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百令胶囊联合前列地尔注射液治疗糖尿病肾病６４例
及对尿蛋白及微炎症状态的影响

王 岚
（贵州医科大学附属医院内科，贵州贵阳５５０００４）

摘要：目的探讨百令胶囊联合前列地尔注射液治疗糖尿病肾病患者的疗效。方法选择医院２０１５年１月至２０１６年１２月收治的糖尿
病肾病患者１２６例，随机分为观察组６４例和对照组６２例。对照组患者给予前列地尔注射液治疗，观察组患者在对照组治疗基础上加
用百令胶囊治疗。结果与对照组相比，观察组患者总有效率为９５． ３１％，高于对照组的８３． ８７％（Ｐ ＜ ０． ０５）；观察组患者２４ ｈ尿蛋白定
量为（０． ７９ ± ０． ０９）ｇ，２４ ｈ尿微量蛋白为（４１０． ３９ ± ５２． ５１）ｍｇ，明显低于治疗前和对照组；ｈｓ － ＣＲＰ为（３． ６１ ± ０． ４８）ｍｇ ／ Ｌ，ＴＮＦ － α为
（９． ７６ ± １． ８０）ｐｇ ／ ｍＬ，ＩＬ － ６为（１８． １６ ± ２． ３７）ｐｇ ／ ｍＬ，明显低于治疗前和对照组（Ｐ ＜ ０． ０５）。两组不良反应总发生率比较差异无统计学
意义（Ｐ ＞ ０． ０５）。结论百令胶囊联合前列地尔注射液能通过调节糖尿病肾病患者尿蛋白和微炎症状态，提高临床治疗效果，值得推广。
关键词：百令胶囊；前列地尔注射液；糖尿病肾病；尿蛋白；微炎症状态
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·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ

目前，糖尿病肾病已成为导致终末期肾脏疾病的关键
性因素之一，也是造成糖尿病患者死亡的最主要原因犤１ 犦。
研究显示，糖尿病患者肾脏的改变主要涵盖早期肾小球
的超滤过及肾小球肥大，随后是肾小球基膜的逐渐增
厚、系膜基质的进一步沉积，以及尿蛋白排泄率的大幅
度增加，最终进展成为肾小球硬化犤 ２ 犦。糖尿病肾病属糖
尿病最常见且最严重的慢性并发症，以高血压、蛋白尿、
水肿等为主要临床表现犤 ３ 犦。糖尿病肾病的发病机制十分
复杂，尚未完全阐明，严格控制血糖可在一定程度上延
缓疾病进展，但临床疗效并不十分理想，故如何准确筛
选科学有效的用药方案已成为治疗的关键犤 ４ 犦。已有临床
研究证实，中药和西药在糖尿病肾病治疗方面均有一定
的临床疗效犤 ５ 犦。本研究中采用百令胶囊联合前列地尔注
射液治疗糖尿病肾病，疗效显著。现报道如下。

１ 资料与方法
１． １ 一般资料

纳入标准：符合世界卫生组织所制订的糖尿病临床
诊断标准；符合Ｍｏｇｅｎｓｅｎ分期中有关糖尿病肾病Ⅳ期
诊断标准；临床资料完整，能够判定疗效；近３个月无肾
毒性药物应用史；本研究经我院医学伦理委员会批准，
患者签署知情同意书。

排除标准：原发性肾脏疾病；酮症酸中毒；恶性肿瘤
及其他脏器严重疾病；对本研究中所用药物过敏和有禁
忌证；临床资料不全，无法判定疗效。

病例选择与分组：选择２０１５年１月至２０１６年１２月
收治的糖尿病肾病患者１２６例，采用随机数字表法分为
观察组６４例和对照组６２例。两组患者一般资料比较，
差异无统计学意义（Ｐ ＞ ０． ０５），具有可比性。详见表１。
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组别
观察组牗 ｎ ＝ ６４ 牘
对照组牗 ｎ ＝ ６２ 牘
ｔ ／ χ２值
Ｐ值

