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芪蛭降糖胶囊治疗糖尿病肾脏疾病
&2

期

大量蛋白尿的多中心'随机对照研究

郭兆安#

$于春江!

$柳$刚&

$孟凡辰$

$李$悦=

$彭书玲>

摘要$目的$观察芪蛭降糖胶囊治疗糖尿病肾脏疾病!

IBA2.0BF JBIK.L IBM.AM.

"

:;:

#

&2

期大量蛋白

尿的疗效和安全性$ 方法$将符合
:;: &2

期诊断标准的患者采用随机数字表法分为试验组和对照组"每组

?$

例$ 两组患者先进行
!

周的洗脱期治疗"后给予西医基础治疗"对照组予缬沙坦胶囊
#>" 1C

"每日
#

次"试

验组给予芪蛭降糖胶囊"每次
=

粒"每日
&

次$ 以随访点为基线"随访
#

%

&

%

>

个月"观察指标为血压%

!$ N

尿蛋

白定量!

!$ N OPQ

#%血浆白蛋白!

RST

#%血清肌酐!

-'3

#"并计算肾小球滤过率!

.UVW

#$ 同时记录两组患者

低血糖反应%凝血功能异常%胃肠道反应%过敏反应%高钾血症%肌酐倍增及总体不良事件的发生率$ 结果$最终

纳入有效病例试验组
?#

例"对照组
?"

例$ 与治疗前比较"对照组收缩压%舒张压均在治疗后
#

个月明显下降

!

P X"

!

"=

#"

>

个月时下降更显著!

P X"

!

"#

#"对照组收缩压在随访
#

%

&

%

>

个月"舒张压在第
>

个月时均低于同

期试验组水平!

P X"

!

"=

#$ 随访第
#

%

&

%

>

个月"试验组
!$ N OPQ

均显著低于治疗前!

P X"

!

"#

#"同时也低于

同期对照组 !

P X"

!

"=

#"对照组随访
#

%

&

%

>

个月
!$ N OPQ

与治疗前比较"差异无统计学意义!

P Y"

!

"=

#$ 试

验组
RST

呈上升趋势"在随访的第
>

个月明显高于本组治疗前!

P X"

!

"=

#"也高于对照组同期水平!

P X

"

!

"=

#"对照组
RST

水平无明显变化$ 两组患者
-'3

均呈升高趋势"在随访的第
&

%

>

个月"试验组
-'3

均高于

治疗前!

P X"

!

"=

#"而对照组
-'3

升高的幅度高于试验组"

&

次随访均明显高于治疗前!

P X"

!

"=

#$ 两组
.U

#

VW

呈下降趋势"对照组下降幅度高于试验组!

P X"

!

"=

#$ 试验组随访
#

%

&

%

>

个月肾功能进展例数分别为
"

例%

?

例!

%

!

==Z

#%

#?

例!

!#

!

$Z

#&对照组分别为
<

例!

?

!

&Z

#%

#?

例!

!#

!

$Z

#%

&$

例!

$"

!

=Z

#"随访第
&

%

>

个月时"两组肾功能进展例数比较"差异有统计学意义!

P X"

!

"=

#$ 两组不良反应发生率比较"差异无统计学意

义!

P Y"

!

"=

#$ 结论$芪蛭降糖胶囊能有效减少
:;: &2

期患者蛋白尿"延缓肾功能进展$

关键词$糖尿病肾脏疾病&芪蛭降糖胶囊&蛋白尿&血管紧张素
!

受体拮抗剂

*3.A01.K0 5[ -0AC. &2 :BA2.0BF ;BIK.L :BM.AM. PA0B.K0M \B0N ,AF35A62]1BK]3BA 2L QBDNB (BAKC0AKC

'A/M]6.

#

A ,]60BF.K0.3 WAKI51BD.I '5K0356 '6BKBFA6 -0]IL

$

UOG 9NA5

#

AK

#

!

^O 'N]K

#

_BAKC

!

!

S)O

UAKC

&

!

,@8U VAK

#

FN.K

$

!

S) ^].

=

!

AKI P@8U -N]

#

6BKC

>

$

# :./A301.K0 5[ 8./N3565CL

!

R[[B6BA0.I `5M

#

/B0A6 5[ -NAKI5KC OKBa.3MB0L 5[ *3AIB0B5KA6 'NBK.M. ,.IBFBK.

!

(B

%

KAK

$

!=""##

%!

'NBKA

&

! -FB.K0B[BF W.

#

M.A3FN AKI 4.K0]3. TAM. [53 P5M0I5F053A6

!

(B6BK

$

#&>""#

%!

'NBKA

&

& :./A301.K0 5[ 8./N3565CL

!

-.F5KI

R[[B6BA0.I `5M/B0A6 5[ -NAKI5KC OKBa.3MB0L

!

(B

%

KAK

$

!=""&&

%!

'NBKA

&

$ :./A301.K0 5[ 8./N3565CL

!

