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摘要　目的：探讨倍生冲剂治疗糖尿病肾病Ⅲ～Ⅳ期的临床疗效。方法：选择Ⅲ～Ⅳ期糖尿病肾病患者６４例，采用平行对照研
究方法，随机分为对照组３２例和治疗组３２例，均予常规基础治疗，治疗组同时加用倍生冲剂，治疗１２周；比较２组临床疗效、
临床症状和肾小球滤过率（ＧＦＲ）、尿微量白蛋白（ｕＡｌｂ）、２４ｈ尿蛋白定量、Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）、胱抑素Ｃ（ＣＹＳ－Ｃ）、β２－微球蛋
白（β２－ＭＧ）等指标改善情况。结果：治疗组和对照组治疗１２周后总有效率分别为７８１３％、５９３８％，２组比较差异有统计学
意义（Ｐ＜００１），治疗组优于对照组；治疗组治疗１２周后临床症状积分及各项生化指标较对照组改善更为明显，２组间差异有
统计学意义（Ｐ＜００５），糖化血红蛋白２组间差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：倍生冲剂能明显改善Ⅲ～Ⅳ期糖尿病肾病
的临床症状，同时降低尿蛋白，改善患者微炎症状态，提高肾小球滤过率，治疗Ⅲ～Ⅳ期糖尿病肾病具有较好疗效。
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　　糖尿病肾病（ＤｉａｂｅｔｉｃＮｅｐｈｒｏｐａｔｈｙ，ＤＮ）是在高血
糖状态下肾内糖代谢紊乱与血流动力学因素共同作用

的恶果，是当前糖尿病的主要慢性微血管病变之一，现

代研究认为糖尿病患者机体的慢性微炎症状态对 ＤＮ
的持续进展起到了关键作用，因此有效的改善患者微

炎症状态，可以延缓其进展［１］。笔者在临床实践中，运

用我科院内制剂倍生冲剂治疗Ⅲ ～Ⅳ期气阴两虚型
ＤＮ患者，取得了较好的疗效，现报道如下，与同道共
勉。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取的６４例病例均系我院２００９年２
月至２０１３年６月的门诊和住院患者，全部患者均符合
诊断标准要求，随机分成对照组３２例与治疗组３２例，

２组年龄、性别、病程、病情严重程度比较差异无统计
学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准　同时符合 Ｍｏｇｅｎｓｅｎ［２］ＤＮ分期诊断
方法，ＤＮ分期为Ⅲ－Ⅳ期和《中药新药临床研究指导
原则》［３］确定的糖尿病肾病气阴两虚证的辨证标准患

者。

１３　排除标准　合并原发性肾脏疾病；有肾毒性药物
使用史；有发热、心功能不全等导致尿蛋白升高的其他

因素；入组前正在使用血管转化酶抑制剂及血管紧张

素Ⅱ受体拮抗剂；有严重的心、肺、脑等并发症及精神
系统疾病。

１４　治疗方法　对照组采用基础治疗，主要自观察之
日起，根据患者的体重和不同的身体情况及血糖水平，
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要求患者坚持低蛋白饮食控制，适量运动，控制血压，

同时依据血糖控制水平选用相应的胰岛素或口服药控

制血糖。

治疗组在基础治疗同时口服倍生冲剂，２次／ｄ，每
次１０ｇ，连续服用１２周。倍生冲剂系我科院内制剂
（批号为：苏药制字Ｚ０４０００１５８），药物组成：生晒参、炙
黄芪、当归、制何首乌、紫丹参、枸杞子、绞股蓝、制大

黄，由本院制剂室完成制剂。具体方法：生晒参粉碎成

细粉，过１００目筛，备用，其余精选炙黄芪、当归等七味
药物加水煎煮２次，第１次１５ｈ，第２次１ｈ，合并两
次滤液，浓缩至相对密度约１１（６０℃），待冷却至室
温，加乙醇使其含醇量达５０％～６０％，静置２４ｈ后，取
上清液，回收乙醇，浓缩至相对密度为 １２～１３（６０
℃）的清膏。取清膏１份，糊精２份，蛋白糖（为糊精量
的１％）与上述参粉混合制粒，干燥，分装，１０ｇ／包［４］。

