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丹蛭降糖胶囊联合门冬胰岛素３０治疗
２型糖尿病肾脏疾病的效果
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（安徽中医药大学第一附属医院内分泌科，合肥 ２３００３１）

［摘要］　目的　分析丹蛭降糖胶囊联合门冬胰岛素３０治疗糖尿病肾脏疾病的临床疗效和对血清胱抑素Ｃ
（ＣｙｓＣ）、同型半胱氨酸（Ｈｃｙ）的影响。方法　选取６０例２型糖尿病伴糖尿病肾脏疾病（ＤＫＤ）的患者，治疗前分
析其空腹血糖、餐后 ２ｈ血糖、糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）、尿白蛋白（ＡＬＢ）、尿白蛋白肌酐比（ＵＡＣＲ）、血肌酐
（ｓＣｒ）、肾小球滤过率（ｅＧＦＲ）、血清Ｈｃｙ、ＣｙｓＣ水平，按照随机数字表法分为两组。对照组予以门冬胰岛素３０
降糖及基础治疗，治疗组予以门冬胰岛素３０联合丹蛭降糖胶囊降糖治疗，治疗３个月观察其疗效。结果　两组
治疗后空腹血糖、餐后２ｈ血糖、ＨｂＡ１ｃ、血清Ｈｃｙ、ＣｙｓＣ水平较治疗前显著改善（Ｐ＜０．０５，Ｐ＜０．０１），其中，治疗
组的ＵＡＣＲ较治疗前亦有显著下降（Ｐ＜０．０５），且ＵＡＣＲ、Ｈｃｙ、ＣｙｓＣ水平低于同期对照组（Ｐ＜０．０５）。结论　
丹蛭降糖胶囊联合门冬胰岛素３０治疗２型糖尿病肾病可以有效控制血糖，并且减少尿白蛋白，降低ＵＡＣＲ及血
清Ｈｃｙ、ＣｙｓＣ水平，对ＤＫＤ具有保护作用。

［关键词］　糖尿病肾病；门冬胰岛素３０；丹蛭降糖胶囊；胱抑素Ｃ；同型半胱氨酸
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　　糖尿病肾脏疾病（ＤＫＤ）是糖尿病慢性并发症
中最为严重的一种，其病理基础主要是肾小球毛细

血管间肾小球硬化症，属于糖尿病全身性微血管病

变表现之一［１］，也是糖尿病患者死亡率最高的病

因，后期因血液透析及药物耗费大量的医疗资源，加

重社会经济负担，影响患者的生活质量和生存质量，
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使得人们越来越早的关注早中期糖尿病肾病的干预

治疗。其早期临床表现为微量蛋白尿，渐进性尿白

蛋白增多肾功能损害，高血压，水肿，晚期出现严重

肾衰竭。近年由于糖尿病普查力度及人们健康意识

的提高，糖尿病的患病率呈上升趋势，而由于治疗方

法的改善，生存时间的增加，临床出现肾脏及其他并

发症的发生率也增加。据统计，百分之六十的２型
糖尿病患者伴有不同程度的肾脏功能减退［２］，ＤＫＤ
是其主要原因及临床表现形式，这类人群一旦发展

到持续性的蛋白尿，最终发展致终末期肾衰竭。因

此积极有效治理糖尿病肾病，合理运用中西医结合

疗法，控制和延缓糖尿病肾病的发生、发展有着非常

重要的意义。

１　对象和方法
１．１　研究对象　选取２０１６年１月至２０１８年５月
在安徽中医药大学第一附属医院确诊为２型糖尿病
的住院及门诊患者。其中男性３７例，女性２３例；年
龄（５７．０±６．１）岁；糖尿病病程范围０～３０年，病程
（１１．７±３．３）年。６０例按照随机数字表法分为对照
组（３０例）和治疗组（３０组）。两组患者的性别、年
龄、病程、体质指数（ＢＭＩ）比较，均差异无统计学意
义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。入组患者均签署知情
同意书，研究方案经安徽中医药大学第一附属医院

