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摘要　目的：观察益气养阴、清热活血中药联合西药对糖尿病肾病（ＤｉａｂｅｔｉｃＮｅｐｈｒｏｐａｔｈｙ，ＤＮ）Ⅲ期的临床干预疗效，分析
并探讨其作用机制。方法：采用随机、对照的方法，将８０例患者随机分为２组，西药治疗组４０例，中西医结合组４０例，观
察时间为８周，主要观察指标：临床症状，空腹血糖（ＦａｓｔｉｎｇＢｌｏｏｄＧｌｕｃｏｓｅ，ＦＢＧ），糖化血红蛋白（ＧｌｙｃｏｓｙｌａｔｅｄＨｅｍｏｇｌｏｂｉｎ，
ＨｂＡ１ｃ），β２微球蛋白（β２ｍｉｃｒｏｇｌｏｂｕｌｉｎ，β２ＭＧ），尿白蛋白排泄率（ＵｒｉｎａｒｙＡｌｂｕｍｉｎＥｘｃｒｅｔｉｏｎＲａｔｅ，ＵＡＥＲ），纤溶酶原激活
物抑制物（ＰｌａｓｍｉｎｏｇｅｎＡｃｔｉｖａｔｏｒＩｎｈｉｂｉｔｏｒ１，ＰＡＩ１）。结果：中西医结合组干预后临床症状、ＦＢＧ、ＨｂＡ１ｃ、β２ＭＧ、ＰＡＩ１均有
明显改善，中西医结合组总有效率８０００％，西药组总有效率５７５％，２组比较有统计学意义。结论：益气养阴、清热活血
中药联合西药能减低糖尿病肾病Ⅲ期患者的ＳＢＰ、ＤＢＰ、ＦＢＧ、ＨｂＡ１ｃ、β２ＭＧ、ＰＡＩ１，具有良好的安全性。
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　　糖尿病肾病 （ＤｉａｂｅｔｉｃＮｅｐｈｒｏｐａｔｈｙ，ＤＮ）［１２］是
糖尿病最典型的微血管并发症之一，ＤＮ早期在接
受干预治疗后，尚可逆转肾脏的损害，一旦进入临

床ＤＮ阶段，就逐步发展为终末期肾病，最终导致
患者死亡。中医药在干预治疗早期 ＤＮ方面，可明
显改善患者临床症状，保护肾功能，逆转早期存在

的肾损害，延缓ＤＮ的发展。本课题组采用益气养
阴、清热活血方治疗 ＤＮⅢ期，取得了一定疗效，
报道如下。

１　资料
本课题临床资料均来自２０１２年３月至２０１４年

１２月就诊于山东中医药大学附属医院及山东中医
药大学附属日照市中医医院内分泌科病房及门诊患

者，共８０例，采用随机数字表法分组，西药组４０例，
女性２３例，男性１７例，平均年龄（５７１±６７）岁，病
程最长者２０年，最短者５年。中西医结合组４０例，
女性２５例，男性１５例，平均年龄（５６６±２４）岁，病
程最长者２２年，最短者６年。２组年龄、性别、病程
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等方面比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。本研
究方案已通过伦理委员会的批准，并且与每位入组

的患者签署知情同意书。

２　方法
２１　西医诊断标准　ＤＮⅢ期标准［３４］：６个月内尿
检连续两次在２０～２００μｇ／ｍｉｎ或者３０～３００ｍｇ／ｄ，
且排除其他可能引起 ＵＡＥＲ增加的原因，如酮症酸
中毒、泌尿系感染、运动、原发性高血压、心力衰竭

等。

２２　中医辨证标准　参照《中药新药临床研究指导
原则（试行）》［５］、《糖尿病肾病诊断、辨证分型及疗

效评定标准》［６］的辨证标准，符合气阴两
#

兼血瘀证

的辨证标准：主证：腰膝酸痛、神疲乏力、自汗气短、

手足心热、咽干口燥、双目干涩、视物模糊、眩晕耳

鸣、四肢麻痛、女性患者月经后期，色暗有瘀块或痛

经。舌脉：舌质红或紫暗少津或有瘀斑，脉细数无力

或弦细。

２３　纳入标准　符合西医诊断标准和中医辨证标
准，年龄２０～７０岁。
２４　治疗方法　２组均合理饮食、运动疗法。对照
组采用西医常规治疗：格列喹酮３０ｍｇ，３次／ｄ，餐前
口服，阿卡波糖５０ｍｇ，３次／ｄ，进餐时嚼服。根据患
者血压情况选用缬沙坦８０ｍｇ降压，１次／ｄ。治疗组
在此基础上给予益气养阴、清热活血方（黄芪３０ｇ，
黄连９ｇ，天花粉１２ｇ，生地黄１５ｇ，丹参３０ｇ，葛根
３０ｇ，桃仁９ｇ）。４周为１个疗程，观察２个疗程。
２５　观察方法及指标　采用半定量等级计分评价
方法，对中医证候进行治疗前、治疗后４周、８周计
分登记，观察治疗前后积分变化。观察治疗前后改

