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摘要  目的 探讨复方丹参滴丸对新诊断2型糖尿病患者动脉内膜中层厚度（IMT）的影响。方

法 将108例新诊断2型糖尿病患者随机分为阿司匹林、维生素E和丹参滴丸3组（各36例），在降糖、降

压、调脂的基础上分别予以口服阿司匹林（0.1g/次，1次/日）、维生素E（0.1g/次，2次/日）和复方丹参

滴丸（10丸/次，3次/日）治疗18个月，观察治疗后血糖、血脂谱和胰岛素抵抗指数的变化及颈、髂、股

动脉IMT的变化。结果 治疗后与治疗前比较，丹参滴丸组糖化血红蛋白水平下降（P<0.01），总胆固醇

和低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）水平降低（P<0.01），胰岛素抵抗指数改善（P<0.05）；颈、髂和股动

脉IMT无明显增厚（P>0.05）。治疗后丹参滴丸组颈动脉IMT增厚幅度低于阿司匹林组（P<0.05），股动

脉IMT增厚幅度低于阿司匹林和维生素E组（P<0.05）。结论 对新诊断2型糖尿病患者加用复方丹参滴丸

治疗，可协助血糖、血脂的调控，延缓动脉内膜增生。
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arteries were insignificantly different among them (P>0.05); however, the increment of carotid IMT in the CDDP treated 

group was less than that in the aspirin treated group (P<0.05), and that of femoral IMT was less than both the aspirin 

and vitamin E treated groups (P<0.05). Conclusion  For the patients with newly diagnosed type 2 diabetes, additional 

administration of CDDP to the conventional treatment could exert beneficial effects on blood glucose controling, and lipid 

profile improvement and delay of arterial intima-media proliferation.
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众 多 研 究 表 明 ， 2 型 糖 尿 病 （ t y p e  2  d i a b e t e s 

mellitus, T2DM）患者心血管疾病发生率明显增高；

心血管疾病是T2DM患者的主要致死原因。对T2DM患

者的治疗策略是进行降糖、降压、调脂等综合管理，

强化干预多重危险因素以降低其心脑血管和微血管的

发生率。超声检测动脉内膜中层厚度（intima-media 

thickness，IMT）与心血管疾病危险因子和临床终点有

很好的相关性，已成为预测心血管疾病的临床标志之

一[1]。复方丹参滴丸不仅具有抗凝、抗血小板聚集的功

效，还是一种有效的氧自由基清除剂，有保护血管内

皮的功能，已被广泛用于冠心病和糖尿病微血管并发

症的预防和治疗。本研究在对新诊断T2DM患者进行降

糖、降压、调脂等综合治疗的基础上，观察了复方丹

参滴丸与阿司匹林、维生素E对新诊断T2DM患者动脉

IMT的影响。
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动脉内膜中层厚度的影响
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资料与方法

