
糖肾康煎剂与羟苯磺酸钙联合黄芪疏血通治疗

糖尿病肾病 ＩＶ期４８例的临床观察
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摘要　目的：观察糖肾康煎剂与羟苯磺酸钙分散片联合黄芪及疏血通注射液治疗糖尿病肾脏疾病 ＩＶ期的临床疗效。方法：选
取确诊的糖尿病肾脏疾病ＩＶ期患者９６例，随机分为对照组和治疗组各４８例。２组均给予胰岛素控制血糖，替米沙坦和硝苯地
平缓释片控制血压，黄芪注射液和疏血通注射液静脉滴注，治疗组加用羟苯磺酸钙分散片和糖肾康煎剂口服。病程均为１４ｄ。
观察治疗前后临床症状、２４ｈ尿白蛋白定量、血脂和肾功能等指标的变化。结果：２组治疗后较治疗前各项检验指标及临床症
状评分均有不同程度下降，但治疗组治疗后临床疗效总有效率为９３７５％，对照组总有效率为６８８％，组间比较有统计学意义
（Ｐ＜００５）。临床主要症状评分２组治疗后较治疗前虽均有改善，但对照组改善不明显（Ｐ＞００５），治疗组改善明显（Ｐ＜
００５），治疗组优于对照组（Ｐ＜００５）。２４ｈ尿蛋白定量、ＴＣ、ＴＧ、ＢＵＮ、Ｓｃｒ等主要生化指标２组治疗后较治疗前均有不同程度
降低，但治疗组显著下降（Ｐ＜００５），对照组下降不显著（Ｐ＞００５），２组比较差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：糖肾康煎剂
与羟苯磺酸钙分散片联合黄芪及疏血通注射液治疗糖尿病肾病ＩＶ期临床疗效确切。特别是改善临床症状，减少尿蛋白排泄，
改善肾脏微循环，促进肾血流，恢复肾功能，从而达到有效阻断或逆转病程进展速度，为糖尿病肾病优化组合治疗方案开辟了一

条新途径。
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　　糖尿病肾脏疾病（ＤｉａｂｅｔｉｃＫｉｄｎｅｙＤｉｓｅａｓｅ，ＤＫＤ）
是糖尿病最常见的慢性微血管并发症之一，其发病病

理主要是肾小球肥大，肾小球与膜外基质堆积，基底膜

增厚和肾小球变化。随着ＤＫＤ病程不断进展，目前已
成为导致终末期肾病（ＥＳＲＤ）而需要透析治疗的重要
原因，是糖尿病致死和致残的主要原因之一，严重危害
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人类身心健康。因此在早中期 ＤＫＤ阶段给予积极防
治措施，阻止和延缓病程进展速度，是我们临床工作者

面临的重大课题。我们自２００９年１２月至２０１２年１２
月用糖肾康煎剂与羟苯磺酸钙分散片联合黄芪及疏血

通注射液治疗ＤＫＤＩＶ期４８例，取得满意效果，现报道
如下。

１　资料与方法
１１　资料
１１１　纳入标准　ＤＫＤ９６例均符合１９９９年 ＷＨＯ糖
尿病诊断标准，按Ｍｏｇｅｎｓｅｎ分期标准诊断为中期ＤＫＤ
（临床糖尿病肾病期或显性糖尿病肾病期）：出现大量

白蛋白尿，尿白蛋白排泄率（ＵＡＥＲ）持续２００μｇ／ｍｉｎ
或尿蛋白 ＞０５ｇ／２４ｈ，血压增高，水肿，肾功能减退。
基底膜（ＧＢＭ）明显增厚，系膜层扩张，肾小球荒废明
显增加（平均占３６％），残余肾小球代偿性肥大，肾小
球滤过率（ＧＦＲ）开始下降。血清肌酐３个月内持续稳
定在２６５μｍｏｌ／Ｌ以下。中医辨证参照１９９２年中华中
医药学会糖尿病分会第三次大会通过的《消渴病中医

分期辨证与疗效评定标准—消渴病辨证诊断标准》［１］，

９６例患者均辨证为阳气虚血瘀证（气虚证、阳虚证、血瘀
证同见）。中医证候评分标准及计分办法参照《中药新

药临床研究指导原则》［２］制定。对其主要临床症状：四

肢水肿、神疲乏力、腰膝酸软、畏寒肢冷、肢体麻痛五大

主要症状指标进行临床计分评价。积分下降率＝（治疗
前总积分－治疗后总积分）／治疗前总积分×１００％。
１１２　排除标准　１）排除原发性和其他继发性肾脏
疾病所致的蛋白尿。２）尿蛋白定量≥１０ｇ／２４ｈ。３）６
个月内有糖尿病酮症酸中毒。４）急性感染性疾病。５）
冠心病，心绞痛，心肌梗死，恶性高血压，脑血管意外，

