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丹蛭降糖胶囊联合胰激肽原酶治疗 2型糖尿病早期肾病的疗效
及对肾功能、血糖指标的影响 *
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摘要 目的：研究丹蛭降糖胶囊联合胰激肽原酶治疗 2型糖尿病早期肾病的疗效及对肾功能、血糖指标的影响。方法：选择 2021

年 1月～2022年 7月于我院诊治的 60例 2型糖尿病早期肾病患者，将其随机分为两组。对照组单用胰激肽原酶治疗，观察组采

用丹蛭降糖胶囊联合胰激肽原酶治疗。检测两组的肾功能指标、血糖指标[空腹血糖（FPG）、胰岛素抵抗指数（HOMA-IR）、空腹 C

肽（FCP）、餐后 2 h血糖（PBG）、糖化血红蛋白（HbAlc）和餐后 2hC肽（PCP）]，且检测两组的超敏 C反应蛋白（hs-CRP）水平。结

果：观察组的有效率高于对照组（P<0.05）；治疗后，两组的血清 hs-CRP水平均降低，且观察组较对照组低（P<0.05）；治疗后，两组
的血清肌酐、茁2-微球蛋白、尿素和胱抑素 C水平明显降低（P<0.05），且观察组的血清肌酐、茁2-微球蛋白、尿素和胱抑素 C水平

明显低于对照组（P<0.05）；治疗后，两组的 FPG、HOMA-IR、FCP、PBG、HbAlc和 PCP水平均明显降低（P<0.05），且观察组的 FPG、

HOMA-IR、FCP、PBG、HbAlc和 PCP水平明显低于对照组（P<0.05）。结论：丹蛭降糖胶囊联合胰激肽原酶对 2型糖尿病早期肾病

有显著的疗效，能明显改善肾功能和血糖指标。
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Efficacy of Danzhi Jiangtang Capsules Combined with Pancreatic
Kininogenase in the Treatment of Early Type 2 Diabetic Nephropathy and Its

Effect on Renal Function and Blood Sugar Indexes*

To investigate the effect of Danzhi Jiangtang Capsules combined with pancreatic kininogenase in the treat-

ment of early type 2 diabetic nephropathy and its effect on renal function and blood sugar indexes. A total of 60 patients with

type 2 diabetes early nephropathy who were diagnosed and treated in our hospital from January 2021 to July 2022 were selected and ran-

domly divided into two groups. The control group was treated with kallikrein alone, and the observation group was treated with Danzhi

Jiangtang capsules combined with kallikrein. The renal function indexes, blood glucose indexes [fasting blood glucose (FPG), insulin

resistance index (HOMA-IR), fasting C-peptide (FCP), 2 h postprandial blood glucose (PBG), glycosylated hemoglobin (HbAlc) and

postprandial 2hC peptide (PCP)], and detected the level of high-sensitivity C-reactive protein (hs-CRP) in both groups. The

effective rate in the observation group was higher than that in the matched group (P<0.05); after treatment, the serum hs-CRP levels in

both groups were decreased (P<0.05), and the serum hs-CRP levels in the observation group were lower than those in the matched group

(P<0.05). After treatment, the levels of serum creatinine, 茁2-microglobulin, urea and cystatin C in the two groups were decreased (P<0.05),
and the levels of serum creatinine, 茁2-microglobulin, urea and cystatin C in the observation group were decreased (P<0.05). The level of
cystatin C was significantly lower than that in the matched group (P<0.05); After treatment, the levels of FPG, HOMA-IR, FCP, PBG,

HbAlc and PCP in the two groups were decreased (P<0.05), and the FPG in the observation group was significantly lower (P<0.05),
HOMA-IR, FCP, PBG, HbAlc and PCP levels were lower than those in the matched group (P<0.05). Danzhi Jiangtang Cap-

sules combined with pancreatic kininogenase has a significant curative effect on early type 2 diabetes nephropathy, and can significantly

improve renal function and blood sugar indicators.
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前言