医学伦理委员会批准。

１．２　方法　对照组予以门冬胰岛素３０［丹麦诺和
诺德（中国）制药有限公司生产］降糖及基础治疗。

治疗组在以门冬胰岛素３０为主的降糖治疗方案基
础上加用丹蛭降糖胶囊（安徽中医药大学第一附属

医院院内制剂），０．３５克／粒，１日３次，１次５粒，疗
程３个月。
１．３　纳入标准　①符合 １９９９年世界卫生组织
（ＷＨＯ）糖尿病诊断标准的２型糖尿病患者；①根
据《糖尿病肾病防治专家共识》（２０１４年版）结合

Ｍｏｇｅｎｓｅｎ分期，进行纳入糖尿病肾病（Ⅲ—Ⅳ期）的
患者，其中Ⅲ期：尿白蛋白肌酐比（ＵＡＣＲ）在３０～
３００ｍｇ／ｇ，微量白蛋白尿期；Ⅳ期：ＵＡＣＲ＞３００
ｍｇ／ｇ，临床（显性）糖尿病肾病期，进展性显性白蛋
白尿，肾小球滤过率下降，可伴有水肿、高血压。③
年龄在 ２５～８０岁。④根据中医辨病辩证，符合
２０１６版《中医药临床循证实践指南》［３］中证属消渴
病之气阴两虚夹血瘀型的诊断标准。

１．４　排除标准　①恶性肿瘤晚期；②严重感染；
③严重心力衰竭及肝脏功能损害；④糖尿病酮症
酸中毒；⑤妊娠；⑥１型糖尿病；⑦根据病史及检查
证实有原发性急慢性肾小球肾炎，以及有高血压

肾病、紫癜性肾炎、系统性红斑狼疮性肾炎、乙型

肝炎相关性肾炎、肿瘤相关性肾病等继发性肾小

球疾病。

１．５　观察指标　观察治疗前后相关指标变化：空腹
血糖、餐后２ｈ血糖、糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）、尿白蛋
白（ＡＬＢ）、尿白蛋白肌酐比（ＵＡＣＲ）、血肌酐（ｓＣｒ）、
肾小球滤过率（ｅＧＦＲ）、血清胱抑素 Ｃ（ＣｙｓＣ）、同型
半胱氨酸（Ｈｃｙ），相关指标由我院同质实验室检测，
根据身高、体质量计算 ＢＭＩ，根据 ＭＤＲＤ公式计算
ｅＧＦＲ。
１．６　 统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０软件包处理，正
态分布计量资料以ｘ±ｓ表示，非正态分布的数据通
过对数变换使其接近正态分布；两组间比较采用独

立样本ｔ检验，两组治疗前后比较采用配对 ｔ检验；
计数资料用 χ２检验；双变量相关分析采用 Ｐｅａｒｓｏｎ
χ２检验。Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２　结果
２．１　两组患者治疗前的基线水平　治疗前两组患
者的空腹血糖（ＦＰＧ）、餐后２ｈ血糖（２ｈＰＧ）、ＨｂＡ１ｃ、
ｓＣｒ、ｅＧＦＲ及ＡＬＢ比较差异无统计意义（Ｐ＞０．０５），
具有可比性。见表１。

表１　两组患者治疗前一般资料及基线水平

组别 例数
性别（例）

男 女

年龄

（ｘ±ｓ，岁）
ＦＰＧ

（ｘ±ｓ，ｍｍｏｌ／Ｌ）
餐后２ｈ血糖
（ｘ±ｓ，ｍｍｏｌ／Ｌ）

ＨｂＡ１ｃ

（ｘ±ｓ，％）

ｓＣｒ
（ｘ±ｓ，μｍｏｌ／Ｌ）

ＡＬＢ
（ｘ±ｓ，ｍｇ／Ｌ）

ｅＧＦＲ
（ｘ±ｓ，ｍＬ／ｍｉｎ）

对照组 ３０ １８ １２ ５６．５４±７．７２ １０．０１±４．５１ １５．９６±６．７１ ８．９１±２．１１ ８６．６５±６．６５ ５１０．０４±２４．３６ ７１．１５±５．２５