治疗观察期间，禁止使用其他治疗糖尿病肾病的中成

药或西药。

１５　观察指标
１５１　中医临床症状（治疗前后中医症状积分变化）

咽干口燥，倦怠乏力、多食易饥，口渴喜饮，气短懒

言，五心烦热，心悸失眠，两目干涩甚或视物模糊、小便

频数、面肢水肿等主要症状参照《中药新药临床研究指

导原则》［３］中的症状分级量化标准进行评分：无症状，

记“０”分；轻度症状，记“１”分；中度症状，记“２”分；重
度症状，记“３”分。
１５２　生化指标　每月监测尿微量白蛋白（ｕＡｌｂ），２４
ｈ尿蛋白定量，Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ），胱抑素 Ｃ（ＣＹＳ－
Ｃ），肾功能，β２－微球蛋白（β２－ＭＧ），治疗前后监测
糖化血红蛋白（ＨｂＡ１Ｃ），血脂等。计算肾小球滤过
率，按照简化 ＭＤＲＤ公式：肾小球滤过率 ＧＦＲ（ｍＬ／

ｍｉｎ１７３ｍ２）＝１８６×（Ｓｃｒ）－１１５４×（年龄）－０２０３
×（０７４２女性）
注：Ｓｃｒ为血清肌酐（ｍｇ／ｄＬ）；年龄以岁为单位；体

重以ｋｇ为单位。血肌酐的单位换算：１ｍｇ／ｄＬ＝８８４１
μｍｏｌ／Ｌ。
１５３　安全性指标　监测患者肝功能、血常规及电解
质等，防止出现高血钾或肝功能损害等不良反应。

１６　疗效判定标准　参照卫生部制定的《中药新药临
床研究指导原则》［３］。显效：中医临床症状、体征明显

改善，证候积分减少≥７０％；有效：中医临床症状、体征
均有好转，证候积分减少≥３０％；无效：中医临床症状、
体征均无明显改善，甚或加重，证候积分减少不足

３０％。
１７　统计学方法　用 ＳＰＳＳ１３０统计软件。计量资
料以（珋ｘ±ｓ）表示，符合正态分布的计量资料，采用 ｔ检
验；不符合正态分布的计量资料以及计数资料，均采用

非参数检验。Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组临床症状比较　２组治疗前中医主要临床症
状积分组间比较，无统计学意义（Ｐ＞００５）；对照组治
疗前后积分自身比较，有统计学意义（Ｐ＜００５），治疗
组治疗前后积分自身比较，有统计学意义（Ｐ＜００１）。
２组治疗后对比，各主要症状积分改善均有统计学意
义（Ｐ＜００５），治疗组优于对照组。（见表１）。
２２　２组生化指标比较　对照组及治疗组治疗前后
对比各项指标均有不同程度改善（Ｐ＜００５），组间对
比，ＣＲＰ、ＣＹＳ－Ｃ、β２－ＭＧ、ｕＡｌｂ／Ｃｒ、２４ｈ尿蛋白定
量、ＧＦＲ改善均有统计学意义（Ｐ＜００５），治疗组优于
对照组。但糖化血红蛋白无统计学意义（Ｐ＞００５），
（见表２）。

表１　２组治疗前后中医主要临床症状对比

组别 时间 咽干口燥 倦怠乏力 心悸失眠 小便频数 面肢水肿 两目干涩

对照组 治疗前 ２２３±０７１ ２６８±０５３ １８７±０７２ ２７９±０４１ １９０±０７１ ２６２±０５１
治疗后 １５３±０４１ １５１±０３７ １２３±０６４ １５３±０３３ １２３±０３７ １６１±０４３

治疗组 治疗前 ２２４±０６８ ２７１±０４７ １９９±０８７ ２６９±０４３ １８９±０７２ ２５９±０５３
治疗后 ０９１±０３２△ ０８５±０３８△ ０９９±０２７△ ０８２±０４３△ ０８６±０３７△ ０９３±０２６△

　　注：对照组治疗后与治疗前比较，Ｐ＜００５，治疗组治疗后与治疗前比较，Ｐ＜００１，治疗后治疗组与对照组比较，△Ｐ＜００５。

表２　２组治疗前后疗效性指标比较

组别 时间 ＣＲＰ（ｍｇ／Ｌ） ＣＹＳ－Ｃ（ｍｇ／Ｌ）β２－ＭＧ（ｍｇ／Ｌ） ｕＡｌｂ／Ｃｒ ２４ｈ尿蛋白定量（ｇ）ＧＦＲｍｌ／ｍｉｎ１７３ｍ２ ＨｂＡ１Ｃ（％）