糖尿病肾病具有持续性以及长期性的特点，患者典型的症

状有蛋白尿、食欲减退、慢性高血糖和腹水等。当患者的肾损伤

发展为持续性蛋白尿阶段，成为终末期肾脏病而不能进行阻

止[1-3]。糖尿病肾病是糖尿病所导致的危害性以及严重性最大的

微血管并发症之一，也是引起患者死亡的一个重要原因。目前

的处理措施主要包括个体化饮食控制，积极将糖尿病肾病患者

的血脂、血糖和血压控制于理想水平，健康生活方式管理[4,5]。胰

激肽原酶主要由激肽原、激肽和激肽酶等构成，其能有效调节

血压、炎症反应和血糖等，具有较好的肾脏保护作用[6]。但单纯

采取西医治疗，仍有部分早期糖尿病肾病患者无法获得满意的

效果。中医药治疗糖尿病肾病源远流长，积累了比较丰富的经

验，在预防糖尿病肾病的发生、减轻症状、延缓肾功能恶化、减

轻尿蛋白、阻断病情的进展方面具有独特的效果。丹蛭降糖胶

囊由中医经典的名方六味地黄丸改进而成，通过在原方的基础

上辅以益气活血的治疗方法，可以有效治疗糖尿病并发症[7,8]。

但目前尚未见将丹蛭降糖胶囊与胰激肽原酶联用的报道，因

此，本研究创新性地将二者联用，分析其对 2型糖尿病早期肾

病的疗效及对肾功能、血糖指标的影响。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选择 2021年 1月～2022年 7月于我院诊治的 60例 2型

糖尿病早期肾病患者，用随机数字表法分为两组。观察组 30

例，男 18例，女 12例；年龄 37~80岁，平均（59.34± 12.27）岁；2

型糖尿病病程 2~13年，平均（6.27± 2.24）年。对照组 30例，男

19例，女 11例；年龄 37~80岁，平均（58.14± 11.36）岁；2型糖

尿病病程 2~13年，平均（6.34± 2.17）年。两组资料比较无差异

（P>0.05）。
纳入标准：（1）均符合 2型糖尿病早期肾病诊断标准[9]；（2）均

知情同意；（3）患者的尿白蛋白 /肌酐比值范围为：30～300mg/g。

排除标准：（1）长期使用糖皮质激素、有肾毒性药物和免疫

抑制剂，或近 1年内有外伤手术史的患者；（2）曾行肾移植手

术、肾脏透析治疗的患者；（3）患有精神病和肿瘤的患者；（4）合

并泌尿系统感染、严重心脑血管疾病、风湿类疾病、癌症和甲状

腺功能异常、肝功能异常的患者；（5）合并严重感染者；（6）近 1

个月之内出现过严重的代谢紊乱者。

1.2 治疗方法

两组 2型糖尿病早期肾病患者均使用胰岛素与口服降糖

药，加强运动，合理饮食等。对照组：服用胰激肽原酶 40IU肌

注，每天 1次。观察组：在胰激肽原酶的基础上，联合服用丹蛭

降糖胶囊，每天 3次，每次服用 4粒。两组均治疗 3个月

1.3 观察指标

疗效标准[10]：（1）临床控制：2型糖尿病早期肾病患者的泡

沫尿、易疲乏、肾性贫血和浮肿等症状消失，实验室指标恢复正

常；（2）显效：2型糖尿病早期肾病患者的泡沫尿、易疲乏、肾性

贫血和浮肿等症状基本消失，24小时尿蛋白定量下降＞50%，

实验室指标明显改善；（3）有效：2型糖尿病早期肾病患者的泡

沫尿、易疲乏、肾性贫血和浮肿等症状和实验室指标明显改善，

30%臆24 h尿蛋白定量下降臆50%；（4）无效：2型糖尿病早期

肾病患者的泡沫尿、易疲乏、肾性贫血和浮肿等症状和实验室

指标均没有改善。

治疗前后，两组均于清晨抽取 5 mL静脉血，采取免疫投射

比浊法检测血清 茁2-微球蛋白含量；采取肌氨酸氧化酶法检测
血清肌酐含量；采取乳胶颗粒增强免疫透射比浊法检测两组的

血清胱抑素Ｃ含量；采取尿素试剂盒检测血清尿素含量，采用

ELISA法检测超敏 C反应蛋白（Hypersensitive C-reactive pro-

tein, hs-CRP）水平。

治疗前后，检测两组的空腹血糖（Fastingbloodglucose,FPG）、

胰岛素抵抗指数（HOMA-IR）、空腹 C肽（Fasting C-peptide,

FCP）、餐后 2 h血糖（2 h postprandial blood glucose, PBG）、糖化

血红蛋白（HbAlc）和餐后 2 h C肽（2 h C peptide, PCP）水平。

1.4 统计学分析

采用 SPSS 21.0，计量资料以均数± 标准差表示，组间对比

用 t检验，计数资料用 x2检验，以 P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 临床疗效对比

与对照组相比，观察组的有效率较高（P<0.05），见表 1。

Note: Compared with the matched group, *P<0.05, the same below.