'6BKBFA6

'566.C. 5[ -NAKI5KC OKBa.3MB0L 5[ *3AIB0B5KA6 'NBK.M. ,.IBFBK.

!

(B

%

KAK

$

!=""##

%!

'NBKA

&

= :./A301.K0

5[ 8./N3565CL

!

SBAKN. `5M/B0A6 5[ :.DN5]

!

-NAKI5KC

$

!=&"""

%!

'NBKA

&

> :./A301.K0 5[ *3AIB0B5KA6 'NB

#

K.M. ,.IBFBK.

!

*N. P.5/6.

%

M `5M/B0A6 5[ 9N.KCDN5]

!

9N.KCDN5]

$

$="""&

%!

'NBKA

RT-*WR'*

%

G2_.F0Ba.

%

*5 52M.3a. 0N. .[[BFAFL AKI MA[.0L 5[ QBDNB (BAKC0AKC 'A/M]6.

$

Q('

%

BK

03.A0BKC M0AC. &2 IBA2.0BF JBIK.L IBM.AM.

$

:;:

%

/A0B.K0M \B0N 1AF35A62]1BK]3BA7 ,.0N5IM

%

PA0B.K0M \N5

F5K[531.I 05 0N. IBACK5M0BF F3B0.3BA 5[ M0AC. &2 :;: \.3. 3AKI516L AMMBCK.I 05 0\5 C35]/M AFF53IBKC 05
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3AKI51 IBCB0A6 0A26.

!

0N. .b/.3B1.K0 C35]/ AKI 0N. F5K0356 C35]/

!

?$ BK .AFN C35]/7 R66 /A0B.K0M 3.F.Ba.I

A 0\5

#

\..J .6]0B5K /.3B5I

!

AKI 0N.K \.3. 03.A0.I \B0N 2AMBF +.M0.3K 0N.3A/L7 PA0B.K0M BK 0N. .b/.3B1.K0

C35]/ 055J Q('

!

= /B66M /.3 0B1.

!

& 0B1.M A IAL

!

\NB6. 0N5M. BK 0N. F5K0356 C35]/ 055J 4A6MA30AK 'A/M]6.

#>" 1C .AFN 0B1.

!

5KF. IAB6L 7 *N. 52M.3aA0B5K /.3B5I 5[ [5665\

#

]/M \AM 6B1B0.I \B0NBK > 15K0NM

!

AKI 0N.

0B1. /5BK0M \.3. M.0 AM 0N. 2AM.6BK.

!

#M0 15K0N

!

&3I 15K0N

!

AKI >0N 15K0N7 -LM056BF 2655I /3.MM]3.

$

-TP

%!

IBAM056BF 2655I /3.MM]3.

$

:T-

%!

!$ N ]3BK. /350.BK c]AK0B0A0Ba.

$

!$ N OPQ

%!

/6AM1A A62]1BK

$

RST

%!

AKI M.3]1 F3.A0BKBK.

$

-'3

%

\.3. I.0.F0.I AKI 3.F53I.I

!

AKI .M0B1A0.I C651.3]6A3 [B603A0B5K 3A0.

$

.UVW

%

\AM FA6F]6A0.I7 *N. 5FF]33.KF. 5[ NL/5C6LF.1BF 3.AF0B5K

!

F5AC]6A0B5K IBM53I.3

!

CAM035BK0.M0BKA6

03AF0 3.AF0B5K

!

A66.3CL

!

NL/.3JA6.1BA

!

I5]26BKC 5[ F3.A0BKBK.

!

AKI 5a.3A66 AIa.3M. .a.K0M \.3. 52M.3a.I

AKI 3.F53I.I A0 MA1. 0B1.7 W.M]60M

%

VBKA66L ?# /A0B.K0M BK 0N. .b/.3B1.K0 C35]/ AKI ?" /A0B.K0M BK 0N.

F5K0356 C35]/ \.3. .[[.F0Ba.6L BKF6]I.I7 '51/A3.I \B0N 0N. 2AM.6BK. 6.a.6

!

-TP AKI :T- 52aB5]M6L I.

#

F3.AM.I BK 0N. F5K0356 C35]/ A0 15K0N # 5[ 03.A01.K0

$

P X "

'

"=

%!

AKI 153. MBCKB[BFAK06L I.F3.AM.I A0

15K0N > 5[ 03.A01.K0

$

P X"

'

"#

%

7 -TP A0 15K0N #

!

&

!

AKI > 5[ [5665\

#

]/M

&

:T- A0 15K0N > 5[ [5665\

#

]/M

\AM 65\.3 BK 0N. F5K0356 C35]/ 0NAK BK 0N. .b/.3B1.K0 C35]/

$

P X"

'

"=

%

7 R0 15K0N #

!

&

!

AKI > 5[ [5665\

#

]/M

!

