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益气养阴、活血通络法治疗早期糖尿病肾病的临床研究
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摘要　目的：观察益气养阴、活血通络法对早期糖尿病肾病（ＤｉａｂｅｔｉｃＮｅｐｈｒｏｐａｔｈｙ，ＤＮ）的临床疗效。方法：将符合标准的
ＤＮ患者５８例，随机分为治疗组（２９例）和对照组（２９例），２组均予饮食控制、降糖等基础治疗，同时口服福辛普利１０ｍｇ，
１次／ｄ；治疗组在此基础上予以益气养阴、活血通络的中药，疗程为１２周。对患者的尿微量白蛋白排泄率（ＵＡＥＲ）、肾功
能疗效、中医证候疗效、内生肌酐清除率（Ｃｃｒ）等进行评价。结果：２组肾功能疗效比较，治疗组总有效率为８２７６％，对照
组总有效率为６２０７％。中医证候疗效比较，治疗组总有效率为８６２１％，对照组总有效率为５８６２％。治疗组在降低患
者的尿微量白蛋白排泄率和改善中医临床症状方面明显优于对照组（Ｐ＜００５）。整个试验过程中未出现任何不良反应
及毒副作用。结论：益气养阴，活血通络法是防治早期糖尿病肾病的有效治法。
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　　糖尿病肾病（ＤｉａｂｅｔｉｃＮｅｐｈｒｏｐａｔｈｙ，ＤＮ），是糖尿
病最常见的微血管并发症之一，以持续蛋白尿、肾功

能进行性下降和高心血管疾病发病率及死亡率为特

征［１］。ＤＮ在 １型糖尿病中的发病率为 ３３％ ～
４０％，在２型糖尿病中约为２０％～２５％［２］，目前已成

为引起终末期肾病最常见的原因之一。ＤＮ的发病
机理尚未得到完全阐明，目前认为由高血糖介导的

代谢失常和血流动力学的途径是导致肾损伤的主要

原因［３］。２０１０年美国糖尿病协会（ＡＤＡ）制定的 ＤＮ
标准化诊断治疗指南［４］建议，ＤＮ治疗应优化降糖、
降压，并控制蛋白摄入。但 ＤＮ患者一旦出现持续
性蛋白尿，肾功能将持续性减退，最终导致肾功能衰

竭，至今尚无有效的措施阻止其发生与发展［５］。中

医药在防治 ＤＮ方面具有疗效稳定，不良反应小［６］

等优势，能够有效的改善肾脏血流动力学异常、调节

血管活性物质及细胞因子，调节糖脂代谢紊乱［７］。
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我们通过大量临床病例总结分析，认为本病早期的

基本病机为气阴两虚、肾络瘀滞。本研究采用益气

养阴，活血通络法对５８例早期 ＤＮ患者进行了随机
对照研究，以观察中医药联合西药治疗早期 ＤＮ的
临床疗效。

１　资料与方法
１１　一般资料　２０１０年１月至２０１０年９月在北京
中医药大学东方医院内分泌科门诊及住院的５８例
ＤＮ患者，按随机数字表法分为治疗组和对照组各
２９例。治疗组中男１５例，女１４例，平均年龄（６２３
±５９）岁，平均糖尿病（ＤＭ）病程（１０２±３１）年，
对照组中男１３例，女１６例，平均年龄（６３９±５４）
岁，平均ＤＭ病程（１１０±３９）年。２组受试者的年
龄、性别、体重指数（ＢＭＩ），ＤＭ病程、血糖、血压、并
发症等方面比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。
１２　诊断标准　ＤＮ诊断按照世界卫生组织１９９９
年修订的诊断分类标准确定的２型糖尿病，合并早
期ＤＮ患者。ＤＮ分期按照 Ｍｏｇｅｎｓｅｎ诊断分期标
准［８９］，属早期 ＤＮ（ＩｎｃｉｐｉｎｔＤＮ），即 Ｍｏｇｅｎｓｅｎ分期
的Ⅲ期。中医辨证标准按照中国中医药学会糖尿病
（消渴病）专业委员会制定的相关辨证标准［１０］进行，