    
1  诊断标准  T2DM按美国ADA 1997年标准诊

断。

2  纳入标准  （1）符合T2DM诊断标准；（2）年

龄35~70岁，病程<1年；（3）体重指数（BMI）>19 

kg/m2。（4）获中山大学附属第二医院伦理委员会批

准；（5）所有患者均签署知情同意书。

3  排除标准  （1）肝、肾功能异常；（2）大血

管病变、心肌缺血及近3个月内有糖尿病酮症酸中毒

史；（3）颈、髂、股动脉内膜中层厚度>1 mm者。

4  一般资料  2002年5月—2003年5月，108例患

者为本院内分泌科门诊收集的病程在1年以内的T2DM

患者，其中男性52例，女性56例；年龄35~68岁，随

机分为3组，即阿司匹林组（36例）、维生素E组（36

例）及丹参滴丸组（36例）。3组基线资料（表1）比

较，差异无统计学意义。

5  强化治疗方案  所有患者均由内分泌专科医生

予二甲双胍、格列吡嗪控制血糖，卡托普利、硝苯地平

缓释片降压，辛伐他汀调脂治疗。患者每月复诊1次；

每3个月监测糖基化血红蛋白（HbA1c）；每6个月监测

血脂谱，包括总胆固醇（TC）、高密度脂蛋白胆固醇

（HDL-C）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）和甘油三

酯（TG）。强化治疗的目标值为：HbA1c≤7.0%；血压

≤130/85mm Hg；TC≤4.66mmol/L，LDL-C ≤2.59mmol/

L，TG≤1.70mmol/L。若患者经治疗仍不能达标，可由专

科随诊医生调整用药剂量、加用或换用其他药物进行个

体化治疗。 

6  用药方法  3组患者在接受上述强化降糖、降

压和调脂治疗的基础上分别予以口服阿司匹林、维生素

E和复方丹参滴丸治疗18个月。阿司匹林（每片50mg，

湖南正雅制药有限公司），0.1g/次，1次/日；维生素

E（每片500mg，北京双鹤药业经营有限公司），0.1g/

次，2次/日；复方丹参滴丸（组成：丹参、三七、冰

片；有效成分：丹参素、原儿茶醛、丹酚酸B等；27 mg/

丸；每丸丹参素含量不低于0.15mg；天津天士力制药股

份有限公司，批号：100304），10丸/次，3次/日。

7  观察项目及检测方法

7.1  测量血压、身高、体重、腰围、臀围，计算

腰臀围比值（WHR）；BMI按体重（kg）/身高（m）2

计算。

7.2  血脂谱（TC、HDL-C、LDL-C、TG）和空腹

血浆葡萄糖（FPG）水平由生化室检测（日立7600全自

动生化仪）；HbA1c用高效液相色谱法检测（美国Bio-
Rad公司 D10高效液相色谱仪）。空腹血清胰岛素水平采

用免疫化学发光法检测（SIEMEMS公司IMMULITE2000

化学发光仪）。胰岛素抵抗指数（HOMA-IR）=FPG

（mmol/L）×空腹胰岛素（mU/L）/22.5[2]。

7 . 3   动 脉 I M T 测 定   用 美 国 G E - L O G I Q 7 0 0 高

分 辨 力 多 功 能 彩 色 多 普 勒 超 声 诊 断 仪 ， 探 头 频 率

7.0～9.0MHz，分别测定颈、髂和股动脉IMT。颈总动

脉主干IMT测量位置为距颈动脉球部膨大起始处10 mm

内最厚处；髂总动脉IMT测量位置为距腹主动脉分叉远

端10 mm内最厚处；股动脉IMT测量位置为距股深、股

浅动脉分叉处近心端10 mm内最厚处。由经过培训的同

一检查者进行超声诊断。

8  统计学方法  所有资料均用SPSS 13.0完成。计

量资料以χ ±s 表示；HOMA-IR因呈非正态分布以中位

数（内四分位间距）表示，并予Log转换后统计。参数

3组间差异分析用单向ANOVA 方法，多组间两两比较使

用SNK 检验；非参数3组间差异分析用Kruskal-Wallis H

方法。治疗前后比较采用配对t 检验。治疗后指标的变

化幅度以治疗后的增幅与治疗前值之比来表示，两组间

变化幅度的比较采用Mann-Whitney 检验。P <0.05为差异

有统计学意义。

结    果

    
1  3组治疗前后代谢相关指标比较（表2）  治疗

前和治疗后3组患者FPG、HbA1c、血脂谱、HOMA-
IR比较，差异均无统计学意义（P >0.05）。 治疗18

个 月 后 与 本 组 治 疗 前 比 较 ， 阿 司 匹 林 组 患 者 L D L - C

水平明显改善（P <0.01）；维生素E组患者FPG下降

（P<0.01），TC和LDL-C水平明显改善（P<0.01）；

丹参滴丸组HbA1c水平下降（P<0.01），TC和LDL-C水

平降低（P<0.01）；HOMA-IR明显改善（P<0.05）。

治疗18个月后，丹参滴丸组分别与阿司匹林组和维生

素E组比较，其FPG、HbA1c、血脂谱、HOMA-IR变化

幅度差异均无统计学意义（P>0.05）。

表1  3组患者基线资料比较

	 组别	 例数	 性别（%）	 年龄	 吸烟史	 体重指数	 腰臀比	 收缩压	 舒张压

			   男	 女	 （岁，χ±s）	 （%）	 （kg/m2，χ±s）	    （χ±s ）                     （mm Hg，χ±s ）

	 阿司匹林	 36	 58.33	 41.67	 49.17±5.80	 24.14	 24.10±2.32	 0.89±0.05	 122.03±10.79	 77.28±7.74