治疗组 ３０ １９ １１ ５５．６４±８．２３ １１．０２±４．２３ １４．７８±５．８５ ９．６０±２．１２ ８５．３４±７．３４ ４８２．８６±４８．３２ ７３．０５±４．１８

χ２（ｔ）值 ０．７１０ （０．４３７） （－０．８９５） （０．７２６） （－１．２６４） （０．７２４） （２．７５１） （－１．５５１）

Ｐ值 ０．７９１ ０．６６４ ０．３７５ ０．４７１ ０．２１２ ０．４７２ ０．９９６ ０．１２６

　　注：ＦＰＧ为空腹血糖，ＨｂＡ１ｃ为糖化血红蛋白，ｓＣｒ为血肌酐，ＡＬＢ为尿白蛋白，ｅＧＦＲ肾小球滤过率，下表同
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２．２　两组治疗前后 空腹、餐后２ｈ血糖及ＨｂＡ１ｃ水
平的比较　治疗后，两组空腹血糖、餐后２ｈ血糖及
ＨｂＡ１ｃ较治疗前比较，均有显著改善（Ｐ＜０．０５），但
两组治疗后ＦＰＧ、２ｈＰＧ、ＨｂＡ１ｃ相比较，差异无统计
学意义（Ｐ＞０．０５）。见表２。
２．３　两组 Ａｌｂ／ＵＣｒ水平的比较　对照组 ｅＧＦＲ、
ｓＣｒ、ＵＡＣＲ治疗后与治疗前比较，差异无统计学意
义（Ｐ＞０．０５），治疗组治疗后ｅＧＦＲ升高和ｓＣｒ下降
程度与治疗前比较，差异无统计学意义，而 ＵＡＣＲ
下降程度差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），并且较同
期对照组比较，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。见
表３。
２．４　两组血清 Ｈｃｙ、ＣｙｓＣ的比较　两组治疗后血
清Ｈｃｙ、ＣｙｓＣ较治疗前有所显著下降（Ｐ＜０．０１，Ｐ＜
０．０５），且治疗组治疗后的 Ｈｃｙ、ＣｙｓＣ下降程度优于
对照组（Ｐ＜０．０５）。见表４。
３　讨论