对照组 治疗前 ９７３±２６３ ２７３±０６８ ４５３±３７１ １０９２３±７２４７ ０９７±０１１ ５７３３±１５５８ ７４２±１５３
治疗后 ６０１±１４１ １５４±０１７ ３２９±１１５ ８９２３±８２６７ ０６７±００９ ５８３９±１４９９ ６９８±１４２

治疗组 治疗前 ９７７±２７１ ２６９±０７１ ４５７±３６８ １０３６７±８１３３ ０９５±０１３ ５６６１±１６９４ ７３３±１５３
治疗后 ５２３±１５３△▲ １０１±０１３△▲ ２７７±０５７△▲ ８１６７±６９３７△▲ ０５３±００３△▲ ６１２３±１４３７△▲ ６８３±１２８△▲

　　注：对照组治疗后与治疗前比较Ｐ＜００５，治疗组治疗后与治疗前比较△Ｐ＜００５，治疗后治疗组与对照组比较，▲Ｐ＜００５。
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２３　总体疗效　治疗组总有效率为７８２６％，对照组
为６０８７％，２组比较有统计学意义（Ｐ＜００１），治疗
组疗效明显优于对照组。（见表３）

表３　临床总疗效对比

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率

对照组 ３２ ２ １７ １３ ５９３８％
治疗组 ３２ ７ １８ ７ ７８１３％

２４　安全性比较　２组治疗后监测肝功能、血常规及
电解质等，均未出现电解质紊乱以及肝功能、血常规异

常，提示２组药物均安全可靠。
３　讨论

糖尿病肾病中医学“消渴”“肾消”“水肿”等范

畴，多数患者由糖尿病病程较长，正虚邪实，多脏腑受

损所致。很多中医认为糖尿病肾病主要以气阴两虚为

主［５］。旷惠桃教授认为“消渴失治，阴津耗损，阴损及

阳”为本病主要病理机制［６］。因此，我们运用倍生冲

剂益气养阴，活血补肾。倍生冲剂是我科院内制剂，十

余年前开始广泛运用于临床，方中以生晒参、黄芪、枸

杞子益气养阴，扶正固元补肾；何首乌、绞股蓝补肾养

血和血；当归、丹参活血通络；大黄化湿解毒，通腑降

浊，使补中有运。诸药合用，扶正祛邪，攻补兼施，益气

养阴。

现代药理研究表明：倍生冲剂组成成分中黄芪可

以改善高胰岛素血症［７］，抑制 ＴＧＦ－β１的表达，改善
肾小球滤过屏障，从而降低蛋白尿，保护肾功能［８－９］；

黄芪联合当归运用则有明确的肾保护作用［１０］。而绞

股蓝现代药理研究显示绞股蓝提取物含４８种皂苷，经
水解可得到人参皂苷。具有较强的抗氧化还原、降血

脂、降血糖、抗动脉硬化、提高免疫功能等作用。多项

研究证实，绞股蓝皂苷也具有明确的肾脏保护作

用［１１－１４］。大黄能抑制肾小球系膜细胞及肾小管上皮

细胞的增生，延缓肾小球硬化，保护残余肾功能，从而

降低蛋白尿，可以大大延缓ＤＮ的发展［１５］。

本研究中２组间血糖无统计学意义，证明倍生冲
剂保护肾脏的作用机制并非主要依靠控制血糖。近年

来对糖尿病肾病发病机制的研究不断深入，炎症因子

在ＤＮ的发病中受到越来越多重视，炎症因子不但可
导致ＤＮ发生，而且在整个病情发展过程中起重要作
用［１６］。

因此，倍生冲剂明显改善Ⅲ ～Ⅳ期糖尿病肾病的
临床症状，能降低尿蛋白，改善患者微炎症状态，进而

提高肾小球滤过率，从而防止或延缓糖尿病肾病的发

生、发展，较西药治疗具有一定的优势，值得临床进一

步研究探讨。
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