!$ N OPQ 5[ 0N. .b/.3B1.K0 C35]/ \AM MBCKB[BFAK06L 65\.3 0NAK 0N. 2AM.6BK. 6.a.6

$

P X"

'

"#

%

7 )0 \AM

A6M5 MBCKB[BFAK06L 65\.3 0NAK 0N. 6.a.6 5[ 0N. F5K0356 C35]/ A0 0N. MA1. 0B1. /5BK0

$

P X"

'

"=

%

7 *N.3. \AM K5

MBCKB[BFAK0 IB[[.3.KF. BK !$ N OPQ A0 15K0N #

!

&

!

AKI > 5[ [5665\

#

]/M 2.0\..K 0N. F5K0356 C35]/ AKI 0N.

2AM.6BK. 6.a.6

$

P Y"

'

"=

%

7 RST 5[ 0N. .b/.3B1.K0 C35]/ MN5\.I AK BKF3.AMBKC 03.KI7 )0 \AM MBCKB[BFAK06L

NBCN.3 0NAK 0N. 2AM.6BK. 6.a.6 A0 15K0N >

$

P X"

'

"=

%!

\NBFN \AM A6M5 NBCN.3 0NAK 0NA0 5[ 0N. F5K0356 C35]/

A0 MA1. /.3B5I

$

P X"

'

"=

%

7 *N.3. \AM K5 MBCKB[BFAK0 IB[[.3.KF. BK 0N. RST 6.a.6 BK 0N. F5K0356 C35]/

$

P Y

"

'

"=

%

7 -'3 5[ 0\5 C35]/M MN5\.I AK BKF3.AMBKC 03.KI7 -'3 5[ 0N. .b/.3B1.K0 C35]/ \AM MBCKB[BFAK06L NBCN

#

.3 A0 15K0N #

!

&

!

AKI > [5665\

#

]/M 0NAK 0N. 2AM.6BK. 6.a.6

$

P X"

'

"=

%

7 T]0 0N. BKF3.1.K0 5[ -'3 \AM NBCN

#

.3 BK 0N. F5K0356 C35]/ 0NAK BK 0N. .b/.3B1.K0A6 C35]/

!

AKI 52aB5]M6L NBCN.3 0NAK 0N. 2AM.6BK. 6.a.6M

$

P X

"

'

"=

%

7 .UVW 5[ 250N C35]/M MN5\.I A I.F3.AMBKC 03.KI7 *N. I.F3.1.K0 \AM NBCN.3 BK 0N. F5K0356 C35]/

0NAK BK 0N. .b/.3B1.K0A6 C35]/

$

P X"

'

"=

%

7 *N. /35/530B5K 5[ /35C3.MMB5K 5[ 3.KA6 []KF0B5KM A0 15K0N #

!

&

!

AKI > 5[ [5665\

#

]/M BK 0N. .b/.3B1.K0A6 C35]/ \AM "

'

"Z

$

" FAM.

%!

%

'

==Z

$

? FAM.M

%!

AKI !#

'

$Z

$

#? FA

#

M.M

%!

\NB6. 0N.L \.3. ?

'

&Z

$

< FAM.M

%!

!#

'

$Z

$

#? FAM.M

%!

AKI $"

'

=Z

$

&$ FAM.M

%

BK 0N. F5K0356 C35]/7

*N.3. \AM K5 M0A0BM0BFA6 IB[[.3.KF. BK 0N. /35/530B5K 5[ /35C3.MMB5K 5[ 3.KA6 []KF0B5KM 2.0\..K 0N. 0\5

C35]/M A0 15K0N & AKI > 5[ [5665\

#

]/M

$

P X"

'

"=

%

7 *N.3. \AM K5 M0A0BM0BFA6 IB[[.3.KF. BK 0N. BKFBI.KF. 5[

AIa.3M. 3.AF0B5KM 2.0\..K 0\5 C35]/M

$

P Y "

'

"=

%

7 '5KF6]MB5K

%

Q(' F5]6I .[[.F0Ba.6L 3.I]F. ]3BKA3L

/350.BK 5[ /A0B.K0M \B0N M0AC. &2 :;:

!

AKI I.6AL 0N. /35C3.MMB5K 5[ 3.KA6 []KF0B5KM7

;@^+GW:-

%

IBA2.0BF JBIK.L IBM.AM.

&

QBDNB (BAKC0AKC 'A/M]6.

&

/350.BK]3BA

&

AKCB50.KMBK ! 3.F./053

265FJ.3

$$蛋白尿是糖尿病肾脏疾病 $

IBA2.0BF JBIK.L

IBM.AM.

!

:;:

%病程进展的危险因素!严格控制

:;:

患者尿蛋白水平已成为延缓病情进展的基础

治疗之一!将
:;:

患者尿蛋白控制在
#

!

# CH!$ N

以

下!已与血糖控制'血压控制共同成为预防
:;:

进

展的目标(

#

)

* 临床研究表明!芪蛭降糖胶囊能显著

降低早期
:;:

患者的尿微量白蛋白 $

]3BK. 1B

#

F35A62]1BK

!

1RST

%及
1RSTH

尿肌酐$

]3BK. F3.

#

A0BKBK.

!

O'3

%!稳定肾功能(

!

