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丹参酮 IIA磺酸钠注射液联合门冬胰岛素 30 注射液治疗糖尿病肾病的疗效
观察 

乔高红 
三门峡市中心医院 内分泌科，河南 三门峡  472000 

摘  要：目的  探讨丹参酮 IIA磺酸钠注射液联合门冬胰岛素 30 注射液治疗糖尿病肾病的临床疗效。方法  选取 2015 年 6
月—2016 年 12 月在三门峡市中心医院确诊的糖尿病肾病患者 120 例，按照数表法将患者随机分为对照组和治疗组，每组各

60 例。对照组于早、晚餐前皮下注射门冬胰岛素 30 注射液。未用过胰岛素的患者，门冬胰岛素 30 注射液起始剂量为 10～
16 U/d，之前已使用胰岛素的患者根据之前用量和血糖控制情况适当调整。治疗组患者在对照组基础上静脉滴注丹参酮 IIA

磺酸钠注射液，将 40 mg 丹参酮 IIA磺酸钠注射液溶于 250 mL 生理盐水中，1 次/d。两组患者均连续给药 2 周。观察两组临

床疗效，比较治疗前后两组患者的血糖指标、肾功能指标、肾纤维化指标和肾血流量参数。结果  治疗后，对照组和治疗组

的临床总有效率分别为 71.67%和 88.33%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组空腹血糖、餐后 2 h 血

糖和糖化血红蛋白水平均明显下降，同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后，治疗组血糖指标水平明

显低于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者血肌酐、尿素氮和 24 h 尿蛋白水平均明显下

降，同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后，治疗组肾功能指标水平明显低于对照组，两组比较差异

具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，治疗组血清层黏连蛋白（LN）、透明质酸（HA）、III 型前胶原（PCIII）和 IV 型胶原

（IV C）水平均显著降低，同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后，治疗组肾纤维化指标水平均明显

低于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，治疗组肾内段动脉收缩期峰值血流速度（PSV）、舒张末

期血流速度（EDV）显著上升，阻力指数（RI）、搏动指数（PI）水平明显下降，同组治疗前后比较差异具有统计学意义

（P＜0.05）；且治疗后，治疗组肾脏血流参数水平明显优于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。结论  丹参

酮 IIA 磺酸钠注射液联合门冬胰岛素 30 注射液治疗糖尿病肾病具有较好的临床疗效，能够降低血糖指标，改善肾功能、肾

纤维化指标和血流动力学参数，具有一定临床应用价值。 
关键词：丹参酮 IIA磺酸钠注射液；门冬胰岛素 30 注射液；糖尿病肾病；血糖；肾功能；肾纤维化；肾血流量参数 
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Clinical observation of Tanshinone IIA sulfonate Injection combined with Insulin 
Aspart 30 Injection in treatment of diabetic nephropathy 

QIAO Gao-hong 
Department of Endocrinology, Sanmenxia Central Hospital, Sanmenxia 472000, China 

Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of Tanshinone IIA sulfonate Injection combined with Insulin Aspart 30 
Injection in treatment of diabetic nephropathy. Methods  Patients (120 cases) with diabetic nephropathy in Sanmenxia Central 
Hospital from June 2015 to December 2016 were randomly divided into control and treatment groups, and each group had 60 cases. 
Patients in the control group were sc administered with Insulin Aspart 30 Injection before breakfast and dinner, patients who had not 
used insulin, the starting dose of Insulin Aspart 30 Injection was 10 — 16 U/d, but patients who had previously used insulin had 
appropriate adjustments based on previous dosage and glycemic control. Patients in the treatment group were iv administered with 
Tanshinone IIA sulfonate Injection on the basis of the control group, 40 mL was added to 250 mL normal saline, once daily. Patients in 
two groups were treated for 2 weeks. After treatment, the clinical efficacies were evaluated, and the blood glucose indexes, renal function 
indexes, renal fibrosis indexes, and the renal blood flow parameters in two groups before and after treatment were compared. Results  
After treatment, the clinical efficacies in the control and treatment groups was 71.67% and 88.33%, respectively, and there  
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were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, fasting plasma glucose, 2 h postprandial blood glucose, and 
glycosylated hemoglobin levels in two groups were significantly decreased, and the difference was statistically significant in the 
same group (P < 0.05). And the blood glucose indexes in the treatment group were significantly lower than those in the control 
group, with significant difference between two groups (P < 0.05). After treatment, serum creatinine, urea nitrogen, and 24 h urine 
protein levels in two groups were significantly decreased, and the difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). 
And the renal function indexes in the treatment group were significantly lower than those in the control group, with significant 
difference between two groups (P < 0.05). After treatment, LN, HA, PCIII, and IVC levels in treatment group were significantly 
decreased, and the difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). And the renal fibrosis indexes in the treatment 
group were significantly lower than those in the control group, with significant difference between two groups (P < 0.05). After treatment, 
PSV and EDV levels in treatment group were significantly increased, but RI and PI levels were significantly decreased, and the difference 
was statistically significant in the same group (P < 0.05). And the renal blood flow parameters in the treatment group after treatment were 
significantly better than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Tanshinone IIA sulfonate Injection combined with Insulin Aspart 
30 Injection has clinical curative effect in treatment of diabetic nephropathy, can reduce the blood glucose indexes, improve the renal 
function indexes, renal fibrosis indexes, and the renal blood flow parameters, which has a certain clinical application value. 
Key words: Tanshinone IIA sulfonate Injection; Insulin Aspart 30 Injection; diabetic nephropathy; blood glucose; renal function; 
renal fibrosis; renal blood flow parameters 
 

近年来，随着人们生活水平的改善，糖尿病患

病率呈现出显著上升的态势。糖尿病肾病是糖尿病

的严重微血管并发症，往往合并其他系统微血管病

变，易逐渐发展为终末期肾功能衰竭，导致患者死

亡[1-2]。临床上多表现为异常的蛋白尿排泄和滤过，

如不及时治疗将严重影响患者的生命健康。虽然目

前糖尿病肾病的发病机制尚未完全阐明，积极有效

的血糖治疗是必不可少的手段之一[3]。门冬胰岛素

30 注射液含有 3∶7 的可溶性门冬胰岛素和精蛋白

门冬胰岛素，是首个在我国上市的双时相（预混）

胰岛素类似物，具有吸收快、峰值高的特点[4]。临

床数据表明，门冬胰岛素 30 可显著降低餐后血糖漂

移，延缓血糖波动所导致糖尿病大血管并发症[5]。

丹参酮 IIA 磺酸钠是从丹参中提取而来，具有对血

管、血流的双重药理作用，可减少血管内膜增生，

提高组织血流灌注、改善肾脏微循环[6]。因此本研

究选取 2015 年 6 月—2016 年 12 月在三门峡市中心

医院诊治的 120 例糖尿病肾病患者采用丹参酮 IIA

磺酸钠注射液联合门冬胰岛素 30 注射液治疗，取得

了满意的效果。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选取 2015 年 6 月—2016 年 12 月在三门峡市中