ＤＫＤ是指糖尿病微血管病变导致的肾小球硬
化［４５］，是糖尿病慢性并发症中最为严重的一种。随

着糖尿病病程进展，多数糖尿病患者均伴有此并发

症。其早期临床表现有微量蛋白尿，渐进性肾功能

损害、水肿、高血压，病理学上表现为肾小球超滤过、

肾小球基底膜增厚、系膜基质增宽、最终导致肾小球

纤维化、硬化［６７］。ＤＫＤ发病机制较为复杂，众多生

物活性物质参与了其发病过程，具有多途径、多环

节、相互作用的特点，其防治一直是临床难点。祖国

医学治疗消渴肾历史悠久，中药复方制剂具有辨证

论治、整体调节，多途径、多靶点、低毒副作用等诸多

优势［８］，充分发挥中医药治疗 ＤＫＤ的优势和特色，
研究对靶器官损害的保护作用，积极探求中医药治

疗ＤＫＤ的有效方法，对防止或延缓ＤＮ发展具有重
要意义。

已有研究证实，血清ＣｙｓＣ与外周动脉粥样硬化
相关［９１０］，而糖尿病肾病是糖尿病微血管并发症之

一，故据此推测，血清 ＣｙｓＣ与糖尿病肾病有着密不
可分的联系。ＣｙｓＣ是一种带正电荷的低分子量蛋
白质，肾脏是唯一的清除器官，分子量小，可自由通

过肾小球滤过膜，并在近曲小管几乎全部被重吸收

降解，肾小管不分泌，因此可做为评价肾小球滤过功

能的良好指标［１１］。血清ＣｙｓＣ与糖尿病患者肾小动
脉硬化程度相关。文献报道：血清中ＣｙｓＣ的浓度与
肾小球滤过率呈明显的负相关［１２］，其血清浓度稳定

（不受年龄、性别和炎症等因素影响），是反映 ｅＧＲＦ
的理想内源性标志物，因此，是目前公认的可作为肾

功能损伤的早期评价指标［１３］，对早期糖尿病肾病具

有诊断意义，亦可作为糖尿病肾病的疗效评价指标

之一。本结果提示：予以中药丹蛭降糖胶囊后治疗

后ＣｙｓＣ下降，疗效优于对照组证实中药能对抗

表２　两组治疗前后空腹、餐后２ｈ血糖及ＨｂＡ１ｃ水平的比较（ｘ±ｓ）

组别 例数
ＦＰＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ）

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
餐后２ｈ血糖（ｍｍｏｌ／Ｌ）

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
ＨｂＡ１ｃ（％）

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
对照组 ３０ １０．０１±４．５１ ６．６６±０．１２ ４．０６７ ０．０３１ １５．９６±６．７１ １０．９２±０．２５ ４．１１１ ０．０３７ ８．９１±２．１１ ６．５８±１．２６ ５．１９３ ０．０４２
治疗组 ３０ １１．０２±４．２３ ６．２４±０．２８ ６．１７６ ０．０２９ １４．７８±５．８５ ９．６２±０．７９ ４．７８８ ０．０２６ ９．６０±２．１２ ６．２２±１．２５ ７．５２２ ０．０３３

　　注：两组间治疗前、治疗后比较，均Ｐ＞０．０５

表３　两组Ａｌｂ／ＵＣｒ水平的比较（ｘ±ｓ）

组别 例数
ｅＧＦＲ（ｍＬ／ｍｉｎ）

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
ｓＣｒ（μｍｏｌ／Ｌ）

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
ＵＡＣＲ（ｍｇ／ｇＣＲＥＡ）

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
对照组 ３０ ７１．１５±５．２５ ７１．２３±６．１７ －０．０５４ ０．１５７ ８６．６５±６．６５ ８０．５９±６．１８ ３．６５６ ０．１９９ ７８６．４７±５６．５８ ７２３．３９±４１．４１ ４．９２８ ０．１６７
治疗组 ３０ ７３．０５±４．１８ ７４．６５±４．１２ －１．４９３ ０．１４１ ８５．３４±７．３４ ８２．２３±６．２７ １．７６５ ０．０８３ ７４８．６０±７４．４７ ５６０．０７±３４．１３ａ ２．６０６ ０．０１８

　　注：ＵＡＣＲ为尿白蛋白肌酐比；与对照组比较，ａＰ＜０．０５

表４　两组血清Ｈｃｙ、ＣｙｓＣ的比较（ｘ±ｓ）

组别 例数
血清Ｈｃｙ（μｍｏｌ／Ｌ）

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
ＣｙｓＣ（ｍｇ／Ｌ）

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
对照组 ３０ １３．８６±３．６２ １１．１９±２．２１ ３．４４８ ０．０４１ ２．８２±０．５８ ２．０１９±０．１５ ７．３２３ ０．０３２
治疗组 ３０ １２．７１±５．１２ １０．０２±２．２４ａ ２．６３６ ０．００７ ３．０７±０．９７ ２．１９±０．１２ａ ４．９３１ ０．００３

　　注：与对照组比较，ａＰ＜０．０５
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ＣｙｓＣ高表达，防止肾脏受损。另一个可作为２型糖
尿病大血管病变的独立危险因素因子———血浆

Ｈｃｙ，与不伴有糖尿病但具有相同浓度的 Ｈｃｙ相比，
糖尿病患者血浆总Ｈｃｙ每升高５μｍｏｌ／Ｌ，未来５年
的死亡率增加３倍，高 Ｈｃｙ血症也能促进糖尿病微
血管病变的发生与发展。研究显示，糖尿病大血管