)

* 实验研究表明!芪蛭

降糖胶囊通过下调单核细胞趋化蛋白 "

#

$

15K5

#

FL0. FN.150AF0BF /350.BK #

!

,'P

#

#

%'

,'P

#

#

1W8R

在肾组织及
':&#

和
"

#平滑肌肌动蛋白$

"

#

-,R

%在肾小动脉的表达!阻断炎性反应!从而改善

肾组织和血管结构的病理损害(

&

)

* 而芪蛭降糖胶囊

对
:;:

大量蛋白尿的患者是否仍有治疗效果有待

验证!笔者以血管紧张素受体拮抗剂$

AKCB50.KMBK

! 3.F./053 265FJ.3M

!

RWT

%缬沙坦为对照!对芪蛭

降糖胶囊治疗
:;:

大量蛋白尿进行前瞻性'多中

心'随机对照研究!现将结果报道如下*

资料与方法

#

$诊断标准$$

#

%符合
!

型糖尿病$

0L/. ! IBA

#
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*!:,

%诊断标准(

$

)

&$

!

%

:;:

大量

蛋白尿诊断标准参照+

8A0B5KA6 ;BIK.L V5]KIA0B5K

#

;BIK.L :BM.AM. G]0F51.M Q]A6B0L )KB0BA0Ba.

$

8V;

#

;:GQ)

%指南,提出的肾小球滤过率$

.UVW

%结

合尿蛋白定量#尿蛋白排泄率$

]3BKA3L A62]1BK .b

#

F3.0B5K 3A0.M

!

OR@W

%

Y!"" #CH1BK

!或随机尿白蛋

白
H

肌酐$

R'W

%

Y&"" 1CHC

!且计算
.UVW

属于
';:

&2

期!即
.UVW $= d=% 1SH

$

1BK

"

#

!

<& 1

!

%

(

=

)

*

!

$纳入及排除标准$纳入标准#符合上述
:;:

大量蛋白尿诊断标准&由眼科确诊合并糖尿病视网膜

病变&性别不限!年龄
&"

&

>=

岁&能提供详细联系方

式!短期内无迁徙!愿意配合随访&患者知情同意!依从

性较好* 排除标准#确诊为
:,

合并非糖尿病肾脏病

$

K5K

#

IBA2.0BF 3.KA6 IBM.AM.

!

8:W:

%!如#无糖尿

病视网膜病变'

UVW

较低或迅速降低'蛋白尿急剧增

多或肾病综合征'顽固性高血压'尿沉渣活动表现'其

他系统性疾病的症状或体征'血管转换酶抑制剂$

AK

#

CB50.KMBK F5Ka.30BKC .KDL1. BKNB2B053M

!

R'@)

%或

RWT

开始治疗后
!

&

&

个月内
UVW

下降超过
&"Z

&

确诊为
#

型糖尿病者&

OR@W X !"" #CH1BK

!或

R'W X&"" 1CHC

!

.UVW X$$ 1SH

$

1BK

"

#

!

<& 1

!

%!

或
.UVW Y>" 1SH

$

1BK

"

#

!

<& 1

!

%&对本药过敏者&

活动性肝炎患者&有严重的高血压且难以控制者&近
#

个月内出现严重感染$如肺部感染'急性肾盂肾炎'皮

肤软组织'蜂窝组织炎等%&患者合并心绞痛'心肌梗

死'心力衰竭'酮症酸中毒'肿瘤'脑血管疾病等!应用

肾毒性药物&不能提供详细联系方式!短期内迁徙!不

愿意配合随访&依从性差* 病例剔除'脱落及终止试验

的标准!同文献(

!

)*

&

$一般资料$

#>?

例病例来源于
!"##

年

#

月-

!"#&

年
>

月山东中医药大学附属医院肾内科

$

#!!

例%'山东大学第二附属医院肾内科$

!"

例%'德

州联合医院肾内科$

#"

例%'郑州市人民医院中医科

$

#>

例%专家门诊的
:;:

大量蛋白尿患者* 洗脱期

末根据随机数字表法将患者分为试验组和对照组* 试

验组
?$

例!男
$>

例!女
&?

例!年龄
$#

&

>&

岁!平均

年龄$

=!

!

&?

'

%

!

><

%岁!

:,

病程$

##"

!

$

'

$"

!

?

%个

月!随访中剔除
#

例!脱落
!

例!最终有效病例
?#

例&

对照组
?$

例!男
$$

例!女
$"

例!年龄
$"

&

>$

岁!平

均年龄$

="

!

>!

'

%

!

&$

%岁!

:,

病程$

###

!

>

'

$?

!

"

%

月!随访中剔除
#

例!脱落
!

例!因反复出现高钾血症

终止试验
#

例!最终纳入有效病例
?"

例* 两组患者

入组年龄'性别'血压'空腹血糖$

VTU

%'糖化血红蛋

白 $

`2R#F

%等一般资料比较!差异无统计学意义

$

P Y"

!

"=

%*本研究经医院伦理委员会审查通过*

$

$研究方案

$

!

