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临床研究

黄葵胶囊在临床期糖尿病肾病的效果及部分机制探讨
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摘要　目的：探讨黄葵胶囊治疗临床期糖尿病肾病的临床疗效，及其对某些炎性反应因子的影响，并对其部分机制进行探
讨。方法：选择本院内分泌科２０１２年２月至２０１４年２月收治的１２０例确诊为临床期糖尿病肾病的患者为研究对象，采用
随机数字表随机分为２组，每组６０例。对照组给予西医常规的治疗方案。观察组在对照组的基础上加用黄葵胶囊口服
治疗，５粒，３次／ｄ，２组均治疗８周。同时监测２组患者治疗前及治疗后血糖、血脂、血压、肾功能及 ｈｓＣＲＰ、ＴＮＦα、ＩＬ６、
ＩＬ８等炎性反应因子的变化。结果：经治疗后，观察组的有效率明显优于对照组，差异具有统计学意义（Ｐ＜００５）；２组的
血糖、血脂、血压均得到控制，差异较治疗前均具有统计学意义（Ｐ＜００５）；观察组血糖的控制情况上优于对照组，差异具
有统计学意义（Ｐ＜００５）；２组血压、血脂的控制情况比较上，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；２组的尿素氮、２４ｈ尿蛋白、
血肌酐均得到改善，差异均具有统计学意义（Ｐ＜００５）；观察组尿素氮、２４ｈ尿蛋白、血肌酐明显优于对照组，差异均具有
统计学意义（Ｐ＜００５）；２组患者血清中治疗后 ｈｓＣＲＰ、ＴＮＦα、ＩＬ６、ＩＬ８的含量均有所下降，差异均具有统计学意义（Ｐ
＜００５）；而观察组的下降程度较对照组更为明显，差异均具有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：黄葵胶囊可改善患者的肾
功能，降低糖尿病肾病患者ｈｓＣＲＰ、ＴＮＦα、ＩＬ６、ＩＬ８，临床疗效显著，值得临床推广应用。
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　　随着经济的增长，饮食结构的改变，导致糖尿病
的发病率逐年的增加［１］。糖尿病肾病为糖尿病主要

的微血管并发症之一，为终末期肾病（ＥｎｄｓｔａｇｅＲｅ
ｎａｌＤｉｓｅａｓｅ，ＥＳＲＤ）的主要原因之一，占 ＥＳＲＤ的
１５％［２］，近年来甚至呈现逐渐升高的趋势，具有发病

率高、病死率高的特点。临床期糖尿病肾病相当于

Ｍｏｇｅｎｓｅｎ分期的ＩＶ期。故如何阻止糖尿病肾病的
发展，改善肾功能已经成为了目前临床研究的热

点［３４］。糖尿病肾病属中医学的“消渴肾病”“肾消”

“癃闭”“尿浊”“关格”等范畴，中医学多认为其主要

与水液运化失常、湿热蕴结体内所致，病机多为本虚

标实、错综复杂，以气血阴阳亏虚为本，气滞血瘀、痰

浊湿热等为实。黄葵胶囊具有利水通淋、消肿解毒

等作用［５］，据药理学研究显示［６］，其能抑制炎性反

应、改善微循环、抗氧化及清除氧自由基并能改善肾

纤维化、减少尿蛋白等作用。故本研究采用黄葵胶

囊治疗临床期糖尿病肾病，观察其对肾功能的影响，

并监测２组患者血清中治疗前及治疗后 ｈｓＣＲＰ、
ＴＮＦα、ＩＬ６、ＩＬ８含量的变化，旨在探讨其治疗糖尿
病肾病的机制。现将结果报道如下。

１　临床资料
１１　一般资料　选择本院内分泌科２０１２年２月至
２０１４年２月收治的１２０例确诊为临床期糖尿病肾病
的患者为研究对象，年龄在 ４５～７２岁之间，男 ５８
例，女６２例，病程在１０～１２年左右，所有患者均符
合中华医学会糖尿病分会２０１０年制定的《中国２型
糖尿病防治指南》推荐的标准以及２００７年美国肾脏
协会提出的糖尿病肾病的诊断标准以及丹麦学者

Ｍｏｇｅｎｓｅｎ对糖尿病肾病的 ＩＶ期诊断标准。以上所
有患者均采用随机数字表随机分为 ２组，每组 ６０
例。２组患者在年龄、性别、病程上差异无统计学意
义（Ｐ＞００５），具有可比性。见表１。

表１　２组患者的基本资料比较（珋ｘ±ｓ）

组别 对照组 观察组

例数（ｎ） ６０ ６０△

性别（男／女） ２８／３２ ３０／３０△

年龄（岁） ５３±７ ５４±６△

病程（年） ６±２ ５±３△

　　注：△Ｐ＞００５，说明２组基线水平一致，具有可比性。

１２　病历选择　１）诊断标准：中华医学会糖尿病分
会２０１０年制定的《中国２型糖尿病防治指南》推荐
的标准以及２００７年美国肾脏协会提出的糖尿病肾
病的诊断标准以及丹麦学者 Ｍｏｇｅｎｓｅｎ对糖尿病肾
病的ＩＶ期诊断标准。

１３　纳入标准　１）年龄４５～７５岁，性别不限；２）符
合以上所有的诊断标准；３）３个月内尿检查连续两
次尿白蛋白排泄率（ＵＡＥ）＞２００Ｕｇ／ｍｉｎ（３００ｍｇ／２４
ｈ），２４ｈ尿蛋白定量＞０５ｇ；４）中医辨证为湿热型；
５）所有患者或其家属均知情同意，并签署书面的知
情同意书。

