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血必净注射液对糖尿病肾病的临床疗效及患者生存质量研究=

蒙绪标，郑地明，符兰芳，刘婷婷=
海口市人民医院内分泌科，海南=海口= = RTMOMU=

摘  要：目的= =探讨血必净注射液治疗糖尿病肾病的效果，了解其对患者生存质量的影响。方法= =调查共纳入 UM例糖尿病

肾病患者，随机分为对照组和治疗组，每组各 QM例。对照组采用常规治疗（口服二甲双胍、格列齐特和贝那普利），治疗组

在对照组基础上加用血必净注射液。观察两组患者治疗前后空腹血糖、餐后 O=Ü血糖、糖化血红蛋白，胆固醇、三酰甘油，

尿微量蛋白排泄率、血 βO微球蛋白、尿 βO微球蛋白、OQ=Ü尿蛋白定量、血肌酐、血尿素氮等临床指标，并获取两组患者的

生存质量数据。结果 =治疗组总有效率高达 VRB，明显高于对照组。治疗后，两组血糖指标、血脂指标、肾功能指标较治

疗前均有所下降（mYMKMR），且治疗组比对照组下降得更为明显，差异具有统计学意义（mYMKMR）。治疗组在躯体健康、社会

功能、躯体角色功能、躯体疼痛、心理健康、情绪角色功能、精力和总体健康中的评分都显著高于对照组（mYMKMR）。结论= =血
必净注射液对糖尿病肾病患者而言具有较好疗效，可显著改善患者的生存质量。=
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糖尿病肾病（dá~beíáÅ=nepÜrop~íÜyI=ak）是糖尿

病（dá~beíes=melláíusI=aj）最难治且最常见的慢性

微血管并发症，其病死率仅次于心脑血管疾病，已

然成为终末期肾病的首要病因，严重威胁人们的生

命健康。ak 不仅给个人、家庭、社会造成沉重的

经济负担，还使患者个人的生活质量大大下降xNz。

病理学研究表明，ak 患者长期糖代谢紊乱，可导

致肾小球系膜区扩张和基底膜变厚，甚至血管腔闭

塞硬化，同时多伴有血液流变学异常，血液变浓厚、

黏稠、发生凝聚等xOz。=
= = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = =
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血必净注射液是在传统中药汤剂“血府逐瘀汤”