#

$用药方法

$

!

#

!

#

$洗脱期$入选病例先进入为期
!

周的洗

脱期* 此间停止使用
R'@)

'

RWT

等
WR-

阻断剂*

降压药物首选二氢吡啶类钙拮抗剂!如血压控制不佳

可再加用
$

受体阻滞剂和$或%利尿剂!尽量使患者入

组时的血压控制在
#$"H%" 11`C

以下*

$

!

#

!

!

$基础治疗$给予患者低盐'优质低蛋白

:,

饮食!保证足够的热量!降糖措施不限!使之达标!监

测
VTU

及餐后
! N

血糖$

! N PTU

%'

`2R#F

* 血糖控制

范围#

VTU X < 1156HS

'

! N PTU X#"

!

" 1156HS

!

`2R#F X<Z

(

#

)

* 通过饮食控制'运动或通过服用不影响

蛋白排泄的降脂药物使血脂达标!降压措施同洗脱期*

可给予其他治疗!如利尿消肿等!但观察期间禁止输注白

蛋白*

$

!

!

$治疗方法$两组均给予西医基础治疗!对

照组同时加用缬沙坦胶囊$北京诺华制药公司!批号#

`!""$"!#<

%口服!

?" 1CH

粒!每日
#

次!每次
!

粒!

?

#

""

顿服* 服药
#"

天内监测血压!出现低血压患

者!首先减量钙离子拮抗剂或
$

受体阻滞剂或利尿剂&

停用非
RWT

类降压药!仍持续低血压者!缬沙坦胶囊

减量至
?" 1CHI

*

!"

天后复查肾功能及电解质!如
-'3

进行性升高超过基线值
="Z

!且高于
#<> #156HS

!缬沙

坦胶囊减量至
?" 1CHI

!观察
#"

天!如
-'3

下降!继续

观察!如无下降!停用
RWT

!退出观察* 随访中如血

钾
Y>

!

" 1156HS

!停用
RWT

!对症降血钾治疗!

#"

天后

复查血钾!如恢复正常!加用缬沙坦胶囊
?" 1CHI

!

继续随访观察!如不能恢复!退出观察* 试验组则给

予芪蛭降糖胶囊$吉林一正药业集团有限公司生产!

批号#

9#"%="##>

%口服!

"

!

= CH

粒!每日
&

次!每次

=

粒!饭后顿服* 服药
#"

天后复查肝功能和凝血

$

项!如出现明显肝功能异常$

R-*

或
RS*

超过正常

值上限
!

倍者%或凝血障碍$鼻腔'齿龈出血'尿血'

凝血
$

项指标异常%!可减至每次
&

粒!每日
&

次!继

续服用
#"

天&如不能恢复!则予停药!如恢复正常!

可继续服用&服药期间如发生低血糖反应!则先减少

其他降糖药用量&如仍发生低血糖反应!则将芪蛭降

糖胶囊减至每次
&

粒!每日
&

次!继续服用
#"

天&如

不能恢复!则停药* 治疗过程中因各种原因停药超

过
#

个月者!退出观察*

=

$观察与随访$观察与随访时间为
>

个月* 常

规随访点为入组时'治疗
#

'

&

'

>

个月!如病情需要可

缩短随访间隔时间!随访点记录血压'血糖'服药情况'



"!")"%" 中国中西医结合杂志
!"#$

年
%

月第
&$

卷第
%

期
'()*+,

!

-./0.12.3 !"#$

!

4567 &$

!

85

!

%

实验室检查指标等!详细记录疗效及不良事件* 随访

终点为
.UVW

下降
="Z

或
-'3

倍增!或达到终末期

肾脏病$

.KI M0AC. 3.KA6 IBM.AM.

!

@-W:

%

.UVW X

#= 1SH

$

1BK

"

#

!

<& 1

!

%或开始肾脏替代治疗!发生

心血管事件或死亡* 如患者未按规定时间门诊随访!

需电话随访!询问患者未能随访的原因'服药情况及是

否达到随访终点或失访*

>

$观察指标

>

!

#

$疗效指标

>

!

#

!

#

$血压$于治疗前及每个随访点进行血压

测量!患者平静状态休息
#= 1BK

后采用台式血压计

测右上臂血压!间隔
#= 1BK

测量
!

次!取平均值*

>

!

#

!

!

$

!$ N

尿蛋白定量$

!$ N ]3BK. /350.BK

c]AK0B0A0Ba.

!

!$ N OPQ

%$采用双缩脲法在治疗前

及每个随访点均测定!留取
!$ N

尿液前禁用利尿剂及

输注白蛋白*

>

!

#

!

&

$血浆白蛋白'肾功能指标'血糖'血脂'

`2R#F

及电解质测定$血浆白蛋白'肾功能指标'血

糖'血 脂'

`2R#F

由 血 生 化 自 动 分 析 仪 测 定*

.UVW X$$ 1SH

$

1BK

"

#

!

<& 1

!

% 定义为肾功能不

全!