	 维生素E	 36	 41.67	 58.33	 50.02±7.98	 33.33	 23.65±3.02	 0.88±0.06	 121.75±13.38	 77.39±10.39

	 丹参滴丸	 36	 44.44	 55.56	 50.06±7.74	 38.46	 25.28±3.30	 0.91±0.06	 115.44±14.45	 76.31±9.29
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2  3组治疗前后颈、髂和股动脉IMT比较（表3） 

治疗前3组患者颈、髂和股动脉IMT比较，差异均无统

计学意义（P >0.05）。与本组治疗前比较，阿司匹林

组颈动脉IMT明显增厚（P <0.05）；维生素E组髂动脉

和股动脉IMT明显增厚（均P <0.05）；丹参滴丸组其

颈、髂和股动脉IMT均无明显增厚（P >0.05）。治疗

后3组患者颈、髂和股动脉IMT比较，差异亦无统计学

意义（P>0.05）。3组颈动脉ΔIMT（%）分别为[（治

疗后IMT-治疗前IMT）/治疗前IMT×100%]14.62、

13.15、1.39，与丹参滴丸组比较，阿司匹林组及维

生素E组差异均有统计学意义（P <0.05）; 3组髂动脉

ΔIMT分别为10.52、11.87、11.93，组间比较，差异无

统计学意义； 3组股动脉ΔIMT分别为22.96、14.24、

2.54，与丹参滴丸组比较，阿司匹林组及维生素E组差

异亦有统计学意义（P<0.05）。

表2  3组治疗前后代谢相关指标比较  （χ±s）

	
组别	 例数	 时间（月）

	 FPG	
HbA1c（%）

	 TC	 HDL-C	 LDL-C	 TG	
HOMA-IR

				    （mmol/L）			            （mmol/L）	

	 阿司匹林	 36	 0	 6.82±1.37	 6.27±1.41	 4.63±0.94	 1.30±0.33	 2.97±0.77	 1.44±0.60	 1.08(0.71-2.35)

			   18	 6.18±0.80	 5.88±0.64	 4.26±0.91	 1.31±0.30	    2.50±0.74**	 1.64±2.41	 1.77(1.12-2.40)

	 维生素E	 36	 0	 7.05±1.52	 6.31±1.35	 4.90±0.71	 1.32±0.18	 3.12±0.75	 1.41±0.69	 1.63(0.79-2.08)

			   18	    6.20±0.89**	 6.13±1.47	    3.96±0.76**	 1.40±0.32	    2.13±0.64**	 1.24±0.76	 1.68(1.31-2.55)

	 丹参滴丸	 36	 0	 7.10±1.81	 6.57±1.56	 4.73±0.74	 1.29±0.20	 2.95±0.60	 1.41±0.57	 1.67(1.12-2.93)

			   18	 6.38±0.98	    6.01±0.68**	    4.16±0.92**	 1.34±0.26	     2.38±0.82**	 1.32±0.61	    1.56(1.22-2.13)*

