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肾衰宁颗粒联合甘精胰岛素对糖尿病肾病患者肾功能、
血糖及氧化应激的影响 *

李仁武 刘宝利△ 纪利梅 常 静 申正日
（北京中医医院顺义医院肾病科 北京 101300）

摘要目的：探究糖尿病肾病患者采用肾衰宁颗粒联合甘精胰岛素治疗对氧化应激、血糖水平以及肾功能产生的影响。方法：将我

院 95例糖尿病肾病患者视为研究对象，分为对照组（47例，甘精胰岛素治疗）、观察组（48例，肾衰宁颗粒联合甘精胰岛素治疗），

对照组仅采用甘精胰岛素治疗，观察组采用肾衰宁颗粒联合甘精胰岛素治疗，对比两组临床疗效、治疗前后肌酐清除率（CCr）、肌

酐（Scr）、尿素氮（BUN）、24h尿蛋白（24 hUP）、糖化血红蛋白（HbA1c）、空腹血糖（FBG）、餐后 2h血糖（2 hPG）、谷胱甘肽过氧化

物酶（GSH -Px）、超氧化物歧化酶（SOD）、丙二醛（MDA）水平与不良反应发生情况。结果：观察组治疗总有效率较对照组高（P＜
0.05）；两组不良反应发生率对比无差异（P＞0.05）；与治疗前比较，两组治疗后 CCr水平提高，24 hUP、SCr、BUN水平均降低（P＜
0.05）；与对照组比较，观察组治疗后 24 hUP、SCr、BUN水平更低，CCr水平更高（P＜0.05）；与治疗前比较，两组治疗后MDA水平

均降低，SOD、GSH -Px水平均提高（P＜0.05）；与对照组比较，观察组治疗后 MDA水平更低，SOD、GSH -Px水平更高（P＜0.05）。

结论：糖尿病肾病患者采用肾衰宁颗粒联合甘精胰岛素治疗疗效明确，可减轻机体氧化应激状态，改善肾功能与血糖，且用药安

全性较好。
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Effects of Shenshuaining Granules Combined with Insulin Glargine on
Renal Function, Blood Glucose and Oxidative Stress

in Patients with Diabetic Nephropathy*

To investigate the effect of Shenshuaining granules combined with insulin glargine treatment on oxidative

stress, blood glucose level and renal function in patients with diabetic nephropathy. 95 patients with diabetic nephropathy

admitted in our hospital were selected as the research object. And they were divided into control group (47 cases, treated with insulin

glargine), and observation group (48 cases, treated with shenshuaining granules combined with insulin glargine). The clinical efficacy,

creatinine clearance rate (CCr), creatinine (Scr), urea nitrogen (BUN), 24h urinary protein (24hUP), glycated hemoglobin (HbA1c),

fasting blood glucose (FBG), 2h postprandial blood glucose (2hPG), glutathione peroxidase (GSH-Px), superoxide Dismutase (SOD),

malondialdehyde (MDA) levels before and after treatment and the occurrence of adverse reactions of two groups were compared.

The total effective rate of treatment in observation group was higher than control group (P<0.05). There was no difference in the

incidence of adverse reactions in two groups (P>0.05). Compared with before treatment, CCr level was increased, 24hUP, SCr and BUN
levels in both groups after treatment were decreased (P<0.05). Compared with the control group, the 24hUP, SCr and BUN levels in the

observation group after treatment were decreased, and CCr level was increased (P<0.05). Compared with before treatment, MDA level in

both groups after treatment was decreased, and SOD and GSH-PX levels were increased (P<0.05). Compared with the control group,
MDA level in the observation group after treatment was lower, and SOD and GSH-PX levels were higher (P<0.05). In

patients with diabetic nephropathy, Shenshuining Granule combined with insulin glargine has a definite therapeutic effect, which can

reduce the oxidative stress state of the body, improve renal function and blood sugar, and the drug is safe.
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表 1两组疗效比较例（%）

Table 1 Comparison of efficacy between the two groups [n(%)]

Groups n Cure Improve Invalid Total effective rate

Control group 47 21(44.68) 12(25.53) 14(29.79) 33(70.21)

Observation group 48 29(60.42) 17(35.42) 2(4.17) 46(95.83)