.UVW

下降超过基线值
!=Z

定义为肾功能进展*

估算
.UVW

采用简化
,:W:

公式(

>

)

*

>

!

!

$不良反应$指在试验过程中出现低血糖反

应'凝血功能异常'肝功能异常'胃肠道反应'过敏反

应'高钾血症$钾离子
Y>

!

" 1156HS

%'

'3

倍增等并发

症* 出现不良事件需分析是疾病本身还是治疗药物

所致*

<

$统计学方法$采用
-P-- ##

!

"

软件包进行

统计学分析* 正态分布的计量资料以
b

'

M

表示* 计

数资料以例数或百分数表示!采用
%

! 检验&不同时间

点的血压'

!$ N OPQ

'血浆白蛋白'

-'3

和
.UVW

水平

比较采用两独立样本重复测量的方差分析!再进行两

两比较*

P X"

!

"=

为差异有统计学意义*

结$$果

#

$两组临床指标变化情况比较$表
#

%

#

!

#

$两组血压下降情况比较$与治疗前比较!

对照组收缩压'舒张压均在治疗后
#

个月明显下降

$

P X"

!

"=

%!

>

个月时下降更显著$

P X"

!

"#

%!且收缩

压在治疗第
#

'

&

'

>

个月'舒张压在治疗
>

个月时均低

于同期试验组水平$

P X"

!

"=

%&试验组舒张压也有所

下降!但仅在治疗
>

个月时明显低于治疗前 $

P X

"

!

"=

%!考虑为基础治疗所致*

#

!

!

$两组患者
!$ N OPQ

'血浆白蛋白'肾功能

指标比较$与治疗前比较!试验组在治疗
#

'

&

'

>

个

月
!$ N OPQ

均显著降低 $

P X "

!

"#

%!同时也低于

同期对照组 $

P X "

!

"=

%&对照组治疗
#

'

&

'

>

个月

!$ N OPQ

与治疗前比较!差异无统计学意义$

P Y

"

!

"=

%* 试验组血浆白蛋白呈上升趋势!在治疗
>

个

月时明显高于本组治疗前$

P X "

!

"=

%!也高于对照

组同期水平$

P X "

!

"=

%&在治疗
#

'

&

'

>

个月时对照

组血浆白蛋白水平与本组治疗前比较!差异无统计

学意义$

P Y"

!

"=

%*

在随访过程中!两组患者
-'3

均呈升高趋势* 在

治疗
&

'

>

个月时!试验组肌酐均高于治疗前 $

P X

"

!

"=

%!

&

次随访升高的幅度分别为
!

!

#Z

'

#"

!

!Z

'

!#

!

?Z

&而对照组
-'3

升高的幅度高于试验组!

&

次随

访均明显高于治疗前$

P X "

!

"=

%!升高幅度分别为

?

!

&Z

'

!!

!

=Z

'

$#

!

$Z

* 在治疗第
&

'

>

个月!对照组

-'3

高于试验组水平$

P X"

!

"=

%* 与
-'3

相对应!两组

.UVW

呈下降趋势!试验组下降幅度分别为
$

!

<Z

'

##

!

&Z

'

#=

!

=Z

! 对 照 组 分 别 为
##

!

&Z

'

!#

!

>Z

'

!<

!

?Z

&试验组治疗
&

'

>

个月时
.UVW

水平明显低于

本组治疗前$

P X"

!

"=

%!对照组
&

次随访均低于本组治

疗前$

P X"

!

"=

%* 与对照组比较!在治疗第
&

'

>

个月试

验组
.UVW

水平明显升高 $

P X"

!

"=

%*

表
#

%两组治疗前后临床指标变化情况比较%$

b

'

M

%

组别 例数 时间
收缩压

$

11`C

%

舒张压

$

11`C

%

!$ N OPQ

$

CH!$ N

%

血浆白蛋白

$

CHS

%

-'3

$

#156HS

%

.UVW

(

1SH

$

1BK

"

#<& 1

!

%)

试验
?#

治疗前
#="

(

"

'

#>

(

& %>

(

$

'

?

(

= &

(

&<

'

#

(

&= !%

(

<

'

=

(

> #"?

(

=

'

!&

(

< =$

(

?

'

#"

(

<

治疗
#

个月
#$?

(

=

'

#=

(

$

!

%!

(

<

'

<

(

?

!

(

>!

'

#

(

$<

""!

&#

(

!

'

>

(

# ##"

(

?

'

!!

(

& =!

(

!

'

%

(

=

$$

&

个月
#$=

(

?

'

#$

(

&

!

%"

(

&

'

<

(

#

!

(

#=

'

#

(

#&

""!

&$

(

$

'

=

(

%

##%

(

>

'

!$

(

=

"!

$

$?

(

>

'

?

(

%

"!

$$

>

个月
#$&

(

$

'

#&

(

!

"!

??

(

>

'

<

(

"

"!

#

(

?&

'

"

(

%>

""!!

&>

(

?

'

>

(

$

"!

