ、ＵＡＥＲ、ＵＡｌｂ／ＵＣｒ比值的改变 （珚ｘ±ｓ）

分组 ｎ
ＵＡｌｂ（ｍｇ／Ｌ）

０Ｗ １２Ｗ

ＵＡＥＲ／（ｍｇ／２４ｈ）

０Ｗ １２Ｗ

ＵＡｌｂ／ＵＣｒ（ｍｇ／ｇ）

０Ｗ １２Ｗ

对照组 ４０　 １０８．１±２１．４　 ８８．２±１４．５△ ２２３．１±３３．４　 １４９．３±３１．４▲ １５．３±３．７　 １０．３±１．８▲

观察组 ４６　 １１２．４±２６．３　 ７６．４±１７．６▲◇ ２１７．３±４１．２　 １１６．４±２３．１▲◆ １６．０±４．４　 １１．７±２．２▲

　　注：与干预前比较，△Ｐ＜０．０５，▲Ｐ＜０．０１；与对照组比较，◇Ｐ＜０．０５，◆Ｐ＜０．０１

　　讨　论　有研究表明，益气养阴通络组方能明显
减少尿白蛋白排出，并能显著降低血糖血脂，改善内生

肌酐清除率 ［１］。木丹颗粒由黄芪、丹参、三七、赤芍、川

芎、红花、苏木、鸡血藤、延胡索等中药组方，具有益气
养阴、活血通络作用。根据其组方及糖尿病并发症的
发病机理类同性推测其对糖尿病肾病的诊疗也应有作

用。

本研究发现，糖尿病患者血糖控制理想达到一定
时间（２周清洗期加１２周观察期）后，本身对糖尿病肾
病各项指标会带来益处，临床上往往在患者血糖控制
很差时给予一些活血化瘀或补肾益气类药物治疗十几

天，复测相关指标有好转就断言药物治疗有效，显然并
不正确。这些短期的改善大多与血糖控制以后肾脏血
流动力学得到明显改善，肾脏的氧化应激及组织炎症
因子得到有效抑制后的改变，并未从根本上改善肾脏
的病理结构。

尽管本研究未发现木丹颗粒对糖尿病患者的血糖

有益，但对肾功，特别是尿白蛋白的排出有着明显的改
善作用，并能较好地恢复已经下降的ＧＦＲ。这种有益
的作用显然与黄芪益气、丹参、三七、赤芍、川芎、红花
等活血化瘀、通经活络作用有关。现代医学证明，黄芪
能保护肾小球内皮细胞及系膜细胞功能，促进对肾小
球基底膜的修复。黄芪可增加肾组织 ＮＯ水平，减少
氧自由基、抑制肾组织细胞凋亡，减轻肾脏缺血再灌注

损伤 ［２］。还可抑制糖尿病大鼠肾皮质转化生长因子－

β１（ＴＧＦ－１β）的表达，并可明显下调ｉＮＯＳ的作用，部分
纠正肾脏高灌注、高滤过［３］。此外，可以通过抗氧化应
激，下调整合素连接激酶ＩＬＫ系统，对高糖刺激下的
足细胞起到保护作用，使肾小球裂孔隔膜分子和电荷
屏障达到稳定，保持足突形成及功能，减少尿蛋白
量［４］。丹参多酚能有效降低早期ＤＮ炎症反应，改善
血管内皮功能［５］。此外黄芪、丹参等具有黄酮类结构
的中药还被认为有一定的抑制醛糖还原酶（ＡＲ）活性
作用，能有效抑制多元醇代谢通路的激活，改善糖尿病
神经病变与肾脏病变。
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