掊2 11.123

P 0.001

前言

目前临床尚未完全明确糖尿病肾病的具体发病机制，通常

认为其由一定的遗传背景、部分危险因素共同引发[1，2]。因该疾

病为糖尿病全身微血管病性合并症之一，故糖尿病肾病发病同

时也会合并其他系统或器官微血管病，例如外周神经病变、糖

尿病视网膜病变等[3，4]。甘精胰岛素属于新型胰岛素类似药物，

经 DNA重组技术制成，经皮下注射用药后具有良好降糖效果，

但单独用药也只能对患者血糖水平进行控制，难以改善肾功

能[5，6]。近年来，中医药逐渐被应用于慢性肾脏疾病治疗中，肾衰

宁颗粒具有泄浊通腑、益气健脾、化瘀活血等功效，现已被逐渐

应用于糖尿病肾病治疗中[7]。鉴于此，为改善糖尿病肾病患者血

糖水平以及肾功能与减轻机体氧化应激状态，本研究在甘精胰

岛素基础上联合肾衰宁颗粒治疗糖尿病肾病患者取得了明确

疗效，现总结如下。

1 资料与方法

1.1 临床资料

选择于 2017年 8月～2020年 1月在我院治疗 95例糖尿

病肾病患者，纳入标准：① 患者知情同意；② 不存在肾衰宁颗

粒、甘精胰岛素用药禁忌证；③ 近 30d血糖控制较好；④ 符合

《肾脏病学》[8]中糖尿病肾病的诊断标准。排除标准：① 依从性低

下；② 不药物过敏；③ 其他因素造成的肾脏病变；④ 合并肺、脑、

肝、心等重要器官病变。分为观察组（48例）、对照组（47例），观

察组年龄 42-71 岁，平均（58.05依2.18）岁，病程 2-12 年，平均

（6.18依1.12）年，空腹血糖（FBG）（12.09依1.05）mmol/L，女、男性
患者分别有 16例、32例。对照组年龄 43-70岁，平均（58.03依
3.22）岁，病程 3-15 年，平均（6.29依1.17）年，FBG（12.06依1.08）
mmol/L，女、男性患者分别有 17例、30例。对比两组一般资料