    注：与本组治疗前比较，*P<0.05，**P<0.01

调、微炎症状态、血栓形成倾向等，常集簇发病，故对

此组疾病还推荐抗炎、抗血小板凝集治疗[5]。阿司匹林

由于其抗炎、抗血小板凝集特性，已被推荐为糖尿病患

者心血管疾病的一级预防用药[6]。但目前尚无资料表明

单用阿司匹林能否减少动脉内膜增生、逆转动脉粥样斑

块形成。维生素E是一抗氧化制剂，尽管流行病学研究

提示补充维生素E可降低心血管事件的发生，但有研究

证实，即使补充高剂量的维生素E仍不能阻止动脉粥样

硬化的进程[7]。复方丹参滴丸是由丹参、三七及冰片组

成的纯中药制剂。实验研究证实，复方丹参滴丸具有抗

氧化、抗炎、保护血管内皮功能、抑制动脉粥样斑块形

成及内膜增生的作用[8]。本研究也表明，对新诊断2型

糖尿病患者，在控制血糖、血压及调脂治疗的基础上联

合使用复方丹参滴丸，可延缓动脉内膜增生的进程；其

疗效优于阿司匹林和维生素E。

血脂异常，尤其是LDL-C水平升高，是动脉粥样

硬化和冠心病的致病因子及危险预测因子；降低总胆

固醇和LDL-C水平可使粥样病变消退或进展减慢。降低

LDL-C至目标水平是糖尿病患者调脂治疗以防治心脑血

管并发症的重要靶目标。复方丹参滴丸可通过抑制钙

内流降低血清脂质过氧化物，提高肝脏超氧化物歧化

酶活性，影响血脂的转化和清除，从而具有降低甘油三

酯、总胆固醇、LDL-C及增加HDL的作用[8]。本研究也

表明，在对糖尿病患者进行综合治疗的基础上联合复方

丹参滴丸，可更有效地降低总胆固醇和LDL-C水平。2

型糖尿病患者的血脂异常谱是以甘油三酯升高和HDL降

低为主，本研究未观察到联合复方丹参滴丸治疗后这两

项指标的改变，推测其原因可能是：(1) 这两项指标的

实测值仍在治疗达标值范围内；(2) 随着病程的进展，

患者血脂异常的加重掩盖了复方丹参滴丸的疗效。(3) 

HDL又据其密度大小分为HDL2和HDL3两个亚型。在

HDL2和HDL3的亚型互变过程中，HDL的分子数量不发

生改变，但是其携带和转运胆固醇的能力可发生改变。

复方丹参滴丸可能通过改变HDL2和HDL3的比例来发挥

其心血管保护作用，这一推论仍需进一步研究证实。

胰岛素抵抗指数（HOMA-IR）是临床上用于评估

表3  3组治疗前后颈、髂和股动脉IMT比较  （mm，χ±s）

	
组别	 例数	 时间（月）

	  	 IMT

				    颈动脉	 髂动脉	 股动脉

	阿司匹林	 36	 0	 0.73±0.16	 0.80±0.13	 0.65±0.21

			   18	  0.80±0.16*	 0.88±0.21	 0.73±0.18

	 维生素E	 36	 0	 0.70±0.12	 0.82±0.14	 0.62±0.13

			   18	 0.77±0.18	  0.91±0.22*  	    0.70±0.16*

	丹参滴丸	 36	 0	 0.75±0.12	 0.83±0.13	 0.65±0.12

			   18	 0.76±0.17	 0.91±0.22	 0.65±0.12

    注：与本组治疗前比较，*P<0.05，**P<0.01

讨    论

    
糖尿病患者存在着“代谢记忆”效应 [3]，即由于其

糖、脂代 谢紊 乱促发一系列氧化 应激 反应，损伤血管

内皮，从而导致了糖尿病血管并发症的发 生和发 展。 

UKPDS研究表明[4]，早期强化控制血糖，可改善“代谢记

忆”效应，纠正其血管毒性作用，延缓糖尿病大血管和微

血管并发症的发生和发展。因此，对新诊断糖尿病患者，

早期强化控制血糖、干预其多重危险因素至关重要。

糖尿病并发症相关危险因素的干预除控制血糖和

血压、调脂治疗外，还包括生活方式的干预如控制体

重、运动、戒烟等。由于2型糖尿病、胰岛素抵抗和心

血管疾病有共同的病理生理基础，表现为血小板功能失
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胰岛素抵抗状态、预测心血管疾病风险的有效指标。本

研究表明，联合复方丹参滴丸治疗不仅能更好地控制患

者的血糖水平，也改善了患者的胰岛素抵抗状态。由于

本研究中胰岛素抵抗指数的中位数值仍在正常范围内，

复方丹参滴丸治疗降低胰岛素抵抗指数的临床意义仍有

待进一步探讨。

总之，复方丹参滴丸是一个具有多种药理机制、

多个作用靶点的中药制剂。在对新诊断2型糖尿病患者

进行降糖、降压和调脂等综合治疗的基础上联合使用复

方丹参滴丸，不仅有益于其血糖、血脂的进一步调控，

而且可减慢动脉内膜增生的进程，从而防止了糖尿病血

管并发症的发生和进展，有较高的临床应用价值。
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