证属气阴两虚，肾络瘀滞者（主症符合气阴两虚，并

且舌象、脉象符合瘀血阻络者）。

１３　纳入病例标准　１）符合西医ＤＮⅢ期诊断标准
的患者。２）符合中医气阴两虚，肾络瘀滞证标准。
３）年龄３０～７０岁。４）血肌酐正常。
１４　排除病例标准　１）年龄小于３０岁或大于７０
岁。２）妊娠期、哺乳期妇女，及准备妊娠者。３）过敏
体质或对本药物成分过敏者。４）近１个月内出现糖
尿病酮症酸中毒及泌尿系感染者。５）患有严重的
心、脑、肝、肾、造血系统等原发性疾病者。

２　研究方法
２１　调整阶段　５８例受试者均接受为期４周的调
整治疗，接受糖尿病教育，采用低盐低脂优质低蛋白

饮食，选用口服降糖药或胰岛素，把血糖控制在空腹

血糖（ＦＢＧ）≤７８ｍｍｏｌ／Ｌ，餐后２ｈ血糖（ＰＢＧ）≤
１１１ｍｍｏｌ／Ｌ，糖化血红蛋白（ＨｂＡ１Ｃ）≤７５％，同时
加服福辛普利（蒙诺，由中美上海施贵宝制药有限公

司生产）１０ｍｇ，１次／ｄ，连服１２周。
２２　治疗阶段　将５８例患者按顺序随机分为治疗
组和对照组各２９例。治疗组在基础治疗同时加服
益气养阴，活血通络的中药煎剂（主要组成：黄芪、生

地黄、女贞子、金樱子、大黄、丹参、川芎，东方医院制

剂室制），２００ｍＬ／ｄ，分早晚２次口服，连服１２周。

２３　观察指标
２３１　安全性指标　血、尿、大便常规、肝功能
（ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＡＬＢ）、肾功能（Ｃｒ、Ｂｕｎ）、心电图及可能
出现的任何不良反应。

２３２　疗效观察指标　１）尿微量白蛋白排泄率
（ＵＡＥＲ）：治疗前后各检测１次。２）中医证候疗效
评价：对患者的临床症状采用计分的方法进行分析

（参照中国中医药学会糖尿病（消渴病）分会制定的

分期辨证标准［１０］）。每一症状分重、中、轻、无四级，

分别记分，以证候积分减少的百分比评价疗效，每２
周观察记录１次。３）ＤＮ肾功能疗效评价（参照中
国中医药学会糖尿病（消渴病）分会制定的分期辨

证标准［１０］）４）内生肌酐清除率（Ｃｃｒ）：男性Ｃｃｒ（ｍＬ／
ｍｉｎ）＝（１４０－年龄）×体重（ｋｇ）／７２×血肌酐（ｍｇ／
ｄＬ），女性 Ｃｃｒ（ｍＬ／ｍｉｎ）＝（１４０－年龄）×体重
（ｋｇ）／８５×血肌酐（ｍｇ／ｄＬ）。治疗前后各检测１次。
２３２　监控指标　１）血糖：采用美国 ＬｉｆｅｓＣａｎ公
司ＯｎｅＴｏｕｃｈⅡ血糖仪，每２周检查１次空腹及餐后
２ｈ血糖。２）糖化血红蛋白（ＨｂＡ１Ｃ）：采用德国拜
耳公司生产的糖尿病专分析仪（ＤＣＡ２０００＋）试剂
盒，治疗前后各检测 １次。３）血压：每 ２周检查 １
次。