合并心力衰竭Ｉ－ＩＶ等危急重症患者。６）严重肝功能
不全患者。７）癌症、妊娠、自身免疫性疾病及对治疗方
案中相关药物过敏等不适合接受本治疗方案者。８）患
者不同意治疗和知情同意书未签署者。

１１３　一般资料　ＤＫＤ９６例均为我科住院患者，按住
院编号先后顺序随机数字表法随机分为对照组和治疗

组各４８例。治疗组４８例，男３２例，女１６例，年龄４５
～７６岁，平均（５６１４±７４５）岁，病程３４～１２年，平
均（４９４±１８８）年，合并血脂异常 ２５例，高血压 ４０
例，冠心病２２例，肾功能不全３８例。对照组４８例，男
３４例，女１４例，年龄４４～７４岁，平均（５８０３±７５４）
岁，病程３～１１年，平均（５１４±１６２）年，合并血脂异
常２３例，高血压３８例，冠心病２４例，肾功能不全３３
例。２组患者性别、年龄和病程以及并发症等比较差
异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。

１２　方法
１２１　治疗方法　２组患者入院后均给予糖尿病教
育，优质低蛋白的饮食（０３～０８）ｇ／ｋｇ，控制血糖用甘
舒霖胰岛素，并监测血糖，据血糖指标调整其用量，使

血糖控制在理想标准（空腹血糖 ＜６１ｍｍｏｌ／Ｌ，餐后２
ｈ血糖＜１０ｍｍｏｌ／Ｌ）。控制血压用替米沙坦和非洛地
平缓释片，使血压控制达标（≤１２５～１６５ｍｍＨｇ／６０～
９０ｍｍＨｇ），水肿明显患者均酌用呋塞米。２组均用黄
芪注射液（黑龙江珍宝岛药业股份有限公司生产，国药

准字Ｚ２３０２０７８２）４０ｍＬ加入生理盐水１００ｍＬ静脉滴
注，１次／ｄ。疏血通注射液（牡丹江友搏药业有限公司
生产，国药准字 Ｚ２００１０１００）６ｍＬ加入生理盐水 １００
ｍＬ静脉滴注，１次／ｄ。治疗组加用羟苯磺酸钙分散片
口服 （江苏万高药业有限公司生产，国药准字

Ｈ２００８０２８８），０５ｇ／次，３次／ｄ。糖肾康煎剂（自拟）：
黄芪、菟丝子、何首乌、川芎、鬼箭羽、牛蒡子、薏苡仁各

３０ｇ，枸杞子、莪术、红花、僵蚕、蝉蜕、土鳖虫、山茱萸、
鸡内金各１５ｇ，全蝎１０ｇ。瘀血明显加姜黄、泽兰，阴
虚明显加生地黄、山药，阳虚明显加香草、胡芦巴，痰浊

明显加法半夏、落得打，血尿酸升高加土茯苓、萆、血

肌酐升高加六月雪、菝葜。疗程均为１４ｄ。疗程结束
后进行资料统计分析。

１２２　观察指标　２组治疗前后的临床症状疗效及
血尿素氮（ＢＵＮ）、血肌酐（Ｓｃｒ）、２４ｈ尿蛋白定量、总胆
固醇（ＴＣ）、三酰甘油（ＴＧ）等主要检验指标的变化。
１２３　疗效标准　参照《糖尿病及其并发症中西医诊
治学》第二版（吕仁和、赵进喜主编，人民卫生出版社，

２００９年），显效：症状明显好转或消失。临床主要症状
及体征积分减轻≥５０％，尿蛋白定量减少≥５０％，或正
常。有效：临床主要症状及体征积分减轻≥３０％，但不
足≥５０％，尿蛋白定量减少≥３０％，但不足≥５０％。无
效：临床主要症状及体征积分减轻 ＜３０％，尿蛋白定量
减少＜３０％。
１２４　统计学方法　所有数据均采用 ＳＰＳＳ１５０统
计软件分析，计量资料（珋ｘ±ｓ）表示，采用 ｔ检验；计数
资料采用 χ２检验，等级资料采用 Ｒｉｄｉｔ分析，以 Ｐ＜
００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者治疗前后临床疗效比较　治疗组４８例
中，显效３３例（６８７５％），有效１２例（２５０％），无效３
例（６２５％），总有效率（９３７５％）。对照组４８例中显
效２０例（４１７％），有效 １３例（２７１％），无效 １５例
（３１２％），总有效率（６８８％）。治疗组临床疗效明显
高于对照组（Ｐ＜００５）。
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２２　２组治疗前后临床主要症状评分比较　治疗组
治疗后临床主要症状评分及总积分较治疗前明显降低