善程度，包括ＦＢＧ、ＨｂＡ１ｃ、β２ＭＧ、ＰＡＩ１等。
２６　疗效评价标准　参照《中药新药治疗糖尿病的
临床研究指导原则》［７］《中药临床药理学》［８］相关内

容。

２７　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２００软件包进行统
计分析，等级资料用 Ｒｉｄｉｔ检验；计数资料用卡方检
验；计量资料用方差分析。以 Ｐ＜００５为差异具有
统计学意义。

３　结果
３１　２组患者临床疗效比较　见表１。

表１　２组临床综合疗效比较（例）

组别
疗效

显效 有效 无效
有效率 Ｐ值

中西医结合组 １３ １９ ８ ８０００％ ００００
西药组 ７ １６ １７ ５７５０％

３２　治疗前后症状积分的变化　经 ｔ检验，２组中
医临床症状总积分较前显著降低（Ｐ＜００５）。组间
比较，中西医结合组和西药组在降低中医临床症状

总积分方面，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），提示益
气养阴、清热活血方对中医症候有良好的改善作用。

见表２。

表２　２组症候总积分比较（珋ｘ±ｓ）

组别
积分

治疗前 治疗后

中西医结合组 ３４１０±６７９ １９０７±４５１△

西药组 ３２９１±７２２ ２５３６±７３９

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５，与西药组比较，△Ｐ＜００５。

３３　治疗前后ＦＰＧ、及ＨｂＡ１ｃ指标比较　见表３。

表３　２组ＦＰＧ、及ＨｂＡ１ｃ比较（珋ｘ±ｓ）

指标 组别 治疗前 治疗后

ＦＰＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） 中西医结合组 ７１６±０９４ ６０８±０２６△

西药组 ７０１±０７８ ６９８±０４１

ＨｂＡ１ｃ（％） 中西医结合组 ７１７±０４８ ６５８±０４９△

西药组 ７２５±０４０ ６９２±０３４

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５，与西药组比较，△Ｐ＜００５。

３４　治疗前后２组尿微量白蛋白、β２ＭＧ的影响比
较　见表４。

表４　治疗前后对尿白蛋白排泄率、β２ＭＧ的影响（珋ｘ±ｓ）

项目 ＵＡＥＲ（ｍｇ／ｄ） β２ＭＧ（ｍｇ／Ｌ）

西药组 治疗前 １４３３４±５２８４ １４９±０５４７
治疗后 ８６０３±５６９３△ ０９７±０２１６

中西医结合组 治疗前 １４６９４±４４４８ １５１±０５８３
治疗后 ６３７３±１３０８△ ０５９±０１８２△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５，与西药组比较，△Ｐ＜００５。

３５　治疗前后２组ＰＡＩ１的影响比较　见表５。

表５　２组ＰＡＩ１比较（珋ｘ±ｓ）

组别
ＰＡＩ１

治疗前 治疗后

中西医结合组 ３３７７±６６３５ １５７３±６４７３△

西药组 ３３６０±５８８０ ２７０６±６７４１

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５，与西药组比较，△Ｐ＜００５。

４　讨论
ＤＮ是在糖尿病的基础上发展所致，其基本病机

是糖尿病日久，阴虚燥热而致气阴两虚，血脉瘀阻，

气阴两虚是病机演变的关键［９］，主要病位在脾肾，与

肝、肺等脏腑密切相关。在早期 ＤＮ应用益气养阴，
清热活血法治疗，可有效延缓 ＤＮ的进展，为防止其
发展为终末期肾病提供重要的理论依据。以益气养

阴，清热活血为治疗原则组方选药，中药组成有黄芪

３０ｇ，黄连９ｇ，天花粉１２ｇ，生地黄１５ｇ，丹参３０ｇ，
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葛根３０ｇ，桃仁９ｇ，茯苓２０ｇ，方中黄芪味甘，微温，
有益气固表、利水消肿、脱毒生肌之功效，生用黄芪

