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通心络胶囊治疗2型糖尿病微量蛋白尿的研究
陈　炎∗　陈亚蓓∗　陶荣芳∗

　　我国现有糖尿病 （ＤＭ）患者2000万人�其患病率在
世界范围内正以惊人的速度增长。而本病群体中的95％
为2型糖尿病 （Ｔ2ＤＭ）。本研究观察通心络胶囊治疗
Ｔ2ＤＭ糖尿病肾病 （ＤＮ）微量蛋白尿 （ＭＡ）患者的疗效。
现将结果报告如下。
1　资料
1∙1　纳入标准

①诊断符合 ＡＤＡ1997年修订、1999ＷＨＯ及我国
（1999年及2007年 ）采纳的标准。②糖尿病肾病的诊断
及分期按照1989年丹麦Ｍｏｇｅｎｓｅｎ诊断分期标准�同时符
合中国中医药学会消渴病专业委员会对糖尿病的分期标

准中的Ⅲ期 （合并症早期 ）�24ｈ尿白蛋白排出量在30～
300ｍｇ之间。③均经口服降糖药或胰岛素治疗后空腹血
糖≤7∙0ｍｍｏｌ／Ｌ�餐后 2ｈ血糖≤10∙0ｍｍｏｌ／Ｌ�ＨｂＡ1ｃ≤
6∙5％。合并高血压者服降压药血压控制在 ＜130／
80ｍｍＨｇ。④签知情同意书。
1∙2　排除标准

①患急性肾炎�慢性肾炎�尿路感染；②严重心血管
疾病�心力衰竭�肝、肾功能损害；③发热�糖尿病酮症酸
中毒；④儿童�妊娠�哺乳或准备妊娠者；⑤肾毒性药物所
致肾损害不能排除者；⑥已知或怀疑对试验所用药物过
敏者。
1∙3　一般资料

病例为2005年1月～2008年12月间本院门诊或住
院的Ｔ2ＤＭＤＮ微量蛋白尿患者。入组后用ＳＰＳＳ软件在
计算机上产生随机编号�所有参研对象按随机数字编号
被分配到治疗组和对照组�各66例。治疗组男26例�女
40例；年龄 （52±14）岁；病程 （41±9）个月；体重 （71∙1±
5∙1）ｋｇ。对照组男24例�女42例；年龄 （51±10）岁；病
程 （39±10）个月；体重 （70∙7±4∙6）ｋｇ。
2　方法
2∙1　治疗方法

治疗分两阶段进行：①准备阶段：符合入选条件患者
先进入4～8周准备期。此期间对患者进行糖尿病健康
教育�给糖尿病饮食�进行体育锻炼 （尤其肥胖者 ）�并根
据不同情况选择口服降糖药或胰岛素皮下注射�合并高
血压者予降压药物治疗 （以上称基本治疗 ）�至符合纳入
标准后进入治疗阶段。②治疗阶段：治疗组除上述基本

治疗外另加通心络胶囊 （每粒0∙38ｇ�石家庄以岭药业股
份有限公司生产�批准文号：国药准字 Ｚ19980015）4粒�
口服�每日3次。对照组仅给予上述基本治疗。4周为1
周期�连续3周期为1个疗程。
2∙2　观察项目

患者入组后除完成常规病历体格检查及实验室检查

外重点记录身高 （ｍ）、体重 （ｋｇ）、腰围 （ｃｍ）、血压 （ＢＰ）、
计算体重质量指数 （ＢＭＩ）�于清晨禁食10～12ｈ后抽血
测定空腹血糖 （ＦＰＧ）、糖化血红蛋白 （ＨｂＡ1ｃ）、空腹血浆
胰岛素 （ＦＩＮＳ）、血浆Ｃ肽 （Ｃ-Ｐ）、血胆固醇 （ＴＣ）、血甘油
三酯 （ＴＧ）、高密度脂蛋白胆固醇 （ＨＤＬ-Ｃ）、低密度脂蛋
白胆固醇 （ＬＤＬ-Ｃ）、尿微量白蛋白、尿白蛋白／肌酐比值
（ＡＣＲ）�并计算ＦＩＮＳ／ＦＰＧ、ＣＰ／ＦＰＧ及稳态模式评估法计
算胰岛素抵抗指数 （ＨＯＭＡ-ＩＲ）。
2∙3　实验室检测