的基础上筛选出来的验方，具有抗内毒素、清除氧

自由基、保护血管内皮、抗炎性介质、调节恢复受

到抑制的免疫功能等功效xPJRz。研究证实血必净能在

体内能有效抑制体内多种炎性介质，使多种炎性因

子如白介素、肿瘤坏死因子的表达下调，阻断趋化

因子如 fCAjJN，而减少单核细胞的趋化，阻断了

单核细胞再次产生细胞因子反复刺激的恶性循环，

使血管内皮细胞得到保护，改善器官的超微结构和

功能损伤；血必净注射液还可以使纤维组织重吸收、

胶原纤维进行降解，抑制血管内皮细胞释放炎性介

质，减少机体损伤；同时，血必净注射液能增强网

状内皮细胞的吞睡功能和吸附能力，提高机体特异

性免疫功能，恢复被抑制的免疫反应，减少炎性因

子对机体的损伤，并具有抑制脂质过氧化反应、稳

定细胞膜结构、降低氧化应激反应而保护脏器功= =
能xSJTz。因此，本文将就血必净注射液对糖尿病肾病

患者的影响进行研究，为其临床应用提供参考。=
N= =资料与方法=
NKN= =一般资料=

UM例患者来自于 OMNO年 S月—OMNR年 S月在

海口市人民医院内分泌科住院的临床 ak患者。随

机分为治疗组和对照组，两组患者的人口统计学信

息见表 N。据统计，治疗组和对照组患者的性别、

年龄、病程无统计学差异，具有可比性。=

表 N= =两组患者基本资料比较=
qable=N= = Comparison=on=basic=data=of=two=groups=

组别=
性别=

年龄L岁= 病程L月=
男= 女=

对照= ON= NV= RTKNR–RKMNS= NOKUP–QKRN=
治疗= OR= NR= RVKMM–RKRNR= NPKPM–QKTR=

=
NKO= =纳入和排除标准=

纳入标准：符合 NVVV年tel关于 O型糖尿病

的诊断、jogensen及《中国糖尿病防治指南》关于

糖尿病肾病的诊断，具有正常思维表达能力，且自

愿参与研究的临床 ak患者，签署知情同意书。=
排除标准：严重高血压、心力衰竭、感染、肿

瘤以及其他肾脏疾病的患者，或正常思维表达能力

受限的患者和精神病患者。=
NKP= =治疗方案=

所有患者皆行糖尿病教育和饮食控制。将蛋白

质的摄入量限至在 MKU= gL（kg·d），对已有大量蛋白

尿和肾衰竭的患者可限至在 MKS= gL（kg·d），将氯化

钠的摄入量限至在 S= gLd；控制血压，保持舒张压

UM～UR=mmeg（N=mmegZMKNPP=km~）；改善贫血；

纠正酸中毒和水电解质平衡紊乱。=
对照组给予格列齐特 UM～POM=mgLd，分 O~P次

口服；二甲双胍 MKR～OKM= gLd，分 O～P次口服（或

胰岛素 P次Ld，饭前 MKR=Ü=sÅ）；贝那普利 NM=mg，N
次Ld，口服。=

治疗组：在对照组用药的基础上，加用血必净

注射液（天津红日药业股份有限公司，规格 NM=miL
支，批号 OMNOMQPP）RM=mi，并以生理盐水 ORM=mi
稀释后静脉滴注，N次Ld，P周为 N疗程。=
NKQ= =检测指标=
NKQKN= = 临床疗效指标 = = 检查治疗前后空腹血糖

（cmd）、餐后 O= Ü 血糖（O= Ü= md）、糖化血红蛋白

（ebANÅ）xUz；胆固醇（qC）、三酰甘油（qd）；尿

微量蛋白排泄率（rAbo）、血 βO 微球蛋白（血

βOJjd）、尿 βO微球蛋白（尿 βOJjd）、OQ=Ü尿蛋白定

量（rproí）、血肌酐（pÅr）、血尿素氮（_rk）xOI= Vz等

指标的变化。=
NKQKN= =生存质量指标= =本次调查选用 pcJPSxNMz作为

调查量表来衡量患者的健康生存质量，并由富有临

床经验的临床医师对患者进行调查。pcJPS 量表含

有 U个维度，共 PS个条目，每个条目皆属于“生理

健康”和“精神健康”两大类xNNJNOz。=

表 O= = pcJPS量表情况=
qable=O= = pcJPS=scale=

维度= 具体解释=
躯体健康= 健康原因使生理功能受限=
社会功能= 生理或情感原因使社会活动受限=
躯体角色功能= 生理健康原因使角色活动受限=
躯体疼痛= 身体疼痛程度使日常活动受限=
心理健康= 心里压力及良好适应=
情绪角色功能= 情感原因使角色活动受限=
精力= 个体对自身精力和疲劳程度的主观感受=
总体健康= 个体对自身健康状况及其发展趋势的评价=

=
NKR= =临床疗效判定标准=
NKRKN= =临床疗效判定标准= =参照《中药新药治疗消

渴病（糖尿病）的临床研究指导原则》制定的标准

进行判定。①显效：症状减轻或消失；尿蛋白或尿

微量蛋白排泄率下降 RMB以上（甚至恢复正常）；

其余各项指标改善 PMB以上。②有效：症状减轻或

消失，但是不足显效标准。③无效：症状无明显变
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化，各项化验指标无变化，甚至有所升高。=
NKRKO= =生存质量评价标准= =根据 pcJPS量表的评分