心医院确诊的糖尿病肾病患者 120 例为研究对象，

其中男 69 例，女 51 例；年龄 34～70 岁，平均年龄

（46.12±5.32）岁；病程 3～7 年，平均病程（5.2±
1.6）年；全部入组患者均符合 1999 年世界卫生组

织制定的关于糖尿病肾病的诊断标准，且符合

Mogensen 对糖尿病肾病的分期标准，尿蛋白持续≥

0.5 g/d，终末期肾病的患者血清肌酸酐＜265 
μmol/L[7-8]。本研究经医院伦理委员会审批，且所有

患者均知情同意。 
排除标准：（1）急、慢性肾炎；（2）合并严重

感染；（3）妊娠、哺乳期妇女、精神病患者；（4）
严重心、肝、肺疾病和癌症患者；（5）6 个月内有

心肌梗死、脑血管意外、糖尿病酮症酸中毒患者。 
1.2  药物 

门冬胰岛素 30 注射液由诺和诺德（中国）制药

有限公司生产，规格 100 IU/mL，3 mL/支，产品批

号 141102。丹参酮 IIA 磺酸钠注射液由上海第一生

化药业有限公司生产，规格 2 mL∶10 mg，产品批

号 1000616。 
1.3  分组和治疗方法 

按照数表法将患者随机分为对照组和治疗组，

每组各 60 例。对照组男性 33 例，女性 27 例；年龄

34～65 岁，平均年龄（45.32±6.26）岁；病程 4～7
年，平均病程（5.4±1.5）年。治疗组男性 36 例，

女性 24 例；年龄 37～70 岁，平均年龄（49.24±6.21）
岁；病程 3～6 年，平均病程（5.0±1.7）年。两组

患者的性别、年龄、病程等一般资料比较差异无统

计学意义，具有可比性。 
对照组于早、晚餐前皮下注射门冬胰岛素 30

注射液。未用过胰岛素的患者，门冬胰岛素 30 注射

液起始剂量为 10～16 U/d，之前已使用胰岛素的患

者根据之前用量和血糖控制情况适当调整。治疗组

患者在对照组基础上静脉滴注丹参酮 IIA 磺酸钠注

http://dict.youdao.com/w/eng/blood_glucose/#keyfrom=dict.phrase.wordgroup
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射液，将40 mg丹参酮 IIA磺酸钠注射液溶于250 mL
生理盐水中，1 次/d。两组患者均连续给药 2 周。 
1.4  临床疗效评价[8] 

显效：临床症状消失，肾功能正常，血糖、糖

化血红蛋白水平恢复正常或降低≥33%，24 h 尿蛋

白定量降低≥50%，尿白蛋白排泄率恢复正常或降

低≥50%。有效：临床症状明显好转，肾功能正常，

尿白蛋白排泄率、血糖、糖化血红蛋白、24 h 尿蛋

白定量有所下降但降低幅度低于显效标准。无效：

临床症状和上述指标无明显变化。 
总有效率＝（显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 
1.5.1  血糖和肾功能指标  两组患者分别于治疗前

后抽取空腹静脉血，3 500 r/min 离心 10 min，使用

日立 7180 全自动生化分析仪检测空腹血糖、糖化血

红蛋白、血肌酐、血尿素氮水平；并分别于治疗前

后留取 24 h 尿，利用放射免疫法（RIA）测定尿蛋

白，试剂盒购于上海生物科学技术有效公司，操作

过程严格按照试剂盒说明书进行操作。 
1.5.2  肾纤维化指标  采用RIA测定血清层黏连蛋

白（LN）、透明质酸（HA），III 型前胶原（PCIII）
和 IV 型胶原（IV C），试剂盒购于上海生物科学技

术有效公司，操作过程严格按照试剂盒说明书进行。 
1.5.3  肾脏血流参数  使用飞利浦 IU22 彩色多普

勒超声诊断仪记录肾内段动脉收缩期峰值血流速度

（PSV）、舒张末期血流速度（EDV）、阻力指数（RI）

和搏动指数（PI）。 
1.6  不良反应观察 

观察两组患者治疗期间可能出现的低血糖，恶

心，腹胀，呕吐等不良反应。 
1.7  统计学分析 

采用 SPSS 18.0 软件进行统计学分析。计量资

料以⎯x±s 表示，组间比较采用 t 检验，计数资料以

例数和率表示，组间比较采用 χ2 检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组显效 28 例，有效 15 例，总有

效率为 71.67%；治疗组显效 35 例，有效 18 例，总

有效率为 88.33%。两组患者总有效率比较差异具有

统计学意义（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组血糖指标比较 

治疗后，两组空腹血糖、餐后 2 h 血糖和糖化

血红蛋白水平均明显下降，同组治疗前后比较差异

具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组血糖

指标水平明显低于对照组，两组比较差异具有统计

学意义（P＜0.05），见表 2。 
2.3  两组肾功能指标比较 

治疗后，两组患者血肌酐、尿素氮和 24 h 尿蛋

白水平均明显下降，同组治疗前后比较差异具有统

计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组患者肾功能

指标水平明显低于对照组，两组比较差异具有统计

学意义（P＜0.05），见表 3。 
 

表 1  两组临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 60 28 15 17 71.67 

治疗 60 35 18 7 88.33* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组患者血糖指标比较（⎯x ± s，n = 60） 
Table 2  Comparison on blood glucose indexes between two groups (⎯x ± s, n = 60 ) 