则能健脾气，助运化、敛脾精、止消渴，为君。黄连味

苦、性寒，清热燥湿解毒，常用于清脾胃伏火。黄芪

健脾祛湿，黄连清热祛湿，二者相配，温寒并用，温不

伤阴，寒不伤气，湿去则能恢复脾之健运之气。生地

黄味甘，性苦、寒，清热凉血、养阴生津，既能滋阴清

热，又因生地黄善补肾之阴，通过培补先天肾之阴可

滋养后天脾之功效。天花粉味苦，微寒，清热养阴，

生津止渴，既善清肺卫之热，又擅养胃阴，为治疗内

热消渴之良药。黄连配伍花粉，清热兼顾滋阴生津。

丹参微寒而苦，入心、肝经，功善活血化瘀，去瘀生

新，上４味共为臣药，收到养阴清热活血之效。佐使
以甘淡渗利之茯苓健脾渗湿、利水消肿。葛根甘凉，

清热生津止渴。桃仁活血破血行瘀，上药合用既可

助君臣药健脾补肾之功，又可增祛湿活血之力。纵

观全方，补而不滞，滋而不腻，燥湿不伤阴，祛瘀不伤

正，标本同治。全方配伍，恰切病机，共奏益气养阴、

清热生津、活血化瘀之功效。

我们的研究发现，中西医结合组明显改善中医

症候，２４ｈＵＡＲＥ、β２ＭＧ、ＰＡＩ１明显降低，组间比较
差异有统计学意义，显示了确切的治疗作用。当肾

小球滤过膜电荷下降时，尿微量白蛋白（ＵｒｉｎａｒｙＭｉ
ｃｒｏａｌｂｕｍｉｎ，ｍＭＬＢ）是临床上肾小球滤过膜电荷选
择屏障受损的重要标志［１０１１］。尿中 β２ＭＧ排出的
增加，主要反映了肾小管重吸收功能的不断下降。

ＤＮ早期由于肾小球滤过功能增高，出现 ｍＭＬＢ以
及β２ＭＧ，尿白蛋白排泄率和 β２ＭＧ升高是确诊
ＤＮ的重要标志［１２１３］，也是评价疗效的有效指标。在

临床上减轻肾脏负担、减少尿蛋白排出是保护肾功

能的主要途径。ＰＡＩ１是丝氨酸蛋白酶抑制剂家族
成员，ＰＡＩ１是纤溶酶原激活物的快速、特异性抑制
剂ＤＮ时其表达增多使纤溶酶原激活物活性下降、
纤溶酶生成减少，基质降解障碍及 ＥＣＭ进行性积
聚，因而成为导致 ＤＮ发生发展的重要病理基础之
一［６９］。本研究表明益气养阴、清热活血中药能改善