表 1 临床疗效比较[例(%)]

Table 1 Comparison of the clinical effect [n(%)]

Groups n Clinical control Effective Valid Invalid The total effect rate

Matched group 30 10（33.33） 8（26.67） 5（16.67） 7（23.33） 23（76.67）

Observation group 30 13（43.33） 10（33.33） 6（20.00） 1（3.33） 29（96.67）*

2.2 血清 hs-CRP水平对比

两组血清 hs-CRP水平治疗前无差异（P>0.05），治疗后，两
组均降低，且观察组较对照组低（P<0.05），见表 2。

2.3 血清肌酐、茁2-微球蛋白、尿素和胱抑素 C水平对比

治疗前，两组的血清肌酐、茁2-微球蛋白、尿素和胱抑素 C

水平无明显差异（P>0.05），治疗后，两组的血清肌酐、茁2-微球

蛋白、尿素和胱抑素 C水平明显降低，且观察组的血清肌酐、

茁2-微球蛋白、尿素和胱抑素 C 水平低于对照组（P<0.05），见
表3。

2.4 FPG、HOMA-IR、FCP、PBG、HbAlc和 PCP水平对比

治疗前，两组的 FPG、HOMA-IR、FCP、PBG、HbAlc和 PCP

水平无明显差异（P>0.05），治疗后，两组的 FPG、HOMA-IR、
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Note: Compared with Pretherapy, #P<0.05.

FCP、PBG、HbAlc和 PCP水平均明显降低，且观察组的 FPG、

HOMA-IR、FCP、PBG、HbAlc 和 PCP 水平明显低于对照组

（P<0.05），见表 3。

表 2 治疗前后的血清 hs-CRP水平对比(均数± 标准差)

Table 2 Comparison of serum hs-CRP levels between the two groups before and Post-treatment (x± s)

Groups n hs-CRP(mg /L)

Matched group 30 Pretherapy 53.72± 10.14

Post-treatment 29.36± 4.78#

Observation group 30 Pretherapy 52.28± 13.29

Post-treatment 15.13± 2.64*#

表 3 治疗前后的血清肌酐、茁2-微球蛋白、尿素和胱抑素水平对比(均数± 标准差)

Table 3 Comparison of serum creatinine, 茁2-microglobulin, urea and cystatin levels between the two groups before and Post-treatment (x± s)

Groups n
Creatinine

（滋mol/L）
茁2-microglobulin

（mg/L）
Urea（mmol/L） Cystatin C（mg/L）

Matched group 30 Pretherapy 173.24± 15.92 3.59± 0.42 8.79± 1.34 1.25± 0.39

Post-treatment 142.57± 14.36# 3.02± 0.34# 7.13± 1.05# 0.93± 0.25#

Observation group 30 Pretherapy 172.83± 16.24 3.62± 0.57 8.72± 1.59 1.27± 0.43

Post-treatment 119.38± 12.15*# 2.27± 0.25*# 6.34± 0.78*# 0.62± 0.14*#

表 4 FPG、HOMA-IR、FCP、PBG、HbAlc和 PCP水平对比(均数± 标准差)

Table 4 Comparison of FPG, HOMA-IR, FCP, PBG, HbAlc, PCPlevels between the two groups before and Post-treatment (x± s)

Groups n FPG(mmol/L) HOMA-IR FCP(pmol/L) PBG(mmol/L) HbAlc(%) PCP(pmol/L)

Matched

group

30 Pretherapy 9.65± 1.37 2.34± 0.29 715.39± 36.47 15.32± 1.47 9.75± 0.69 2112.47± 178.35

Post-treatment 7.29± 0.47# 1.93± 0.16# 694.31± 24.26# 13.59± 1.38# 7.48± 0.53# 1673.39± 145.47#