无显著差异（P＞0.05），具有可比性。

1.2 方法

患者入院后均对蛋白质摄入量进行严格控制，保持低糖、

低脂饮食，指导其进行适当运动，合理安排作息时间。对照组给

予患者甘精胰岛素注射液[生产厂家：赛诺菲(北京)制药有限公

司；批准文号：国药准字 J20140052；规格：3ml:300单位]皮下

注射，初始用药剂量控制为 8IU，以患者后续 FBG水平为依

据，对注射剂量进行合理调整，每 3 天治疗 1 次，连续治疗 8

周。观察组的甘精胰岛素用药方法同对照组，同时给予患者肾

衰宁颗粒（生产厂家：山西德元堂药业有限公司；批准文号：国

药准字 Z20050503；规格：5 g*9袋）口服，每次服用 1袋，每天

服用 3次，连续治疗 8周。

1.3 疗效评定标准

临床症状消失，肾功能恢复正常，血糖下降 1/3或恢复正

常，糖化血红蛋白（HbA1c）、24 h尿蛋白（24 hUP）定量下降 1/2

以上则为治愈；血糖、尿白蛋白排泄率、HbA1c有所下降，24

hUP定量较治疗前下降不到 1/2，肾功能指标正常，临床症状较

治疗前好转，但未达到治愈标准则为好转；经治疗，实验室指标

升高或无变化，临床症状无改善甚至恶化则为无效。治愈率 +

好转率 =总有效率[9]。

1.4 观察指标

对比两组临床疗效、治疗前后血糖、肾功能与氧化应激指

标变化情况，记录两组不良反应发生情况。（1）氧化应激指标：

分别于治疗前后抽取患者 3 mL清晨空腹静脉血，以 3000 r/min

的转速行 10 min离心处理，离心半径为 5 cm，取上清液，置于

冰箱中保存备用。超氧化物歧化酶（SOD）、谷胱甘肽过氧化物

酶（GSH -Px）、丙二醛（MDA）采用比色测定法进行测定，严格

按照试剂盒说明书进行操作，试剂盒由 eBioscience公司提供。

（2）血糖与肾功能指标：分别于治疗前后抽取患者 3 mL清晨空

腹静脉血，经常规离心后，取上清液，置于冰箱中待测。血糖指

标餐后 2 h血糖（2 hPG）、空腹血糖（FBG）、HbA1c，肾功能指标

肌酐清除率（CCr）、肌酐（Scr）、尿素氮（BUN）、均采用迈瑞

BS-220贝登全自动生化分析仪测定，同时取晨尿测定 24h尿

蛋白（24 hUP），同样采用采用迈瑞 BS-220贝登全自动生化分

析仪测定。

1.5 统计学分析

采用 SPSS 20.0处理数据。计量资料以（x依s）形式表示，经 t

检验。计数资料以%形式表示，经 掊2检验。检验水准为 琢=0.05，
P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 疗效比较

观察组治疗总有效率高于对照组（P＜0.05），见表 1。

2.2 氧化应激指标比较

两组治疗前各项氧化应激指标比较，无明显差异（P＞
0.05），与治疗前比较，两组治疗后 MDA水平降低，SOD、GSH

-Px 水平提高（P＜0.05）；与对照组比较，观察组治疗后 MDA

水平更低，SOD、GSH -Px水平更高（P＜0.05），见表 2。

2.3 肾功能指标比较

治疗前两组各项肾功能指标比较，无明显差异（P＞0.05），

与治疗前比较，两组治疗后 24 hUP、SCr、BUN水平均降低，

CCr水平提高（P＜0.05）；与对照组比较，观察组治疗后 24

hUP、SCr、BUN水平更低，CCr水平更高（P＜0.05），见表 3。
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表 2两组治疗前后氧化应激指标比较 (x依s)
Table 2 Comparison of oxidative stress before and after treatment between the two groups (x依s)

Note: compared with before treatment, *P＜0.05.

Groups
SOD(IU/L) GSH -Px(IU/L) MDA(mmol/L)

Before treatment After treatment Before treatment After treatment Before treatment After treatment

Control group

(n=47)
176.12依5.63 202.12依6.18* 162.15依5.12 180.12依6.58* 17.15依2.11 14.58依1.85*

Observation group

(n=48)
176.18依5.59 258.96依7.88* 162.19依5.09 209.89依7.58* 17.19依2.09 9.02依1.06*1

t 0.052 39.066 0.038 20.424 0.093 18.021

P 0.959 0.000 0.969 0.000 0.926 0.000

表 3两组治疗前后肾功能指标比较 ( x依s )
Table 3 Comparison of renal function indexes before and after treatment between the two groups ( x依s )

Note: compared with before treatment, *P＜0.05.

Groups

24 hUP(g) CCr(mL/min) SCr(滋mol/L) BUN(mmol/L)

Before

treatment
After treatment

Before

treatment
After treatment

Before

treatment
After treatment

Before

treatment
After treatment

Control group

(n=47)
2.75依0.25 1.89依0.19* 86.96依9.85 102.12依10.12* 85.35依5.12 78.52依2.19* 8.39依1.05 7.69依0.85*

Observation

group(n=48)
2.78依0.22 1.52依0.12* 86.99依9.82 128.96依12.28* 85.39依5.09 60.12依1.18* 8.42依1.02 6.92依0.28*

t 0.621 11.373 0.015 11.612 0.382 51.125 0.141 5.955

P 0.536 0.000 0.988 0.000 0.969 0.000 0.888 0.000

Groups
2 hPG(mmol/L) FBG(mmol/L) HbA1c(%)

Before treatment After treatment Before treatment After treatment Before treatment After treatment

Control group

(n=47)
19.98依5.12 9.56依1.25* 12.06依1.08 6.52依0.58* 8.96依0.89 7.02依0.15*

Observation group

(n=48)
19.95依5.16 9.52依1.23* 12.09依1.05 6.49依0.56* 8.92依0.86 6.98依0.19*

t 0.284 0.157 0.137 0.256 0.223 1.137

P 0.977 0.875 0.891 0.798 0.824 0.258

表 4两组治疗前后血糖指标比较 ( x依s )
Table 4 Comparison of blood glucose indexes before and after treatment between the two groups ( x依s )

Note: compared with before treatment, *P＜0.05.