#&!

(

#

'

!=

(

"

""!!

$>

(

&

'

<

(

>

"!

对照
?"

治疗前
#$?

(

!

'

#%

(

? %=

(

<

'

?

(

# &

(

$?

'

#

(

$! &"

(

#

'

>

(

" ###

(

<

'

!#

(

$ ==

(

#

'

##

(

"

治疗
#

个月
#$"

(

>

'

#!

(

?

"

%"

(

!

'

>

(

?

"

&

(

!#

'

#

(

&! &!

(

%

'

=

(

!

#!#

(

"

'

!&

(

$

"

$?

(

%

'

%

(

#

"

$$

&

个月
#&?

(

%

'

#"

(

%

"

?>

(

!

'

>

(

=

"

&

(

#>

'

#

(

!$ &#

(

>

'

=

(

$

#&>

(

?

'

!=

(

>

""

$&

(

!

'

<

(

$

""

$$

>

个月
#&=

(

$

'

?

(

=

""

?!

(

=

'

>

(

$

""

&

(

&=

'

#

(

&< &"

(

!

'

=

(

?

#=<

(

%

'

!%

(

?

""

&%

(

?

'

<

(

!

""

$$注#与本组治疗前比较!

"

P X"

!

"=

!

""

P X"

!

"#

&与对照组同期比较!

!

P X"

!

"=

!

!!

P X"

!

"#
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!"#$

年
%

月第
&$

卷第
%

期
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!
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!
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!
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!

%

"!")!%"

$$

!

$两组患者肾功能进展情况比较$在治疗
#

'

&

'

>

个月!试验组肾功能进展分别为
"

例$

"

!

"Z

%'

?

例

$

%

!

==Z

%'

#?

例 $

!#

!

$Z

%&对照组分别为
<

例

$

?

!

&Z

%'

#?

例$

!#

!

$Z

%'

&$

例$

$"

!

=Z

%* 随访第

&

'

>

个月时!两组肾功能进展比例比较!差异有统计学

意义$

P X"

!

"=

%*

&

$两组不良反应发生情况比较$表
!

%$两组患

者低血糖反应'凝血功能异常'胃肠道反应'过敏反应'

高钾血症'肌酐倍增发生率及总体不良反应比较!差异

无统计学意义$

P Y"

!

"=

%* 试验组
$

例患者出现低血

糖反应!减少降糖药用量后恢复正常&

?

例患者用药
&

个月后出现胃脘部不适!但未出现恶心呕吐!对症处理

后仍能坚持用药!未退出观察&对照组出现高钾血症
?

例!其中
<

例经处理后恢复正常!

#

例因反复高钾血症

退出治疗!随访终点时
!

例患者出现
-'3

倍增*

表
!

%两组患者不良反应发生情况比较%(例$

Z

%)

项目 试验组$

?$

例%$对照组$

?$

例%$

低血糖反应
$

$

$

(

?

%

"

凝血功能异常
#

$

#

(

!

%

"

肝功能异常
!

$

!

(

$

%

$

$

$

(

?

%

胃肠道反应
?

$

%

(

=

%

&

$

&

(

>

%

过敏反应
#

$

#
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高钾血症$钾离子
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肌酐倍增
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总体不良反应
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讨$$论

!""<

年美国国家肾脏病基金会$

8;V

%制定的

+

;:GQ)

糖尿病和慢性肾脏病临床实践指南和推

荐,

(

=

)提出!用
:;:

代替以往的糖尿病肾病$

IBA2.0

#

BF K./N35/A0NL

!

:8

%!并提出用尿蛋白定量结合估

算
.UVW

对糖尿病患者进行评估*

!""%

年
;:GQ)

#

';:

分期修改意见将
';:&

期分为
&A

和
&2

两个亚

期(

<

)

* 本研究旨在观察芪蛭降糖胶囊治疗
:;:

大量

蛋白尿
&2

期患者的临床疗效和安全性*

对
:;:

不同程度蛋白尿的相关因素分析表明!

蛋白尿可较好地反映肾小球'肾小管'间质病变的程度

及预后!是影响
:;:

患者预后的可逆转的危险因

素(

?

)

&

!$ N OPQ

水平可反映
:;:

肾脏损伤的严重

程度!也是预测
:;:

患者进入
@-W:

的独立危险因

素!临床观察证实大量蛋白尿与
.UVW

快速下降有

关(

#

)

* 因此!积极控制蛋白尿对延缓
:;:

大量蛋白

尿
&2

期极为重要*

芪蛭降糖胶囊由黄芪'制水蛭'生地'黄精
$

味中

药组成!具有益气养阴'活血通络的功效* 肾小球血管

内皮细胞损伤是产生蛋白尿的重要原因(

%

)

* 既往研

究证实!芪蛭降糖胶囊能有效降低
:;:

早期患者的

血管内皮素$

.KI50N.6BK

!

@*

%水平!升高
8G

!对血管

内皮细胞具有保护作用!从而减少尿蛋白的排泄(

!