Observation

group

30 Pretherapy 9.62± 1.48 2.35± 0.44 714.57± 29.42 15.42± 1.57 9.72± 0.54 2111.32± 183.52

Post-treatment 6.48± 0.26*# 1.45± 0.12*# 659.28± 19.69*# 12.33± 1.29*# 6.93± 0.31*# 1436.13± 128.69*#

3 讨论

糖尿病肾病是一种微血管病变并发症，因微血管结构、功

能发生变化引起的，若未及时干预，将会逐渐进展成终末期肾

病，增加病死和致残风险，严重影响患者生活质量[11-13]。大量研

究报道发现，糖尿病肾病的发生与蛋白激酶 C活化、生化代谢

紊乱、炎性反应机制、肾小球高滤过以及遗传易感性等多重因

素息息相关[14,15]。糖尿病肾病患者早期无明显症状，较为严重时

方可被检测出异常，因此，对糖尿病肾病进行早期诊断、早期治

疗，可改善病情，逆转进程[16]。

中医学认为，患者由于禀赋不足、脏腑虚衰、劳作太过，加

之多食肥甘，情志不畅，造成水湿潴留，脾失健运，蕴而生热，浊

毒内生，湿热血瘀，终而发生糖尿病肾病[17]。本研究发现，观察

组的有效率更高，观察组的血清 hs-CRP水平明显低于对照组。

这一结果与李中南[18]的结果一致，进一步分析可知：组织损伤、

各种急性炎症、心肌梗死、放射性损伤以及手术创伤等疾病发

作后数小时，hs-CRP水平会快速升高，且出现成倍增长之势[19,20]。

胰激肽原酶可通过激活纤溶酶、磷脂酶 A2途径而抑制血小板

聚集，预防肾区血管内微血栓形成，减少尿蛋白表达，显著改善

肾脏局部微循环[21,22]。丹蛭降糖胶囊的成分主要为牡丹皮、太子

参、水蛭、泽泻、生地黄和菟丝子。其中，太子参具有补脾益胃的

作用；水蛭和牡丹皮具有清热凉血、退虚热和活血化瘀的作用，

可产生炎性介质阻滞效果，且改善肾脏微循环；菟丝子具有固

精缩尿、滋补肝肾的作用；泽泻具有清热祛痰的作用，能抑制尿

蛋白的排泄，可抑制免疫复合物的产生；生地黄具有凉血补血、

滋阴补阳的作用；诸药合用，共奏固精缩尿、滋补肝肾、活血化

瘀、益胃养气之效，并抑制炎症反应过程，明显减少炎性因子的

表达，缓解肾小球硬化和肾间质纤维化，减轻肾脏损伤[23,24]。两

者联用能明显提高疗效，降低炎性因子的表达。

本研究发现，观察组的血清肌酐、茁2-微球蛋白、尿素和胱
抑素 C 水平低于对照组，且观察组的 FPG、HOMA-IR、FCP、

PBG、HbAlc和 PCP水平低于对照组。表明联用丹蛭降糖胶囊

能明显改善肾功能，且能有效控制血糖水平。分析可知：肌酐是

小分子物质，可通过肾小球滤过，是肾脏功能的重要指标；茁2-
微球蛋白可自由地在机体的肾小球中滤过，当患者的肾小球过

滤功能受到损伤，该蛋白的浓度会升高，。所以血液中 茁2-微球
蛋白的高表达能有效反映肾小球功能的受损情况或者肾小球

过滤功能负荷的增加[25,26]。血清胱抑素 C在生理条件下带正电，

由于其具有非常小的分子量小，可较自由地从机体肾小球滤

过，进而被肾小管上皮细胞重吸收，且会发生降解，不会回到机

体的血液中。当肾功能受到损害时，血清胱抑素 C水平会随着

肾小球过滤率的改变而发生改变[27,28]。血糖相关指标表达量的
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变动可在一定程度上损伤血管内皮细胞，促进细胞凋亡以及