２４　统计学方法　计数资料采用 χ２检验，计量资
料采用ｔ检验或Ｗｉｌｃｏｘｏｎｓ秩和检验，等级资料采用
Ｗｉｌｃｏｘｏｎｓ秩和检验，Ｐ＜００５为有统计学意义。
３　疗效观察
３１　疗效评价标准　本研究参照中国中医药学会
糖尿病（消渴病）专业委员会制定的标准［１０］评定，分

中医证候疗效评定与肾功能评定两部分。

３２　ＤＮ肾功能评定标准　完全缓解：ＵＡＥＲ
"

３０
ｍｇ／ｄ，肾功能正常；显效：ＵＡＥＲ减少≥５０％，肾功能
正常；有效：ＵＡＥＲ减少≥２０％，肾功能正常或基本
正常（与正常值相差不超过１５％）；无效：各项指标
均达不到以上标准。

３３　中医证候疗效评定标准　中医症状疗效判定：
根据积分法判定中医症状疗效。疗效指数（ｎ）＝
（疗前积分－疗后积分）／疗前积分×１００％。完全缓
解：临床各症状消失或基本消失，证候总积分较前减

少≥９５％；显效：各症状明显好转，证候总积分较前
减少≥７０％；有效：各症状减轻，证候总积分较前减
少≥３０％；无效：各症状无明显好转或加重，证候总
积分较前减少

"

３０％。
４　结果
４１　２组肾功能疗效比较　治疗后，治疗组总有效
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率为８２７６％；对照组总有效率为６２０７％。组间比
较，治疗组疗效优于对照组，差异具有统计学意义

（Ｐ＜００５），见表１。

表１　２组肾功能疗效比较［（ｎ）％］

组别 例数 完全缓解 显效 有效 无效 总有效率（％）

治疗组 ２９ ３（１０３４）１３（４４８３）８（２７５９） ５（１７２４） ８２７６％

对照组 ２９ ０（０） ８（２７５９）１０（３４４８）１１（３７９３） ６２０７％

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

４２　２组中医证候疗效比较　治疗后，治疗组中医
临床症状改善明显，总有效率优于对照组，组间比

较，差异具有统计学意义（Ｐ＜００５），见表２。

表２　２组中医证候疗效比较［（ｎ）％］

组别 例数 完全缓解 显效 有效 无效 总有效率（％）

治疗组 ２９ ３（１０３４）１４（４８２８）８（２７５９） ４（１３７９） ８６２１％

对照组 ２９ ０（０） ６（２０６９）１１（３７９３）１２（４１３８） ５８６２％

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

４３　２组尿微量白蛋白排泄率（ＵＡＥＲ）比较　２组
患者疗后ＵＡＥＲ均明显降低（Ｐ＜００１，Ｐ＜００５），
组间比较有显著统计学意义（Ｐ＜００５），治疗组优
于对照组，见表３。

表３　ＵＡＥＲ的比较（珋ｘ±ｓ，ｍｇ／ｄ）

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 ２９ １５９３４±７９９ ７５７３±７５６△

对照组 ２９ １５６４７±７８３ １３１６４±６１８

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；与对照组比较，△Ｐ＜００５。

４４　２组肾功能比较　治疗前后，２组Ｓｃｒ、Ｃｃｒ均无
明显变化（Ｐ＞００５）。原因为入组时所有受试者的
Ｓｃｒ均为正常，见表４。

表４　２组治疗前后Ｓｃｒ、Ｃｃｒ比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数
Ｓｃｒ（μｍｏｌ／Ｌ）

治疗前 治疗后

Ｃｃｒ（ｍＬ／ｍｉｎ）
治疗前 治疗后

治疗组 ２９ ８２７７±６７２８１９２±７１２１０４６９±１００８ １０２８２±９２９
对照组 ２９ ８３１６±５８９８２７８±６０３ １０５９５±９８６ １０４８７±８８１