病变和微血管的发病与 Ｈｃｙ的代谢异常导致的高
Ｈｃｙ血症有关［１４］。有人［１５］提出 Ｈｃｙ为糖尿病肾病
的独立危险因素，其机制有以下几个方面：产生超氧

化物及过氧化物，从而损伤血管内皮细胞，促进血小

板聚集，释放血管平滑肌增生因子，不仅累及全身大

血管，对 ＡＳ的形成起促进作用，还可损伤肾小球微
血管内皮细胞以及引起结构类似于血管平滑肌的系

膜细胞增生，改变肾小球电荷屏障、减低肾小球率过

滤，机械屏障损以及囊内病变。本研究中的糖尿病

肾病组的 Ｈｃｙ、ＣｙｓＣ明显升高，提示高水平的炎性
因子Ｈｃｙ、ＣｙｓＣ参与并促进了ＤＫＤ的发生及发展，
其机制可能与氧化应激、内生损害导致血管慢性炎

症因素有关。

本研究选用中药复方制剂联合门冬胰岛素３０
对糖尿病肾病进行干预治疗，其中胰岛素类似物门

冬胰岛素３０是一种预混胰岛素，在速效的门冬胰岛
素基础上加用了７０％的精蛋白门冬胰岛素，具有起
效快，全面控制血糖，尤其更好地控制餐后血糖，提

高ＨｂＡ１ｃ的达标率等优势，适合已经出现糖尿病并
发症的患者。经中药复方制剂丹蛭降糖胶囊联合治

疗后，治疗组比对照组的 Ｈｃｙ、ＣｙｓＣ明显降低，而根
据以上研究证实 Ｈｃｙ、ＣｙｓＣ可作为糖尿病肾病的危
险因子，从而推断丹蛭降糖胶囊对糖尿病肾病有一

定的保护作用。中医认为：ＤＫＤ早期病机为气阴两
虚、阴虚燥热；日久阴损及阳，阴虚入络，阳虚则寒凝

入络，致络脉瘀阻，促使各种变证百出［１６］；晚期气血

阴阳俱虚，五脏功能受损。现代中医专家提出虚、瘀

是ＤＫＤ肾小球硬化的基本病机［１７１８］，其中虚是导致

ＤＫＤ肾小球硬化的始动因素，瘀是构成 ＤＫＤ肾小
球硬化的病理基础，气虚阴虚与血瘀在消渴病肾病

的发病机制中占有重要地位［１９］。气阴两虚津液不

布，日久痰浊内生，痰浊与络脉的基膜胶原蛋白结合

形成痰胶原蛋白糖浊（蛋白质糖化物）。瘀血与这

些痰胶原蛋白糖浊（胶原蛋白的这些糖化产物）结

合形成络脉症瘕，致使基膜不断增厚，造成管壁狭

窄，继则发生微血管病变。因此益气养阴、活血化瘀

法通过改善肾小球硬化治疗 ＤＫＤ，其治疗肾小球硬

化的机制，根据前期研究结果主要体现在以下方面：

益气养阴法可调节内皮细胞的内分泌功能，抗氧化，

调节基因表达，调节凝血与纤溶［２０］；活血化瘀法能

改善血液流变性和微循环、抑制血小板聚集、清除氧

自由基，从而减轻血管慢性炎性反应，纠正肾脏的高

灌注、高滤过，减轻肾小球硬化进展。

因此，拟定具有益气养阴、活血化瘀功效的丹蛭

降糖胶囊胶囊，其方中牡丹皮主要成分为丹皮酚、芍

药苷，两者均能抑制血小板花生四烯酸产生血栓素

Ａ２，进而抑制血小板聚集；水蛭主要含水蛭素具有
抗凝作用，两药共为君药具有活血化瘀，改善血黏

度，抑制血栓的形成，抗动脉粥样硬化；太子参性平

甘温，具有补气养阴生津之效，令气旺血行、瘀去络

通；中医认为肾为先天之本，内寓元阴与元阳，是人

体生殖发育的根源，脏腑功能活动的原动力，方中菟

丝子性甘、温，具有滋补肝肾作用，甘辛微温，禀气中

和，既可补阳，又可益阴，具有温而不燥，补而不滞的

特点；生地黄甘苦性寒滋阴清热凉血，助丹皮水蛭活

血功效，与泽泻可佐制君臣药物之温热，使补而不

滞，补而不燥。全方诸药相伍，益气养阴活血化瘀，

标本兼治。结合本研究结果综合分析，在门冬胰岛

素３０降糖治疗的基础上，加用益气养阴活血功效的
丹蛭降糖胶囊，降糖作用确切，减少 ＡＬＢ，改善
ＵＡＣＲ水平，并且通过降低血清 ＣｙｓＣ、Ｈｃｙ水平，减
轻糖尿病患者血管慢性炎性反应，起到保护糖尿病