DNA 氧化损伤，因此监测 FPG、HOMA-IR、FCP、PBG、HbAlc

和 PCP等指标可反映患者机体现状[29]。丹蛭降糖胶囊中丹皮、

水蛭行气活血，化瘀通络；太子参补益脾肾之气，生地滋养脾肾

之阴，菟丝子补肾固精；泽泻清热泻痰浊，具有养阴益气活血之

功效[30]。联合胰激肽原酶肠溶片可改善患者肾功能及血糖水平。

综上所述，丹蛭降糖胶囊联合胰激肽原酶对 2型糖尿病早

期肾病有显著的疗效，能明显改善肾功能和血糖指标。

参考文献（References）

[1] Chikoti S, Mahwish U N, Raju S B, et al. Gender Bias in the Genetic

Vulnerability Towards Type 2 Diabetes and Diabetic nephropathy:

Role of Forkhead Box Protein3 Transcription Factor Gene Variants

[J]. Gene, 2021, 774(1): 145426

[2] Z俟rbig P, Mischak H, Menne J, et al. CKD273 Enables Efficient

Prediction of Diabetic Nephropathy in Nonalbuminuric Patients [J].

Diabetes Care, 2019, 42(1): e4-e5

[3] Alba S, Stefan K, Ekaterina V R, et al. Six-Month Periodic Fasting in

Patients With Type 2 Diabetes and Diabetic Nephropathy: A

Proof-of-Concept Study[J]. J Clin Endocrinol Metabol, 2022, 12(8): 8

[4] Sikandar, Hayat, Khan, et al. Comparison of Various Abdominal

Obesity Measures for Predicting Metabolic Syndrome, Diabetes,

Nephropathy, and Dyslipidemia[J]. J Coll Physicians Surg Pak, 2019,

29(12): 1159-1164

[5] Coskun Z M, Ersoz M, Adas M, et al. Kruppel-Like Transcription

Factor-4 Gene Expression and DNA Methylation Status in Type 2

Diabetes and Diabetic Nephropathy Patients[J]. Arch Med Res, 2019,

50(3): 91-97

[6] 倪孝兵,王思宏,黄崇兵.依帕司他联合胰激肽原酶治疗 2型糖尿

病周围神经病变临床效果及对炎性因子,肌电图指标的影响[J].解

放军医药杂志, 2022, 34(4): 88-91

[7] Dong L, Xu P. Danzhi Jiangtang capsule alleviate hyperglycemia and

periodontitis via Wnt/茁-catenin signaling in diabetic rat [J]. J Tradit

Chin Med, 2021, 41(4): 608-616

[8] Xu DM, Chen Y, Fang ZH, et al. Mechanism of Danzhi Jiangtang

Capsules on improving liver injury in hyperlipidemia rats based on

MAPK pathway [J]. China J Chin Mater Med, 2019, 44 (14):

2953-2959

[9] 中华医学会糖尿病学分会微血管并发症学组.糖尿病肾病防治专

家共识（2014年版）[J].中国糖尿病杂志, 2014, 6(11): 792-801

[10] Zuo Y, Li T, Lei Z. Should we add atorvastatin to irbesartan for

improving renoprotective effects in early diabetic nephropathy? A

meta-analysis of randomized controlled trials [J]. Pharmacol Res,

2019, 146(7): 104286

[11] Singh A, Kalita B C. A Study of Association of XBAI GLUT1 Gene

Polymorphism in Patients of Type 2 Diabetes Mellitus with Diabetic

Nephropathy[J]. J Assoc Physicians India, 2020, 68(1): 50

[12] Deepika R S, Shashidhar K N, Raveesha A, et al. Serum Carboxy

Methyl Lysine, Insulin Resistance and Sensitivity in Type 2 Diabetes

Mellitus and Diabetic Nephropathy Cases; an Observational Study[J].