①血糖测定：用葡萄糖氧化酶法；②血脂、糖化血红
蛋白测定：全自动生化分析仪 （ＣＯＢＡＳＦＡＲＡⅡ ）；③血浆
胰岛素及Ｃ肽：采用磁性分离酶联免疫测定法 （ＥＩＭＡ）；
④尿微量白蛋白：免疫比浊法。
2∙4　统计学方法

采用ＳＰＳＳ11∙5统计软件包。定量资料以 （﹣ｘ±ｓ）表
示。正态分布的定量资料比较采用 ｔ检验�若计量资料
不是正态条件�则采用非参数秩和检验。定性资料以例
数及百分率表示�组间率的比较采用χ2检验。疗效比较
采用Ｒｉｄｉｔ分析。
3　结果
3∙1　两组治疗前后观察指标比较

表1示�治疗组治疗前后对体重质量指数、腰围、血
压、空腹血糖、糖化血红蛋白及血脂等影响不大 （Ｐ＞
0∙05）�但 24ｈ尿微量白蛋白排泄量明显下降 （Ｐ＜
0∙01）；对照组治疗前后各指标差异均无统计学意义 （Ｐ
＞0∙05）。微量白蛋白尿的改善治疗组明显优于对照组
（Ｐ＜0∙01）。
3　讨论

本研究表明服用通心络胶囊12周能显著显著减少
24ｈ尿微量白蛋白排泄量�与治疗前相比 Ｐ＝0∙0078�与
对照组相比Ｐ＝0∙002�因而将可延缓ＤＮ病情的发展。
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表1　两组治疗前后观察指标的比较 （﹣ｘ±ｓ）
项目

治疗组 （66例 ）
　治疗前 治疗后　

对照组 （66例 ）
　治疗前 治疗后　

ＢＭＩ（ｋｇ／ｍ2） 25∙70±2∙10 22∙61±1∙32 24∙90±3∙70 22∙78±1∙77
ＷＣ（ｃｍ） 89∙70±2∙10 87∙65±1∙97 87∙20±3∙70 86∙67±2∙78
ＳＢＰ（ｍｍＨｇ） 126∙00±10∙70 121∙00±9∙86 125∙00±11∙20 119∙00±9∙79
ＤＢＰ（ｍｍＨｇ） 78∙60±4∙80 70∙00±3∙67 79∙20±3∙2 75∙80±3∙07
ＦＰＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） 9∙17±1∙22 10∙21±1∙34 8∙96±1∙78 7∙93±1∙73
ＨｂＡ1ｃ（％ ） 8∙01±1∙01 7∙76±0∙98 7∙96±0∙91 7∙76±0∙98
ＴＣ（ｍｍｏｌ／Ｌ） 6∙19±2∙12 5∙09±2∙02 6∙48±1∙07 7∙98±3∙11
ＴＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） 2∙34±0∙07 2∙24±0∙07 2∙29±0∙12 2∙24±0∙07
ＨＤＬ-Ｃ（ｍｍｏｌ／Ｌ） 1∙05±0∙02 1∙06±0∙02 1∙04±0∙05 1∙09±0∙02
ＬＤＬ-Ｃ（ｍｍｏｌ／Ｌ） 4∙06±0∙12 3∙87±0∙11 4∙07±0∙21 3∙99±0∙22
ＭＡ（ｍｇ／24ｈ） 198∙12±6∙77 52∙12±3∙17∗△ 189∙87±7∙12 176∙92±6∙88