４５　２组血糖、糖化血红蛋白、血压比较　治疗前
后，２组空腹血糖（ＦＢＧ），餐后２ｈ血糖（ＰＢＧ）、糖化
血红蛋白（ＨｂＡ１Ｃ）、收缩压、舒张压均无显著性统
计学意义（Ｐ＞００５），组间比较无统计学意义（Ｐ＞
００５），提示２组血糖、糖化血红蛋白、血压在试验中
均控制在规定范围内，排除了由于二者的波动对本

试验研究产生的影响。

４６　不良反应　在治疗前后，分别对２组患者做了
血、尿、大便常规、心电图及肝功能检查，未出现异

常，因此未发现不良反应。

５　讨论
ＤＮ属中医学“消渴病肾病”范畴，病位在肾，病

性属本虚标实。该病是在糖尿病阴虚为本，气阴两

虚为基本证型的基础上演变而来。基本病机为阴津

亏耗，燥热偏盛，病程迁延，阴损耗气，燥热伤阴耗气

可致气阴两虚；脏腑功能失调，津液代谢障碍，气血

运行受阻，痰浊瘀血内生［１１］。西医的 ＤＮⅢ期当属
消渴病肾病的早期，患者常有气阴两虚、肾络瘀滞的

表现，现代医学已证明，本病早期就有血流动力学的

改变。瘀血既是 ＤＮ发生的致病因素，又是该病发
生发展过程中的一个重要病理产物，瘀血阻滞于肾

络，并成为新的致病因素，影响整个病程的转归［１２］。

因此治疗上当以益气养阴，活血通络为原则。

现代研究证实本方的主要药物对 ＤＮ有确切的
治疗作用。方中重用黄芪、生地黄以益气养阴，女贞

子、金樱子以补益肝肾，大黄祛瘀解毒，丹参、川芎行

血通经散瘀，诸药合用共奏益气养阴，活血通络之

功。现代药理学研究表明，黄芪［１３］主要成分为黄芪

总酮和黄芪总皂苷，有较强的抗氧化作用，还可抑制

血小板聚集，降低血黏度，纠正脂代谢紊乱，从而改

善肾血液循环及血液灌注，降低蛋白尿，改善肾小球

结构异常，保护肾功能。生地黄有免疫增强的作

用［１４］。生地黄煎剂、浸剂或醇浸膏给家兔灌胃或注

射后，能降低正常血糖和由肾上腺素、氯化胺引起的

高血糖作用［１５］。大黄能减轻肾小球细胞增殖，从而

延缓肾硬化的进展［１６］。其提取物大黄酸明显降低

ＮＯＤ糖尿病小鼠的血糖水平；明显减少ＮＯＤ小鼠肾
脏组织的免疫球蛋白的沉积；改善脂质代谢异

常［１７］。丹参活血化瘀、理气通络，现代药理研究结

果提示丹参具有抗凝，扩张血管等作用［１８］。

本研究采用国际统一的 ＤＮ诊断标准，按照随
机对照原则进行观察，结果表明，采用益气养阴，活

血通络法治疗早期 ＤＮ，可明显改善患者临床症状、
减少早期ＤＮ尿白蛋白，保护肾功能，有效的阻止早
期ＤＮ的进展。整个试验过程中未出现任何不良反
应。由此可见，益气养阴，活血通络法是防治 ＤＮ的
有效治法之一，其作用机理尚待进一步探讨和研究。
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葛定眩颗粒治疗前后相关量表的分值变化，提示天

葛定眩颗粒可明显改善患者眩晕症状，减少发作频

率及眩晕程度，提高患者的生活质量。

本研究以患者深受眩晕困扰为出发点，以风阳

上扰、络脉瘀阻为证型，拟天葛定眩颗粒对眩晕发作

患者进行治疗。因患者于我院旨在中药治疗需求，

故给予纯中药治疗。笔者对患者进行自身前后对

照，以为ＶＢＩ性眩晕提供更多的中医治疗依据。
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