性别
牗男／女，例牘
３９ ／ ２５
３８ ／ ２４
０． ００１ ７
０． ９６７ ６

范围
３６ ～ ７８
３５ ～ ７７

平均值牗 Ｘ ± ｓ 牘
５６． ７３ ± ６． ８９
５６． ６１ ± ６． ７５
０． １４０ ０
２． １１３ ８

范围
３ ～ １４
３ ～ １５

平均值牗 Ｘ ± ｓ 牘
７． ５２ ± ０． ８６
７． ５１ ± ０． ８５
０． ０９２ ６
３． ６２４ １

·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ

表５ 两组患者微炎症状态比较（Ｘ ± ｓ）

注：与本组治疗前相比， Ｐ ＜ ０． ０５。

观察组牗 ｎ ＝ ６４ 牘
对照组牗 ｎ ＝ ６２ 牘
ｔ值
Ｐ值

治疗前
７． １７ ± ０． ８４
７． １５ ± ０． ８２
０． １３５ ２
２． ０６２ １

治疗后
３． ６１ ± ０． ４８

４． ５９ ± ０． ５７

１０． ４２３ ０
０． ０００ ０

治疗前
２１． ５３ ± ３． ２４
２１． ６１ ± ３． ２７
０． １３７ ９
２． ０４３ ６

治疗后
９． ７６ ± １． ８０

１３． ４３ ± ２． ２５

１０． ０９０ ７
０． ０００ ０

治疗前
３４． ２８ ± ４． ５３
３４． ３９ ± ４． ５５
０． １３６ ０
２． ０５９ ７

治疗后
１８． １６ ± ２． ３７

２３． ９２ ± ３． ５６

１０． ６５６ １
０． ０００ ０

组别 ｈｓ － ＣＲＰ（ｍｇ ／ Ｌ） ＴＮＦ － α（ｐｇ ／ ｍＬ） ＩＬ － ６（ｐｇ ／ ｍＬ）

观察组牗 ｎ ＝ ６４ 牘
对照组牗 ｎ ＝ ６２ 牘
ｔ值
Ｐ值

治疗前
１． ６５ ± ０． ２８
１． ６４ ± ０． ２７
０． ２０４ １
１． ３６２ ７

治疗后
０． ７９ ± ０． ０９
１． ０２ ± ０． ２１
７． ９４５ ９
０． ０００ ０

治疗前
７８５． ２４ ± ８９． ６５
７８０． ６３ ± ８９． １７
０． ２８９ ４
１． ２８４ ６

治疗后
４１０． ３９ ± ５２． ５１
５０７． ８１ ± ６４． ８４
９． ２５１ ２
０． ０００ ０

组别

表４ 两组患者尿蛋白水平比较（Ｘ ± ｓ）

表２ 两组患者临床疗效比较犤例牗％）犦

表３ 两组患者不良反应发生情况比较犤例牗％ 牘 犦

组别
观察组牗 ｎ ＝ ６４ 牘
对照组牗 ｎ ＝ ６２ 牘
χ２值
Ｐ值

显效
３６ 牗５６． ２５ 牘

２４ 牗３８． ７１ 牘

３． ８８４ ４
０． ０４８ ７

有效
２５ 牗３９． ０６ 牘

２８ 牗４５． １６ 牘

０． ４８０ ７
０． ４８８ １

无效
３ 牗４． ６９ 牘

１０ 牗１６． １３ 牘

４． ４５５ ４
０． ０３４ ８

总有效
６１ 牗９５． ３１ 牘

５２ 牗８３． ８７ 牘

４． ４５５ ４
０． ０３４ ８

组别
观察组牗 ｎ ＝ ６４ 牘
对照组牗 ｎ ＝ ６２ 牘
χ２值
Ｐ值

腹泻
２ 牗３． １３ 牘

１ 牗１． ６１ 牘

０． ３０９ ８
０． ５７７ ８

恶心
３ 牗４． ６９ 牘

２ 牗３． ２３ 牘

０． １７６ ６
０． ６７４ ３

头痛
１ 牗１． ５６ 牘

１ 牗１． ６１ 牘

０． ０００ ５
０． ９８１ ９

合计
６ 牗９． ３８ 牘

４ 牗６． ４５ 牘

０． ３６８ ３
０． ５４３ ９

１． ２ 方法
对照组患者予前列地尔注射液（北京泰德制药股份

有限公司，国药准字Ｈ１０９８００２３，规格为每支１ ｍＬ ∶ ５ μｇ）
２ ｍＬ，加入０． ９％氯化钠注射液（四川科伦药业股份有限
公司，国药准字Ｈ２００５６６２６，规格为每瓶１００ ｍＬ）１００ ｍＬ，
静脉滴注，３０ ｍｉｎ内滴完，１次／日。观察组患者在对照
组基础上加用百令胶囊（杭州中美华东制药有限公司，
国药准字Ｚ１０９１００３６，规格为每粒０． ２ ｇ），每次０． ８ ｇ，
３次／日。两组均以２周为１个疗程，连续２个疗程。
１． ３ 观察指标与疗效判定标准

疗效评定标准：显效，症状完全消失或显著改善，２４ ｈ
尿蛋白定量及尿微量蛋白和治疗前相比下降幅度大于
４０％；有效，症状基本消失或有所改善，２４ ｈ尿蛋白定量
及尿微量蛋白和治疗前相比下降幅度小于４０％；无效，
症状无任何改善，２４ ｈ尿蛋白定量及尿微量蛋白和治
疗前相比有所提升。以前两者合计为总有效。