肾脏病变的作用，体现了中西医结合治疗疗效优势，

具有临床应用价值。

参考文献

［１］　麻丽娜，孙新宇．“毒损肾络”与糖尿病肾病炎症机制
的相关性［Ｊ］．中医学报，２０１５，３０（４）：４８７４８９．

［２］　吴海燕．糖尿病肾脏疾病的危险因素及其与慢性并发
症关系［Ｊ］．大家健康旬刊，２０１７，１１（７）：１０８１０９．

［３］　仝小林．中医药临床循证实践指南［Ｍ］．北京：科学出
版社，２０１６：５７．

［４］　余晓波，余永壮．糖尿病肾病的发病机制及治疗进展
［Ｊ］．中国临床新医学，２０１７，１０（１０）：１０２２１０２５．

［５］　张江华，陈志强，赵雯红，等．益气养阴消通络中药
对早期糖尿病大鼠肾小球滤过屏障裂孔膜蛋白的影

响［Ｊ］．北京中医药大学学报，２０１６，３９（８）：６５９６６３．
［６］　孙迎春，解汝娟．糖尿病肾病发病机制的研究进展

［Ｊ］．医学综述，２０１７，２３（１６）：３２８６３２９０．
［７］　鲁琳，王青．糖脉康治疗早期糖尿病肾病的临床疗效

观察［Ｊ］．湖北中医杂志，２０１７，３９（６）：３９４０．
［８］　王欢静，郑艳辉．中药治疗糖尿病肾病的作用机制研

·４２７· 中国临床保健杂志　２０１８年１２月第２１卷第６期　ＣｈｉｎＪＣｌｉｎＨｅａｌｔｈｃ，Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０１８，Ｖｏｌ．２１，ＮＯ．６



究进展［Ｊ］．现代中西医结合杂志，２０１７，２６（２０）：２２７８
２２８０．

［９］　邢春燕，翟清，孔祥，等．胱抑素 Ｃ水平与２型糖尿病
肾病的相关性研究［Ｊ］．皖南医学院学报，２０１８，３７
（２）：１２７１２９．

［１０］张鹏，蒋兰兰，罗勇，等．２型糖尿病患者血清 ＬＤＬ，
ＣｙｓＣ与动脉粥样硬化的相关性研究［Ｊ］．现代生物医
学进展，２０１７，１７（１５）：２８６２２８６４．

［１１］孙晓茹．胱抑素Ｃ在糖尿病肾功能检测中的意义［Ｊ］．
医学理论与实践，２０１８，３１（４）：５７７５７９．

［１２］李剑，闫双通，龚燕平，等．２型糖尿病肾病患者ＣｙｓＣ、
血管内皮生长因子和β２ＧＰⅠ水平的检测及其临床意
义［Ｊ］．临床与病理杂志，２０１５，３５（１１）：２００４２００８．

［１３］魏宇鹏．糖化血红蛋白、β２微球蛋白、视黄醇结合蛋白
及胱抑素Ｃ在糖尿病肾病早期诊断中的价值［Ｊ］．中
国实验诊断学，２０１６，２０（１０）：１７５１１７５２．