（Ｐ＜００５），对照组治疗后临床主要症状评分及总积
分较治疗前有改善，但差异无统计学意义（Ｐ＞００５），
组间比较差异有统计学意义（Ｐ＜００５），提示治疗组
临床症状改善明显优于对照组。见表１。

２３　２组治疗前后２４ｈ尿蛋白定量、血脂和肾功能变
化比较　２组治疗后２４ｈ尿蛋白定量、Ｓｃｒ、ＢＵＮ、ＴＣ、
ＴＧ与治疗前比较均有不同程度的下降，但治疗组治疗
后与治疗前比较差异有统计学意义（Ｐ＜００５），而对
照组不明显（Ｐ＞００５）。组间治疗后比较差异有统计
学意义（Ｐ＜００５）。见表２。

表１　２组治疗前后临床主要症状评分比较（珋ｘ±ｓ）

组别 时间 四肢水肿 神疲乏力 腰膝酸软 畏寒肢冷 肢体麻痛

治疗组 治疗前 １９６±０８６ １８６±１１２ １９８±０９９ １８９±１１１ １９６±１０３
ｎ＝４８ 治疗后 ０９４±０６８△ ０６４±０５８△ ０５８±０６４△ ０５９±０６３△ ０８９±０４９△

对照组 治疗前 １９７±０８７ １９５±１０８ １９４±０９８ １９２±００６ １９９±１１７
ｎ＝４８ 治疗后 １３９±０８４ １３６±０９６ １３５±０８８ １３８±０８６ １４１±０９４

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５，Ｐ＞００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５。

表２　２组治疗前后尿蛋白定量、血脂及肾功能变化比较（珋ｘ±ｓ）

组别 时间 ２４尿蛋白定量（ｇ） Ｓｃｒ（μｍｏｌ／Ｌ） ＢＵＮ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＴＣ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＴＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ）

治疗组 治疗前 ２１４±１２３ １６５６４±６１３８ ９８６±３８６ ６６８±１３４ ２８９±１２３
ｎ＝４８ 治疗后 １５６±１３２△ １２１１２±５８６３△ ７４６±３２１△ ５８６±１２４△ ２４１±１１７△

对照组 治疗前 ２１９±１４４ １４９２８±５７４１ １８７±４１４ ６６７±１１３ ２８７±１１９
ｎ＝４８ 治疗后 １４５±１３１ １３１２４±５６２８ ７８９±３４２ ５１４±１０８ ２４１±１０２

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５，Ｐ＞００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５。