观察指标：采用美国ＢＮ Ｐｒｏ ｓｐｅｃ全自动特定蛋白
仪及其配套试剂，通过免疫散射比浊法检测２４ ｈ尿蛋白
定量及２４ ｈ尿微量蛋白水平。微炎症状态指标包括超敏
Ｃ反应蛋白（ｈｓ － ＣＲＰ）、肿瘤坏死因子－ α（ＴＮＦ － α）、白
细胞介素６（ＩＬ － ６）。分别于治疗前后采集患者清晨空
腹静脉血３ ～ ５ ｍＬ，ＥＤＴＡ抗凝，２ ５００ ｒ ／ ｍｉｎ离心１０ ～
１５ ｍｉｎ，分离上层血清。血清ｈｓ － ＣＲＰ水平采用美国ＢＮ
Ｐｒｏ ｓｐｅｃ全自动特定蛋白仪及其配套试剂通过免疫散
射比浊法检测；血清ＴＮＦ － α和ＩＬ － ６水平均采用美国
Ｔｈｅｒｍｏ Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ Ｍｕｌｔｉｓｋａｎ Ｇｏ全波长酶标仪及其配套
试剂通过双抗体夹心酶联免疫吸附（ＥＬＩＳＡ）法检测。
１． ４ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ １８． ０统计软件分析。计量资料以Ｘ ± ｓ

表示，行ｔ检验；计数资料以百分率表示，行χ２检验。
Ｐ ＜ ０． ０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表２至表５。

３ 讨论
百令胶囊主要含虫草多糖，是由天然虫草分离出的

虫草真菌培养发酵的菌丝体制成犤 ６ 犦。作为一种补益类药
物，其具有补肺肾、益精气之功效犤 ７ 犦。药理学研究表明，
百令胶囊一方面具有较强的免疫调节作用，可有效促进
肾小管上皮细胞的修复，从根本上抑制肾小管萎缩及间
质纤维化，从而使肾小球基底膜增厚及足突融合作用得
以进一步延缓；另一方面还具有显著的抗氧化作用，可
通过增强机体抗氧化酶的活性而大幅度降低氧自由基
的产生，从根本上抑制氧化应激，最终降低尿蛋白以减
轻肾损伤犤 ８ 犦。前列地尔注射液作为前列腺素类药物，具
有较强的靶向性，在扩张血管方面表现出一定的优势，
能有效改善血流动力学和血液流变学而达到增加肾血

表１ 两组患者一般资料比较
年龄牗岁牘 病程牗年牘

２４ ｈ尿蛋白定量牗 ｇ 牘 ２４ ｈ尿微量蛋白牗ｍｇ 牘
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流量的目的，进而使肾血管阻力及肾小球毛细血管压力
得以进一步降低；还能使肾小球的高灌注、高压力和高
滤过状态得以全面改善，大幅度降低尿液中的蛋白含
量，全面改善肾功能，真正实现其对肾脏保护的作用优
势犤 ９ － １０ 犦。百令胶囊和前列地尔注射液联合应用于糖尿病
肾病的临床治疗，协同作用，对控制肾脏病的病情进展
意义重大犤 １１ 犦。本研究结果显示，观察组患者显效率及总
有效率均明显提高，这与杨健犤 １２ 犦的报道相一致。

已有研究证实，糖尿病肾病主要通过对患者的肾小
球及肾小血管的累及而导致肾小球滤过功能和尿蛋白
的排泄异常犤 １３ 犦。尿蛋白属早期糖尿病肾病患者肾功能
受到损伤的重要考察指标，故将尿蛋白始终维持在正常
范围内能大幅度降低糖尿病肾病的临床发病率，并有效
防止肾衰竭的发生和发展犤 １４ 犦。本研究结果显示，观察组
患者治疗后２４ ｈ尿蛋白定量和２４ ｈ尿微量蛋白水平均
明显降低，这与唐国文等犤 １５ 犦的研究结果相符合，说明联
合用药能大幅度减少糖尿病肾病患者的尿蛋白水平，进
而改善患者的肾功能。研究发现，微炎性反应与糖尿病
肾病之间存在一定的相关性犤 １６ 犦。微炎症属免疫性炎症，
不同于病原微生物的感染或其他全身炎性反应综合征，
是机体在多种因素的刺激下激活单核－巨噬细胞系统而
释放ＴＮＦ －α和ＩＬ － ６等促炎症细胞因子，以及ｈｓ － ＣＲＰ
等相关炎症指标，从而呈现出持续存在的轻微炎性反应犤 １７ 犦。
本研究结果还发现，治疗后ｈｓ － ＣＲＰ，ＴＮＦ － α，ＩＬ － ６水
平均明显降低，这与郭力荣等犤 １８ 犦的研究报道相一致，可
见联合用药能调节相关炎症因子，进一步消除糖尿病肾
病患者的微炎症状态。同时，观察组患者腹泻、恶心、头
痛等不良反应总发生率略有增加，这与陈轩芹等犤 １９ 犦的
临床研究相符合，表明联合用药并未显著增加糖尿病肾
病患者的相关不良反应，安全性好。

综上所述，百令胶囊联合前列地尔注射液能通过调
节尿蛋白和微炎症状态，并全面提高糖尿病肾病患者的
临床疗效，安全可靠，值得临床推广。
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