Biomed Pharmacol J, 2020, 13(4): 1987-1992

[13] Zuo C, Xu G. Efficacy and safety of mineralocorticoid receptor

antagonists with ACEI/ARB treatment for diabetic nephropathy: A

meta-analysis[J]. Int J Clin Pract, 2019, 18(3): e13413

[14] Zhou X, Liu Z, Ying K, et al. WJ-39, an Aldose Reductase Inhibitor,

Ameliorates Renal Lesions in Diabetic Nephropathy by Activating

Nrf2 Signaling[J]. Oxid Med Cell Longev, 2020, 15(7): 7950457

[15] Zhou B, Li Q, Wang J, et al. Ellagic acid attenuates streptozocin

induced diabetic nephropathy via the regulation of oxidative stress

and inflammatory signaling. Food Chem Toxicol, 2019, 123(8): 16-27

[16] Mistry K N, Dabhi B K, Bhoomi. Evaluation of oxidative stress

biomarkers and inflammation in pathogenesis of diabetes and diabetic

nephropathy[J]. Int J Biochemist Biotechnol, 2020, 57(1): 45-50

[17] 田瑞娜,周悦欣,朱琳,等.中医利湿化瘀通络法治疗 2型糖尿病

肾病临床蛋白尿和肾脏损伤的研究进展 [J].辽宁中医杂志, 2021,

48(8): 246-249

[18] 李中南,程丽华,周媛媛,等.丹蛭降糖胶囊对早期糖尿病肾病患者

SDF-1琢、CysC及肾脏血管超声影响的临床观察[J].上海中医药杂

志, 2018, 52(3): 43-46

[19] Zhao SM, Zhang T, Qiu Q, et al. MiRNA-337 leads to podocyte

injury in mice with diabetic nephropathy[J]. Eur Rev Med Pharmacol

Sci, 2019, 23(19): 8485-8492

[20] Zhang Y, Tao C, Xuan C, et al. Transcriptomic Analysis Reveals the

Protection of Astragaloside IV against Diabetic Nephropathy by

Modulating Inflammation [J]. Oxid Med Cell Longev, 2020, 12(1):

9542165

[21] H覿rma MA, Dahlstr觟m EH, Sandholm N, et al. Decreased plasma

kallikrein activity is associated with reduced kidney function in

individuals with type 1 diabetes [J]. Diabetologia, 2020, 63 (7):

1349-1354

[22] H覿rma MA, Dahlstr觟m EH, Sandholm N, et al. Decreased plasma

kallikrein activity is associated with reduced kidney function in

individuals with type 1 diabetes [J]. Diabetologia, 2020, 63 (7):

1349-1354

[23] Zheng S, Zhao M, Wu Y, et al. Suppression of pancreatic beta cell

apoptosis by Danzhi Jiangtang capsule contributes to the attenuation

of type 1 diabetes in rats[J]. BMC Complement Altern Med, 2016, 16

(2): 31

[24] 汪四海,方朝晖,倪英群,等.丹蛭降糖胶囊对糖尿病肾病大鼠肾

脏 TGF-茁1/Smad3信号通路和 AGEs/RAGE水平的影响 [J].中华

中医药杂志, 2021, 36(4): 6

[25] Ekrikpo UE, Effa EE, Akpan EE, et al. Clinical Utility of Urinary

茁2-Microglobulin in Detection of Early Nephropathy in African

Diabetes Mellitus Patients[J]. Int J Nephrol, 2017, 15(2): 4093171

[26] Du N, Xu Z, Gao M, et al. Combination of Ginsenoside Rg1 and

Astragaloside IV reduces oxidative stress and inhibits TGF-茁1/Smads
signaling cascade on renal fibrosis in rats with diabetic nephropathy

[J]. Drug Des Devel Ther, 2018, 12(2): 3517-3524

[27] Xu LL, Gao W, Chen ZM, et al. Relationships between diabetic

nephropathy and insulin resistance, inflammation, Trx, Txnip, CysC

and serum complement levels [J]. Eur Rev Med Pharmacol Sci, 2020,

24(22): 11700-11706

[28] Wang N, Lu Z, Zhang W, et al. Serum Cystatin C Trajectory Is a

Marker Associated With Diabetic Kidney Disease [J]. Front

Endocrinol (Lausanne), 2022, 13(2): 824279

[29] Zheng ZC, Zhu W, Lei L, et al. Wogonin Ameliorates Renal

Inflammation and Fibrosis by Inhibiting NF-资B and TGF-茁1/Smad3
Signaling Pathways in Diabetic Nephropathy [J]. Drug Des Devel

Ther, 2020, 14(2): 4135-4148

[30] You LZ, Yu DD, Huang WQ, et al. Mechanism of Danzhi Jiangtang

Capsules in treatment of diabetic macrovascular disease in GK rats

based on correlation between microRNAs and inflammatory factors

[J]. China J Chin Mater Med, 2019, 44(20): 4519-4528

1910窑 窑