２４　药物不良反应　２组治疗过程中均未发生严重
不良反应，治疗组少数患者自觉胃中不适，恶心欲吐，

用泮托拉唑治疗可缓解，但不影响和中断治疗及疗程。

３　讨论
ＤＫＤ发展至临床糖尿病期，是继于２型糖尿病基

础上而以大量蛋白尿、低蛋白血症、高脂血症、水肿以

及部分肾小球滤过率下降，肾功能异常为主要特点的

临床综合征。其主要病理改变是微循环障碍、微循环

瘤形成和微血管基底膜增厚。此期如不能有效的防

治，继续进展至肾衰竭期（Ｖ期）的间隔时间很少超过
４年［３］。然而，迄今为止尚无理想有效的手段阻断或

逆转其病程发展。中医学认为，ＤＫＤ属“消渴”及“水
肿”等疾病范畴。其核心病机在肾虚血瘀，故治疗大

法宜补肾活血，通络利水为要。糖肾康煎剂选用黄芪、

菟丝子、山茱萸、枸杞子以扶肾精、壮肾元、补肾气、助

肾阳，使肾旺络充，水湿自消；川芎、莪术、鬼箭羽、红花

活血化瘀，消除瘀浊，使络通道畅，邪去正安；僵蚕、蝉

蜕、土鳖虫、全蝎破血逐瘀，促进药物直达肾络，搜剔肾

络深伏之邪，既助活血化瘀之功，又助补肾畅络之力。

牛蒡子、薏苡仁解毒利尿消肿，鸡内金健胃消食，涩精

止遗，促使药物吸收而发挥更好的效能。诸药合拍，相

本相济，共奏补肾活血通络，解毒利水，消肿之功。

晚近医学研究已共识［４］：ＤＫＤ属糖尿病微血管病
变，皆存在高血糖的直接毒性作用和氧化应激水平增

强，肾脏内存在明显的氧化应激，肾小球毛细血管基底

膜凝脂在氧自由基攻击下发生膜质过氧化，引起肾小

球通透性增加，使血浆白蛋白易于通过内皮细胞沉积

于基底膜，导致基底膜增厚。羟苯磺酸钙为血管保护

剂和治疗微血管的首选药物，它能降低微血管通透性，

血液黏稠度和血小板的高聚集性，通过促进血管内皮

细胞合成而改善肾血流，促使肾小球滤过率的通透性

降低，从而使尿蛋白排泄减少，肾脏损伤明显减轻或修

复［５］。现代医学研究已证实：黄芪含有多种黄芪多糖

及皂苷，具有扩张血管，降低血压，增加肾血流量，降低

血小板黏附力，改善微循环，抗缺氧以及免疫调节作

用［６］。疏血通注射液是由水蛭和地龙两种动物类药

物组成，其中水蛭主要含水蛭素和氨基酸、肝素及抗凝

酶等，具有类似尿激酶样抗栓酶的生物活性功能，能明

显减少尿蛋白的排泄，提高血浆白蛋白，降低血脂，减

少肾病患者的血纤维蛋白原和血小板聚集力，减轻肾

实质的损伤，达到抑制和阻遏肾病发展，缓解肾病综合

征［７］。地龙有效成分主要是蚯蚓纤溶酶，它能抑制正

常人肾小球系膜细胞的增殖，减少系膜基质聚集，延缓

肾小球硬化，从而发挥对 ＤＫＤ患者肾损伤的治疗作
用［８］。二药合至，效能倍增。通过纠正血流变高黏滞

状态以及增强纤溶活性而改善肾脏微循环，减轻肾组

织缺氧状态，从而对ＤＫＤ起到较好的治疗作用。糖肾
康煎剂与羟苯磺酸钙分散片、黄芪和疏血通注射液联

合使用，三位一体，中西合璧，更好的发挥补肾活血通

（下接第１１７１页）
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改善ＣＰ的症状，还能够明显的提高患者的勃起功能。
癃清片由泽泻、车前子、败酱草、金银花、牡丹皮、

白花蛇舌草、赤芍、仙鹤草、黄连，黄柏组成，车前草、泽

泻清热利湿化湿；赤芍、白花蛇舌草、仙鹤草、败酱草活

血化瘀、凉血解毒；黄连、黄柏、金银花、牡丹皮清热解

毒，共奏清热解毒、活血化瘀、凉血通淋之功。前期动

物实验表明，癃清片可明显降低前列腺炎大鼠前列腺

液中的白细胞数，增加卵磷脂小体数目，减轻前列腺间

质炎症细胞浸润和水肿［１４］。另外，药理研究表明，赤

芍的有效成分赤芍总苷可显著降低血小板聚集和红细

胞聚集，增强红细胞变形能力，延长ＰＴ、ＡＰＴＴ时间，降
低全血黏度（低切），减少血栓的生成［１５］。牡丹皮的有

效成分丹皮酚能明显抑制粥样硬化斑块的形成，其作

用机理与抑制血小板聚集和释放反应有关［１６］。从而

表明癃清片具有很好的清热活血通淋的功效。我们的

临床观察结果显示，癃清片治疗 ＣＰ的总有效率为
７６４７％，并可以有效改善排尿异常、疼痛类症状以及
患者的生活质量，其中癃清片较之盐酸特拉唑嗪片在

改善疼痛类症状方面具有明显优势，这与癃清片中含

有活血化瘀功效的赤芍等药物密切相关。而癃清片治

疗ＥＤ的总有效率为６８６３％，可以显著提高 ＥＤ患者
ＩＩＥＦ－５评分。所以癃清片不但可以有效的缓解 ＣＰ
的排尿异常以及疼痛类症状，还可以有效改善 ＣＰ患
者的勃起功能，从而达到同时治疗 ＣＰ（湿热瘀阻证）
和ＥＤ的作用，值得在临床上推广。
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络，解毒利湿消肿之功，达到提高临床最佳疗效之目的。

本文研究也充分证实了这一点，糖肾康煎剂和羟苯磺酸

钙联合黄芪及疏血通注射液综合治疗组的临床疗效以

及实验室各项检查指标的改善均明显优于黄芪疏血通

注射液对照组（Ｐ＜００５）。我们通过多年临床实践，本
疗法临床疗效确切，稳定可靠，值得借鉴。
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