标准对患者以上 U个维度进行评分xNMz。各维度原始

评分的转换公式为：各维度转化得分Zx（实际评分J
最低可能评分）L一般平均可能评分z×NMM，转换后

各维度的最低分为 M分，最高分为 NMM分，分值越

高，说明患者该维度的损伤越轻微。=
NKS= =统计学处理=

采用 pmpp= NVKM软件对数据进行统计学分析。

计量资料用 –x s来表示，治疗前后采用配对 t检验，

组间比较采用 t检验。计数资料的比较采用 χO检验。=
O= =结果=
OKN= =临床疗效评价=

治疗组总有效率高达 VRB，明显高于对照组，

两组临床总有效率的差异具有统计学意义

（mYMKMR）。见表 P。=
OKO= =血糖变化=

治疗后，两组血糖指标（cmd、OÜ=md、ebANÅ）
较治疗前均有所下降（mYMKMR），且治疗组较之对照=

组下降得更为明显，差异具有统计学意义（mYMKMR）。
见表 Q。=
OKP= =血脂变化=

治疗后，两组血脂指标（qC、qd）均较治疗

前有所下降（mYMKMR），且治疗组较之对照组下降得

更为明显，差异具有统计学意义（mYMKMR）。见表 R。=
OKQ= =肾功能变化=

治疗后，两组肾功能指标（rAbo、尿 βOJjd、
血 βOJjd、rproí、pÅr、_rk）均较治疗前有所下

降（mYMKMR），且治疗组较之对照组下降得更为明显，

差异具有统计学意义（mYMKMR）。见表 S。=

表 P= =两组临床疗效比较=
qable=P= = Comparison=on=clinical=efficacy=between=two=

groups=

组别= 例数L例= 显效L例= 有效L例= 无效L例= 总有效率LB=
对照= QM= NO= NU= NM= TR=
治疗= QM= NU= OM= O= VRG=

与对照组比较：GmYMKMR=
GmYMKMR=vs=Åonírol=group=

表 Q= =两组治疗前后血糖指标比较（ ±x s I=n=QM）=
qable=Q= = Comparison=on=blood=glucose=before=and=after=treatment=between=two=groups=E ±x s I=n=QMF=

组别=
cmdLEmmol·i−NF= OÜ=mdLEmmol·i−NF= ebANÅLB=

治疗前= 治疗后= 治疗前= 治疗后= 治疗前= 治疗后=
对照= NPKO–OKO= VKT–NKSGG= NTKN–OKP= NOKT–OKMGG= NPKO–NKS= VKQ–NKRGG=
治疗= NPKT–OKO= SKN–NKRGG@= NTKP–OKP= VKR–NKVGG@= NPKM–NKS= SKR–NKPGG@=

与治疗前比较：GGmYMKMN；与对照组治疗后比较：@mYMKMR=
GGmYMKMN=vs=Åonírol=groupX=@mYMKMR=vs=Åonírol=group=~fíer=íre~ímení=

表 R= =两组治疗前后血脂指标比较（ ±x s I=n=QM）=
qable=R= = Comparison=on=blood=lipid=indexes=before=and=after=treatment=between=two=groups=E ±x s I=n=QMF=

组别=
qCLEmmol·i−NF= qdLEmmol·i−NF=

治疗前= 治疗后= 治疗前= 治疗后=
对照= TKP–MKU= SKQ–MKTG= PKO–MKU= OKT–MKQG=
治疗= TKP–MKT= RKM–MKQG@= PKO–MKT= OKO–MKQG@=

与治疗前比较：GmYMKMR；与对照组治疗后比较：@mYMKMR=
GmYMKMR=vs=Åonírol=groupX=@mYMKMR=vs=Åonírol=group=~fíer=íre~ímení= =

表 S= =两组治疗前后肾功能指标比较（ ±x s I=n=QM）=
qable=S= = Comparison=on=renal=function=indexes=before=and=after=treatment=between=two=groups=E ±x s I=n=QMF=

组别=  rAboL(μg·mán−NF 尿 βOJjdL(μg·i−NF 血 βOJjdL(μg·i−NF= rproíLEg·d−NF= pÅrLEmmol·i−NF= _rkLEmmol·i−NF=
对照= 治疗前 OOO–QM PV–NP TQ–OR= OKP–MKQ= NUO–OV= VKQ–NKQ=
= 治疗后 NRS–POG OR–VG RR–NTG= NKR–MKRG= NQP–NUG= UKN–NKNG=

治疗= 治疗前 OOT–QM PU–NP TQ–OP= OKO–MKP= NUU–PM= VKQ–NKQ=
= 治疗后 NMP–OUG@ NT–RG@ OU–NPG@= MKT–MKSG@= NNN–NQG@= TKM–MKSG@=
与治疗前比较：GmYMKMR；与对照组治疗后比较：@mYMKMR=
GmYMKMR=vs=Åonírol=groupX=@mYMKMR=vs=Åonírol=group=~fíer=íre~ímení= =
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OKR= =生存质量评价=
糖尿病肾病患者的常规治疗与联用血必净治疗