)

*

该研究还表明!芪蛭降糖胶囊能降低血栓素
T

!

$

*eT

!

%水平!升高
>

"酮前列腺素
V

#

"

$

>

#

J.05 /35M

#

0AC6AKIBK V

#

"

!

>

#

;

#

PUV

#

"

%水平!维持
*eR

!

HPU)

!

动态平衡!从而达到保护血管'减少蛋白尿的目的*

:8

发生'发展多与炎性因子影响导致肾脏血管壁增

生硬化有关!实验研究证实!芪蛭降糖胶囊通过下调

:8

大鼠
,'P

#

#

'

,'P

#

# 1W8R

在肾组织'

':&#

和

"

#

-,R

在肾小动脉的表达!阻断炎性反应!改善肾组

织和血管结构病理损害!从而对
:8

起到治疗作用(

&

)

*

本研究观察了芪蛭降糖胶囊对
:;:

大量蛋白尿

&2

期患者尿蛋白的影响!结果表明!在应用芪蛭降糖

胶囊治疗后
#

'

&

'

>

个月后!患者尿蛋白分别较治疗前

下降
!!

!

&Z

'

&>

!

!Z

'

$=

!

<=Z

!且试验组
-'3

上升速

度缓于对照组!

.UVW

下降幅度小于对照组!提示芪蛭

降糖胶囊治疗
:;:

大量蛋白尿
&2

期患者能减少蛋

白尿排泄!延缓肾功能进展* 其疗效考虑与上述机制

有关*

本研究显示!试验组有
$

例患者出现低血糖反应!减

少降糖药用量后恢复正常&有
?

例患者出现胃脘部不适!

但未出现恶心呕吐的表现!考虑与胶囊对胃的直接刺激

有关* 试验组未出现严重的凝血功能异常和肝功能障

碍* 本研究
RWT

的疗效差于以往的国外研究(

#"

!

##

)

!考

虑其原因一为
RWT

剂型不同!

):8*

和
W@8RRS

试验选

择的治疗药物分别为厄贝沙坦和氯沙坦!

RWT

药物类型

不同!疗效也可能有差别&另外!观察时间短可能是另一方

面因素!

):8*

和
W@88RS

试验随访时间分别为
!

!

>

'

&

!

$

年!而本研究随访时间仅
>

个月*

综上!芪蛭降糖胶囊能有效降低
:;:

大量蛋白

尿
&2

期患者蛋白尿!延缓肾功能进展!且不良反应发

生率低* 对于
:;: &2

期患者!在综合治疗的基础

上!给予芪蛭降糖胶囊治疗将有助于减少蛋白尿!延缓

肾功能进展* 本研究的不足之处在于随访时间短!因

此芪蛭降糖胶囊在改善
:;:

患者远期预后作用方面

尚需要进一步在扩大样本量的基础上进行长期随访*
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中医药科研设计与
-')

论文写作培训班"上#$顺利召开

!"#$

年
$

月
#%

'

!"

日"中国中西医结合杂志社(

!"#$

中医药科研设计与
-')

论文写作培训班

!上#)于南京市召开"来自全国各地
!>"

余名专家%学员参加此次培训班$ 中国中医科学院副院长刘

保延教授在开幕式上致辞"中国科学院院士陈可冀教授%香港浸会大学中医药学院卞兆祥教授%上海

中医药大学副校长季光教授%中国中医科学院西苑医院副院长史大卓教授%上海中医药大学肝病研究

所所长刘成海教授%江苏省中医院呼吸科主任周贤梅教授%中国中医科学院广安门医院李光熙教授%

中国中医科学院心血管病研究所副所长徐浩教授%第二军医大学附属长征医院心内科梁春教授%江苏

省人民医院心血管内科张海峰教授%

'NBK.M. (5]3KA6 5[ )K0.C3A0Ba. ,.IBFBK.

副编审郭艳编辑等介

绍科研设计及论文发表经验$ 以此次培训班授课内容为基础"编辑部将出版相关书籍"使更多人可以

了解专家授课内容$

'NBK.M. (5]3KA6 5[ )K0.C3A0Ba. ,.IBFBK.

创办于
#%%=

年"主编为陈可冀院士"是我国第一本

被
-')

收录的中医%替代医学及结合医学领域的杂志$

!"#$

年
<

月公布本刊
!"#&

年
-')

影响因子

为
#

!

$"#

"较以往继续稳步提升"在补充替代医学杂志领域学科排名也由
!"#!

年的
#>

名上升至现在

的第
##

名$ 为进一步提高我国中医%中西医结合临床医生%科研人员的科研设计及
-')

论文写作技

巧"促进科研成果转化"中国中西医结合杂志社编辑部召开了相关培训班$ 培训班针对临床研究%基

础研究%系统综述等不同类型文章邀请具有丰富经验的专家学者讲述发表经验及写作技巧$

(

!"#$

中医药科研设计与
-')

论文写作培训班!下#)也将在今年
##

月于福州召开"期待您下次

参会*