［１４］王炜，姚惟昊，卢丽云，等．２型糖尿病肾病患者血清同
型半胱氨酸的检测及其临床应用价值［Ｊ］．实验与检

验医学，２０１８，３６（１）：９７９８．
［１５］王前明，郑艳玲，逯晓辉，等．糖尿病肾病 Ｈｃｙ与尿微

量清蛋白／肌酐比值相关性分析［Ｊ］．中国卫生标准管
理，２０１６，７（１５）：１５８１６０．

［１６］姜威，李向新，赵德明．糖尿病肾病的中医药研究进展
［Ｊ］．吉林中医药，２０１７，３７（１２）：１３０３１３０６．

［１７］张勉之，张大宁．张大宁治疗糖尿病肾病的临床经验
［Ｊ］．中华中医药杂志，２０１６，３１（８）：３１４１３１４３．

［１８］张兴坤，陈翠兰，周文均，等．糖肾康胶囊对糖尿病肾
病早期肾虚血瘀证干预的临床研究［Ｊ］．时珍国医国
药，２０１５，２６（５）：１１５３１１５４．

［１９］聂东红．中医结合治疗对早期瘀浊阻络证糖尿病肾病
患者血清ＣｙｓＣ及β２ＭＧ水平的影响［Ｊ］．四川中医，
２０１８，３６（３）：１３６１３８．

［２０］刘婕，冯兴中．益气养阴活血法治疗早期糖尿病肾脏
疾病研究进展［Ｊ］．西部中医药，２０１７，３０（１２）：１４９
１５３．

（收稿日期：２０１８０６２０）

·论著·

基金项目：陕西省科研计划项目（２０１４Ｋ１１０３０１０５）
作者简介：李静，主治医师，Ｅｍａｉｌ：ｂｌｕｅｘｉａｏ２０１８＠１６３．ｃｏｍ

三种他汀类药物对老年冠心病合并２型糖尿病患者
安全性及有效性的对比

李静１ａ，李志勇１ａ，周麟１ｂ，郭宏毅１ａ，袁鹰１ａ，吴晓鹏２

（１．西安交通大学医学院附属三二一医院，ａ心血管内二科，ｂ肾内科，汉中７２３０００；２．陕西省第四人民医院心内科）

［摘要］　目的　对比分析三种他汀类药物对老年冠心病（ＣＨＤ）合并２型糖尿病（Ｔ２ＤＭ）患者的安全性及
有效性。方法　选取２５０例ＣＨＤ合并Ｔ２ＤＭ的老年患者研究对象，用随机数字表法分为三组，分别予以辛伐他
汀２０毫克／次，阿托伐他汀２０毫克／次，瑞舒伐他汀１０毫克／次，均为１次／天，晨起空腹口服。统计分析三组患
者非高密度脂蛋白胆固醇（ｎｏｎＨＤＬＣ）、低密度脂蛋白胆固醇（ＬＤＬＣ）达标率、终点事件发生情况及副作用等
方面的差异。结果　（１）与辛伐他汀组相比，阿托伐他汀组、瑞舒伐他汀组在３～１８个月时的 ｎｏｎＨＤＬＣ达标
率明显更高，３～６个月时的ＬＤＬＣ达标率明显较好。但在随访结束时，三组患者的 ｎｏｎＨＤＬＣ达标率、ＬＤＬＣ
达标率差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。（２）随访结束时，根据ｎｏｎＨＤＬＣ、ＬＤＬＣ达标情况的不同，将患者分为双
不达标组、单ＬＤＬＣ达标组、单ｎｏｎＨＤＬＣ达标组及双达标组。结果发现，双不达标组的全因死亡率最高，单达
标组次之，双达标组的死亡率最低。其他的主要及次要临床终点事件发生率均差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
（３）多因素ｌｏｇｉｓｔｉｃ分析发现，年龄≥８０岁是影响患者全因死亡率的不可更改的独立性危险因素（ＯＲ＞１，Ｐ＜
０．００１），单ｎｏｎＨＤＬＣ达标、双达标是影响患者全因死亡率的独立性保护因素（ＯＲ＜１，Ｐ＜０．０５）。（４）随访过
程中，６０～＜８０岁组、≥８０岁组均未出现丙氨酸转氨酶、天冬氨酸转氨酶超过上限值３倍、肌酸激酶超过上限值
５倍及表皮生长因子受体（ｅＧＦＲ）下降超过５０％的情况。两个年龄组患者在５个时间点的不良反应发生率差异
无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。结论　对ＣＨＤ合并Ｔ２ＤＭ患者而言，阿托伐他汀与瑞舒伐他汀的短期疗效优于辛
伐他汀，但远期效果无明显差异，长期应用他汀类药物安全性较高。

［关键词］　２型糖尿病；冠心病；羟甲基戊二酰基ＣｏＡ还原酶抑制剂
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