的生存质量测量结果见表 T。治疗组在躯体健康、

社会功能、躯体角色功能、躯体疼痛、心理健康、

情绪角色功能、精力和总体健康中的评分都显著高

于对照组（mYMKMR），血必净注射液可有效改善糖尿

病肾病患者的生存质量。=

表 T= =两组生存质量测评结果（ ±x s I=n=QM）=
qable=T= = bvaluation=results=for=quality=of=life=in=two=groups=E ±x s I=n=QMF=

组别= 躯体健康 社会功能= 躯体角色功能= 躯体疼痛=
对照= TVKVQ–NKPO USKTP–NKMR= QPKMS–QKSV= TNKON–NKOT=
治疗= UVKVP–MKTOG VSKQR–MKSUG= TTKNM–OKQTG= VMKQO–NKOTG=

组别= 心理健康 情绪角色功能= 精力= 总体健康=
对照= SUKUU–MKTM QSKOR–PKRQ= SRKRM–MKSQ= PTKSM–NKNR=
治疗= UUKUV–MKVNG TPKPO–OKMMG= URKQP–MKRRG= RRKRV–NKMVG=

与对照组比较：GmYMKMR=
GmYMKMR=vs=Åonírol=group=

P= =讨论=
传统中医理论认为 ak属于“消渴，水肿，尿

池”等范畴，其主要病机为阴津耗损，燥热偏盛，

肾气虚衰，气阴两虚所致血瘀，按照此病发展的不

同阶段可分为脾肾亏虚型、气阴两虚型、肾虚血瘀

型、毒损肾络型。因此根据 ak的发展阶段不同，

各病机又各有偏重，所体现的症候不同，其中“血

瘀症”不在少数。我国传统中医早在多年前便提出：

绝大多数肾病患者均存在着不同程度的“血瘀”这

一病机，这一表现符合古人“久病伤肾、久病留瘀”

的观点xNPz。因此认为血瘀是导致 ak发生，发展的

重要因素。血必净注射液主要组方为活血化瘀中药。

从中医药角度其具有清热凉血、行气活血、解毒镇

痛的作用，而活血化瘀治疗这与中医理论关于 ak
的关于“血瘀”的发病机制是相互对应的，其活血

化瘀治疗可改善气血循环以祛瘀，可以有效解决“久

病留瘀，久病入络”的问题。=
ak拥有复杂的发病机制，大量研究表明，ak

在高血糖、蛋白非酶糖基化产物、血管紧张素、氧

化应激、肾小球血流动力学改变等刺激因素影响下

炎症表达明显上调。大量临床资料揭示 ak时肾脏

存在炎性细胞浸润，细胞因子、炎症因子水平上升，

那么炎症可能在糖尿病肾损害的发病机制中起关键

作用。广义的炎症标志物包括各种免疫细胞、细胞

因子、炎症因子，它们与高血糖、晚期糖基化终产

物、氧化应激、以及肾素血管紧张素酸固酮系统的

激活、血流动力学改变等因素相互影响，相互制约，

构成了 ak发病中复杂的细胞因子网络。=

血必净的前身为神农 PP号，是红花、川芎、赤

芍、丹参、当归等的提取物，为活血化瘀的代表方

药。药理学研究表明，活血化瘀药能够改善微循环，

扩张血管，减少血小板聚集和血栓形成，降低血黏

度xNQJNSz。富含红花黄色素 A、川芎嗪、赤芍苷、丹

参素的血必净注射液，其抗炎和肾保护作用较为明

显，不仅能改善 ak患者的高凝状态，还可从分子

水平抑制炎症的扩大，减少细胞外基质（bCj）的

积聚，保护内皮细胞，抑制氧化应激等从而达到延

缓 ak的进展、保护肾脏的功效xNTz。本研究表明，

血必净注射液可显著降低 ak患者的 cmd、OÜ=md、
ebANÅ水平，降低 qC、qd水平，降低 rAbo、尿

βOJjd、血 βOJjd、rproí、pÅr 和 _rk 水平，其

临床疗效明显优于常规治疗。=
此外，根据 pcJPS量表的统计结果可看出，治

疗组患者的生存质量均值明显大于常规治疗组患者

的（mYMKMR），表明将血必净运用到 ak的治疗中，

不仅能改善患者的生理健康状态，还能改善其精神

健康状态，全面提高 ak患者的生存质量。血必净

作为中医药治疗针对 ak，立足于辨证论治，从整

体入手治疗，具备毒副作用低，相对安全等特点，

有着化学合成药物所不可比拟的优势，值得临床上

推广。=
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