2.4 血糖指标比较

对比两组治疗前各项血糖指标，无明显差异（P＞0.05），与

治疗前比较，两组治疗后 2 hPG、FBG、HbA1c水平均降低（P＜

0.05）；但两组治疗后 2 hPG、FBG、HbA1c水平比较，无明显差

异（P＞0.05），见表 4。

2.5 不良反应

治疗期间，观察组 2例患者头痛，3例患者头痛眩晕，2例

患者低血糖，不良反应发生率为 14.58%（7/48），对照组出现 1

例头痛，3例低血糖，头痛眩晕 2例，不良反应发生率为 12.77%

（6/47），两组不良反应发生率对比，无明显差异（掊2=0.066，P=0.
797）。

3 讨论

临床上，糖尿病肾病为常见糖尿病并发症之一，现阶段已

经发展成为终末期肾脏病出现的第二大原因[10，11]。因其存在复

杂代谢紊乱情况，一旦病情发展到终末期，其治疗难度会明显

高于其他类型肾脏疾病，故为了延缓糖尿病肾病发展进程，十

分有必要及时采取科学合理的防治措施[12，13]。西医通常会采用

降糖药物治疗糖尿病肾病，以此来对患者病情进行调整，但治

疗效果还有待进一步提高 [14]。甘精胰岛素为新型胰岛素类似

物，酸性环境下，该药物呈现为溶液状态，皮下注射之后，药物

会在机体环境中形成细小微尘，且长时期稳定释放胰岛素单

位，无峰值作用，对患者全天血糖水平进行有效控制[15，16]。虽然

该药物能在一定程度上控制血糖水平，但若想改善患者肾功能

与机体应激状态，还需采取科学合理的联合用药方案。鉴于此，
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本研究在甘精胰岛素基础上联合肾衰宁颗粒治疗糖尿病肾病

患者，以期能获得理想的治疗效果。

本研究中，两组治疗后 2 hPG、FBG、HbA1c 水平、不良反

应发生率比较，无明显差异（P＞0.05），提示单独用药与联合用

药方案均能改善患者血糖水平，且具有较高用药安全性，这主

要得益于甘精胰岛素的降糖作用及两种药物毒性均较低[17]。另

外，观察组治疗总有效率高于对照组，治疗后 24 hUP、SCr、

BUN水平低于对照组，CCr水平高于对照组（P＜0.05），提示糖

尿病肾病患者采用肾衰宁颗粒及甘精胰岛素联合治疗利于改

善肾功能，提高临床疗效。肾衰宁颗粒为中成药，由甘草、牛膝、

红花、大黄、丹参、陈皮、茯苓、制半夏、太子参以及黄连等中药

制成，其中大黄、黄连具有泻热功效，大黄泻热开结，黄连子清

热解毒[18]；半夏燥湿，陈皮理气[19]；茯苓健脾和胃、利水渗湿，太

子参益气生津，补肺健脾，丹参与红花均活血化瘀，牛膝行气补

肾，综合以上各种中药作用，肾衰宁颗粒具有活血化瘀、通腑泻

浊、益气健脾功效。现代药理学研究显示，太子参富含氨基酸、

皂苷、多糖、维生素，能对肾功能进行保护，还可发挥机体免疫

力增强、抗脂质过氧化等功效[20]。茯苓活性成分为多糖体，能将

细胞免疫激活，使肾小球基底膜损伤得到有效修复[21]。大黄能

够有效阻止系膜增生，减慢肾间质病变级肾小球硬化速度[22]。

有研究显示，糖尿病肾病患者发病早期便有氧化应激反应存

在，主要表现为外周血抗氧化因子 SOD、GSH -Px水平降低，

MDA水平提高，脂蛋白功能与结构发生变化，使得体内大量蓄

积晚期氧化蛋白产物等代谢产物，使得大量细胞因子适当，肾

功能受损程度也随之加重[23，24]。本研究中，观察组治疗后 SOD、

GSH -Px水平高于对照组，MDA水平低于对照组（P＜0.05），

提示糖尿病肾病患者采用肾衰宁颗粒联合甘精胰岛素治疗利

于减轻机体氧化应激反应，保护肾功能。值得注意的是，本研究

纳入的样本量较少，可能对数据准确性造成一定影响，在今后

的研究中可通过开展多中心调查、扩大样本量的方式提高数据

的准确性。

综上所述，糖尿病肾病采用甘精胰岛素联合肾衰宁颗粒治

疗疗效明确，可减轻机体氧化应激状态，利于改善肾功能和血

糖，且用药安全性较好。
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