组别 观察时间 空腹血糖/(mmol·L−1) 餐后 2 h 血糖/(mmol·L−1) 糖化血红蛋白/% 
对照 治疗前 8.34±1.32 9.34±1.21 7.21±1.21 

 治疗后 6.23±1.01* 7.32±1.14* 6.01±1.07* 
治疗 治疗前 8.32±1.06 9.26±0.94 7.35±0.94 
 治疗后 5.34±0.93*▲ 6.32±0.84*▲ 5.22±0.72*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 
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表 3  两组患者肾功能指标比较（⎯x ± s，n = 60） 
Table 3  Comparison on renal function indexes between two groups (⎯x ± s, n = 60 ) 

组别 观察时间 血肌酐/(μmol·L−1) 尿素氮/(mmol·L−1) 24 h 尿蛋白/(mg·24 h−1) 

对照 治疗前 85.65±9.32 5.89±0.82 425.34±56.09 

 治疗后 73.21±8.21* 4.78±0.83* 376.65±43.57* 

治疗 治疗前 84.32±10.56 5.96±1.24 453.35±50.54 

 治疗后 65.34±9.32*▲ 3.22±0.91*▲ 300.06±46.25*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

2.4  两组肾脏纤维化指标比较 
治疗后，治疗组患者 LN、HA、PCIII 和 IVC

水平均显著降低，同组治疗前后比较差异具有统计

学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组肾纤维化水平

均明显低于对照组，两组比较差异具有统计学意义

（P＜0.05），见表 4。 
2.5  两组肾脏血流参数指标比较 

治疗后，治疗组 PSV、EDV 显著上升，RI、PI
水平明显下降，同组治疗前后比较差异具有统计学

意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组肾脏血流参数水

平明显优于对照组，两组比较差异具有统计学意义

（P＜0.05），见表 5。 
2.6  两组不良反应比较 

两组患者不良反应较轻，主要表现为低血糖、

恶心、腹胀等胃肠道反应，减慢输液速度后均缓解。

对照组不良反应发生率为 8.33%，治疗组不良反应

发生率为 5.00%，两组不良反应情况比较差异无统

计学意义，见表 6。 
 

表 4  两组患者肾纤维化指标比较（⎯x ± s，n = 60） 
Table 4  Comparison on renal fibrosis indexes between two groups (⎯x ± s, n = 60 ) 

组别 观察时间 LN/(μg·L−1) HA/(μg·L−1) PCIII/(μg·L−1) IV C/(μg·L−1) 

对照 治疗前 158.25±19.32 175.89±25.82 156.34±23.29 156.61±25.31 

 治疗后 143.21±18.21 154.78±16.83 135.65±23.57 132.54±24.51 

治疗 治疗前 154.32±18.56 175.96±21.24 153.35±20.54 155.46±22.54 

 治疗后 105.34±19.32*▲ 113.22±15.91*▲ 95.06±26.25*▲ 96.25±21.35*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 5  两组患者肾脏血流参数指标比较（⎯x ± s，n = 60） 
Table 5  Comparison on renal blood flow parameters between two groups (⎯x ± s, n = 60 ) 

组别 观察时间 PSV/(cm·s−1) EDV/(cm·s−1) RI PI 

对照 治疗前 33.65±6.12 9.29±1.06 0.74±0.09 1.76±0.26 

 治疗后 36.29±6.65 11.26±1.53 0.72±0.07 1.58±0.31 

治疗 治疗前 31.32±5.26 9.34±1.61 0.75±0.06 1.69±0.32 

 治疗后 38.62±6.22*▲ 15.29±1.9*▲ 0.61±0.05*▲ 1.26±0.25*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 6  两组不良反应比较 
Table 6  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 低血糖/例 恶心/例 腹胀/例 总发生率/% 

对照 60 2 2 1 8.33 

治疗 60 1 1 1 5.00 
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3  讨论 
糖尿病肾病是糖尿病患者的微血管并发症之