　　注：与本组治疗前比较�∗Ｐ＜0∙01；与对照组治疗后比较�△Ｐ＜0∙01
通心络胶囊由全蝎、蜈蚣、蝉蜕、水蛭、土鳖虫5种虫类药
加上人参、赤芍、冰片等组成。全蝎搜风通络止痉�有显
著而持久的降压及镇痛作用�可使离体心脏收缩力增强、
心率减慢以及抗凝促纤溶抗血栓形成作用。蜈蚣搜风解
痉通络�有扩血管、降压、改善血供、加强离体心肌收缩力
作用。蝉蜕熄风止痉�有减慢心率�防止药物引起的兔急
性心肌缺血心电图改变。且全蝎、蜈蚣、蝉蜕均可增加血
流中扩血管因子ＮＯ含量；降低血流中缩血管因子内皮
素水平�从而改善毛细血管内皮功能。水蛭化瘀通络�破
瘀血而不伤新血�有降血脂、降低血液黏稠度、扩血管、抗
凝、抗栓、溶栓作用。土鳖虫化瘀血�补损伤�有扩血管�
改善心脑氧供�降低心脑氧耗�降血脂�降低血小板聚集
性和黏附率。水蛭、土鳖虫都能防治动脉粥样硬化的形
成。人参为君�补益心气�有增加心肌血供�增强心肌耐
缺氧能力�阻止脑缺血及再灌注损害。赤芍活血散血�行

瘀止痛�有抗血栓形成�改善血液流变学�增加冠脉血流�
降血压作用。冰片芳香�引诸药入络�有镇痛�镇静�延长
动物缺氧存活时间。组成复方制剂可益气活血�通络止
痛�有降低血黏度�延长凝血时间�增加冠状动脉血流量�
改善心肌缺血�缩小心肌梗死、脑梗死范围�临床已广泛
用于缺血性心脑血管及周围血管病�糖尿病周围神经病
变及2型糖尿病胰岛素抵抗及糖尿病前期的治疗。尽管
其机制不明�推测可能系因纠正糖代谢紊乱�改善肾脏血
流动力学�改变肾脏的结构异常�并作用于多种细胞因子
与多肽生长因子有关。因此对于Ｔ2ＤＭ以及高血压合并
肾病微量蛋白尿患者在控制血糖血压的同时加用通心络

胶囊能减少尿微量白蛋白�保护肾功能�不过这还需大样
本�多中心试验验证。

∗　安徽省明光市中医院内科 （239400）

中医辨证治疗抑郁症131例临床观察
李海聪∗　马　明∗　杨学青∗　田　心∗　戴　琪∗　陈晓光∗　李求兵∗　王　燕∗　田　进∗

　　本研究以西药黛立新做为对照�同时根据中医理论
对抑郁症进行辨证论治�以观察中医药治疗抑郁症的临
床疗效。现将研究结果报告如下。
1　临床资料
1∙1　纳入标准

抑郁症的诊断标准参考 《中国精神障碍分类与诊断
标准》第3版 （ＣＣＭＤ-3）中各型抑郁发作诊断标准。17
项汉密尔顿抑郁量表 （ＨＡＭＤ17）评分基线总分≥17分。
性别不限�年龄18周岁以上成人�取得患者知情同意。
1∙2　排除标准

有严重自杀倾向、重大躯体疾病或合并其他系统严
重疾病者、癫痫病、已知的酗酒或药物依赖者；既往对试
验药物过敏者；哺乳或妊娠期妇女；1个月内参加过其他

药物试验；同时接受心理治疗者。
1∙3　试验中止标准

拒绝继续参加试验的患者；未遵循给药规定�合并了
禁用的药物或其他治疗方法者。
1∙4　中医辨证标准

本研究中医辨证分4个类型：①气血亏虚：入选标准
加面色苍白�神疲乏力�唇甲淡白�舌淡胖�苔白�脉细弱。
②阴虚内热：入选标准加心烦急躁�潮热�口干�盗汗�舌
红少苔或无苔�脉细数。③气滞血瘀：入选标准加口干不
欲饮�胸闷憋气�口苦�舌暗或暗红、或边的瘀斑或瘀点�
苔白或微黄�脉弦滑或涩。④痰火上扰：入选标准加头晕
头痛�痰多色黄�大便干结�心烦易怒�舌红苔黄厚腻�脉
滑数。
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