ＤＮ患者体内的慢性炎性反应及高凝状态，减轻血管
内皮的损伤。综上，益气养阴、清热生津、活血化瘀

中药联合常规西药，对早期 ＤＮ有一定疗效，改善肾
脏功能，延缓ＤＮ的进展。

参考文献

［１］孙士鹤，刘尚清．糖尿病肾病发病机制研究概况［Ｊ］．中国医药，

２０１２，７（１）：１１８１２０．

［２］南海燕，陈静，孙颖，等．糖尿病肾病治疗的研究进展［Ｊ］．临床合

理用药杂志，２０１４，７（５Ａ）：１９８１９９．

［３］中国２型糖尿病防治指南［Ｓ］．２０１０版．中国糖尿病杂志，２０１２，

２０（１）：８１１１７．

［４］陈莉明．从中国２型糖尿病防治指南看糖尿病肾病的诊断和治疗

［Ａ］．中国中西医结合学会．５ＴＨ全国中西医结合内分泌代谢病

学术大会暨糖尿病论坛论文集［Ｃ］．中国中西医结合学会，２０１２：

５．

［５］郑筱萸．中药新药临床研究指导原则（试行）［Ｓ］北京：中国医药

科技出版社，２００２：３８３３８６．

［６］杨霓芝，刘旭生．糖尿病肾病诊断、辨证分型及疗效评定标准（试

行方案）［Ｓ］．上海中医药杂志，２００７，４１（７）：７８．

［７］李旋珠．对《中药新药治疗糖尿病的临床研究指导原则》的思考

［Ｊ］．光明中医，２００９，２４（５）：８０１８０３．

［８］翁维良．中药临床药理学［Ｍ］．北京：人民卫生出版社，２００２：４３８

４４０．

［９］徐正富，郑义侯．中医药治疗糖尿病肾病的研究进展［Ｊ］．实用中

西医结合临床，２０１４，１４（１）：９１９３．

［１０］冯英凯．糖尿病肾病微炎症及其抗炎药物的研究进展［Ｊ］．中国

药房，２０１４，２５（１）：８５８８．

［１１］ＥｌｓｅｗｅｉｄｙＭＭ，ＥｌｓｗｅｆｙＳＥ，ＹｏｕｎｉｓＮＮ，ｅｔａｌ．Ｐｙｒｉｄｏｘａｍｉｎｅ，ａｎｉｎ

ｈｉｂｉｔｏｒｏｆｐｒｏｔｅｉｎｇｌｙｃａｔｉｏｎ，ｉｎｒｅｌａｔｉｏｎｔｏｍｉｃｒｏａｌｂｕｍｉｎｕｒｉａａｎｄｐｒｏｉｎ

ｆｌａｍｍａｔｏｒｙｃｙｔｏｋｉｎｅｓｉｎｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌｄｉａｂｅｔｉｃｎｅｐｈｒｏｐａｔｈｙ［Ｊ］．Ｅｘｐ

ＢｉｏｌＭｅｄ（Ｍａｙｗｏｏｄ）．２０１３，２３８（８）：８８１８８８．

［１２］ＤｕｒａｎＳａｌｇａｄｏＭＢ，ＲｕｂｉｏＧｕｅｒｒａＡＦ．Ｄｉａｂｅｔｉｃｎｅｐｈｒｏｐａｔｈｙａｎｄｉｎ

ｆｌａｍｍａｔｉｏｎ［Ｊ］．ＷｏｒｌｄＪＤｉａｂｅｔｅｓ．２０１４，５（３）：３９３３９８．

［１３］唐丽琴，吕飞，刘圣，等．小檗碱对糖尿病肾病大鼠肾小球系膜细

胞ＴＧＦβ１与Ⅳ型胶原蛋白表达的影响［Ｊ］．中国中药杂志，

２０１１，３６（２４）：３４９４．

［１４］万惠，姚伟峰，钱铁镛，等．ＰＡＩ１、肿瘤坏死因子α与２型糖尿病

肾病的关系［Ｊ］．齐齐哈尔医学院学报，２０１０，３１（２）：１７８１８０．

［１５］ＮｉＷＪ，ＴａｎｇＬＱ，ＷｅｉＷ．Ｒｅｓｅａｒｃｈｐｒｏｇｒｅｓｓｏｎｓｉｇｎａｌｉｎｇｐａｔｈｗａｙｉｎ

ｄｉａｂｅｔｉｃｎｅｐｈｒｏｐａｔｈｙ［Ｊ］．ＤｉａｂｅｔｅｓＭｅｔａｂＲｅｓＲｅｖ．２０１５，３１（３）：

２２１２３３．

［１６］韩业宏，许筠．血浆ｔＰＡ和ＰＡＩ１与糖尿病肾病的关系［Ｊ］．广东

医学，２０１３，３４（１０）：１６３１１６３２．

［１７］ＳｈｉｒａｋａｗａＪ，ＴｏｇａｓｈｉＹ，ＴａｊｉｍａＫ，ｅｔａｌ．Ｐｌａｓｍｉｎｏｇｅｎａｃｔｉｖａｔｏｒｉｎｈｉｂ

ｉｔｏｒ１ｉｓａｓｓｏｃｉａｔｅｄｗｉｔｈｒｅｎａｌｄｙｓｆｕｎｃｔｉｏｎｉｎｄｅｐｅｎｄｅｎｔｏｆＢＭＩａｎｄ

ｓｅｒｕｍｌｉｐｉｄｌｅｖｅｌｓｉｎｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｔｙｐｅ２ｄｉａｂｅｔｅｓ［Ｊ］．ＤｉａｂｅｔｅｓＲｅｓ

ＣｌｉｎＰｒａｃｔ，２０１２，９７（１）：ｅ９１２．

（２０１４－１０－２６收稿　责任编辑：徐颖）

·９０８·世界中医药　２０１６年５月第１１卷第５期