一，有数据表明 2 型糖尿病患者中约有 15%可能并

发糖尿病肾病[1]。糖尿病肾病的主要病理特征为肾

纤维化，表现为肾小球硬化、肾小管间质纤维化[9]。

近年来随着糖尿病患病率的逐年提高，糖尿病肾病

的发病率也在逐渐攀升，而且该病有早期化和年轻

化的趋势。目前在糖尿病肾病发生的诸多机制中，

高血糖、血糖波动被认为是造成疾病发生发展的主

要因素[9]。研究显示，血糖的波动可以通过增加氧

化应激、激活炎症因子等对糖尿病并发症产生影响，

而慢性炎症参与了糖尿病肾病的发生、发展[10-11]。

因此血糖控制在糖尿病肾病的治疗中具有重要意

义。英国的前瞻性糖尿病研究（UKPDS）证实良好

的控制血糖，可以使糖尿病肾病等并发症的发生率

下降 35%～70%[12]。目前常用降低血糖和稳定血糖

波动的药物是精蛋白生物合成人胰岛素注射液（预

混 30R），但由于其不良反应较多，临床应用受限。

门冬胰岛素 30 是新型的胰岛素制剂，属于双时相的

人胰岛素类似物，其被人体吸收后更接近生理条件

下胰岛素的分泌模式，不仅能够有效控制空腹血糖，

而且能显著降低餐后血糖，维持血糖平稳[13]。在本

研究中，对照组患者给予门冬胰岛素 30 治疗，结果

显示患者的总有效率为 71.67%，治疗后患者的血糖

指标（空腹血糖、餐后 2 h 血糖和糖化血红蛋白）

以及肾脏功能指标（血肌酐、尿素氮和 24 h 尿蛋白）

均明显改善，提示给予糖尿病肾病患者门冬胰岛素

30 治疗可以有效降低血糖，改善肾脏功能，这一研

究结果与之前学者报道类似[4, 14]。 
糖尿病肾病患者除了表现为肾功能受损外，在

疾病早期会存在严重的血流动力学异常，随着疾病

的进展，肾脏纤维化会逐渐成为另一个较为突出的

方面。丹参酮 IIA 磺酸钠注射液是丹参中提取的脂

溶性成分丹参酮 IIA 经磺化后得到的一种水溶性钠

盐，其具有改善血管内皮功能，减少血管内膜增生，

提高组织的血流灌注，改善肾脏微循环的功能。近

些年来的实验研究也证实丹参酮 IIA 磺酸钠具有较

强的抗脂质过氧化作用，可以显著降低自由基生成

和增加自由基清除作用。因此丹参酮 IIA 磺酸钠注

射液对于糖尿病肾病患者可以发挥保护肾脏功能，

改善肾脏纤维化的药理作用。丹参酮 IIA 磺酸钠注

射液治疗2型糖尿病肾病的总体有效率达到81.3%，

治疗后患者的血肌酐和24 h尿微量白蛋白水平均明

显下降，提示该药可以明显改善肾功能，对治疗糖

尿病肾病的发生发展有一定作用[15]。丹参酮 IIA 磺

酸钠注射液联合前列地尔注射液与单独给予前列地

尔治疗糖尿病肾病相比，治疗组患者的空腹血糖、

餐后 2 h 血糖、糖化血红蛋白、尿素氮、尿白蛋白

排泄率、尿 β2 微球蛋白和血清肌酐均较对照组改善

明显，治疗组的总有效率为 86.54%，明显高于对照

组的 61.54%[16]，提示了丹参酮 IIA磺酸钠注射液可

以明显改善糖尿病肾病患者的临床症状，提高治疗

效果。在本研究中，治疗后，丹参酮 IIA 磺酸钠注

射液联合门冬胰岛素 30 的总有效率明显优于对照

组，而且同时给予丹参酮 IIA 磺酸钠的治疗组患者

能够明显改善肾纤维化指标和肾血流学指标。 
综上所述，丹参酮 IIA 磺酸钠注射液联合门冬

胰岛素 30 治疗糖尿病肾病具有较好的临床疗效，能

够降低血糖指标，改善肾功能、肾纤维化指标和血

流动力学参数，具有一定临床应用价值。 
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