１４　排除标准　１）１型糖尿病患者；２）Ｍｏｇｅｎｓｅｎ对
糖尿病肾病分期为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期；３）排除其他可能导
致尿蛋白升高的疾病；４）排除严重心脑肺肾疾病；５）
加入本研究前已参加其他药物试验。

１５　病例剔除和脱落标准　１）病例入选后发现不
符合病例入选标准，或未按试验方案规定治疗的病

例，予以剔除；２）入选病例自行退出或完成整个疗程
而无法判定疗效的病例，作为脱落处理。

２　治疗方法
所有研究对象治疗前均行常规检查，２组均给

予常规的西医治疗方案。按西医常规的饮食治疗

（优质蛋白糖尿病膳食）、控制血糖、控制血压、调节

血脂、对症处理等治疗。观察组在对照组的基础上

中药制剂黄葵胶囊（江苏省苏中制药厂生产，国药准

字Ｚ１９９９００４０，规格０５ｇ／粒）口服治疗，５粒／次，３
次／ｄ，２组均治疗８周。
２１　评定标准
２１１　临床疗效判定　显效：尿微量白蛋白排泄率
或尿蛋白定量减少＞５０％，或转为阴性。有效：尿微
量白蛋白排泄率或尿蛋白定量减少 ＞３０％但 ＜
５０％。无效：治疗前后尿微量白蛋白排泄率或尿蛋
白定量减少量未变甚至上升。有效率 ＝（显效 ＋有
效）／总例数×１００％。
２１２　ＴＮＦα、ＩＬ６、ＩＬ８的测定　所有患者于入院
时及治疗后抽取空腹静脉血５ｍＬ，并用离心机３０００
ｒ／ｍｉｎ进行离心１０ｍｉｎ，取上清液。采用ＥＬＩＳＡ法检
测２组患者血清中治疗前及治疗后ｈｓＣＲＰ、ＴＮＦα、
ＩＬ６、ＩＬ８含量的水平变化。ＥＬＩＳＡ检测试剂盒购自
ｔａｋａｒａ有限公司，具体操作步骤严格按照试剂说明进
行操作。并检测２组患者血常规、肝肾功能等。
２２　统计学方法　对本组研究的数据采用 ＳＰＳＳ
１８０统计软件进行分析，计量资料以均数标准差（珋ｘ
±ｓ）形式表示，采用 ｔ检验，符合正态分布采用方差
分析，不符合正态分布则采用２个独立样本秩和检
验。对计数资料展开 χ２检验，Ｐ＜００５表示差异具
有统计学意义。

３　结果
３１　２组的临床疗效比较　经治疗后，２组患者的
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临床有效率分别为５５０％、７６７％，观察组的有效率
明显优于对照组，差异具有统计学意义（Ｐ＜００５）。

表２　２组患者临床疗效的比较［ｎ（％）］

组别 例数 显效 有效 无效 有效率

对照组 ６０ ６ ２７ ２７ ５５０％
观察组 ６０ １５ ３１ １４ ７６７％

χ２ ３１０７
Ｐ ００１１

　　注：Ｐ＜００５，差异均具有统计学意义。

３２　２组的生化指标比较　经治疗后，２组的血糖、
血脂、血压均得到控制，差异较治疗前均具有统计学

意义（Ｐ＜００５）；观察组血糖的控制情况上优于对
照组，差异具有统计学意义（Ｐ＜００５）；治疗后２组
血压、血脂的控制情况比较上，差异无统计学意义

（Ｐ＞００５）；２组的尿素氮、２４ｈ尿蛋白、血肌酐均得
到改善，差异较治疗前均具有统计学意义（Ｐ＜
００５）；观察组尿素氮、２４ｈ尿蛋白、血肌酐明显优于
对照组，差异均具有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表
３、表４。

３３　２组的 ｈｓＣＲＰ、ＴＮＦα、ＩＬ６、ＩＬ８含量比较　２
组患者血清中治疗后ｈｓＣＲＰ、ＴＮＦα、ＩＬ６、ＩＬ８的含
量均有所下降，差异均具有统计学意义（Ｐ＜００５）；
而观察组的上述指标下降程度较对照组更为明显，

差异均具有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表５。
４　讨论

糖尿病肾病［７］（ＤｉａｂｅｔｉｃＮｅｐｈｒｏｐａｔｈｙ，ＤＮ）是糖
尿病引起的严重和危害性最大的一种慢性并发症，

由糖尿病引起的微血管病变而导致的肾小球硬化，

是本症的特点，亦是 ＩＤＤＭ患者主要死因［８］。随着

糖尿病治疗手段及技术的不断进步，死于糖尿病急

性并发症如酮症酸中毒的患者越来越少，而糖尿病

并发的心血管疾病和肾脏疾病却成为近年来糖尿病

患者的主要致死、致残原因。而据临床研究表

示［９１１］，糖尿病后期发生糖尿病肾病的发病率与糖

尿病的严重程度相关，为最严重的并发症之一，且一

旦进入临床期糖尿病肾病，患者 ５年生存期仅为
２０％左右。糖尿病肾病的发病机制十分复杂，其主

表３　２组患者临床疗效的比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 空腹血糖（ｍｍｏｌ／Ｌ） 收缩压（ｍｍＨｇ） 舒张压（ｍｍＨｇ） ＴＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ）

对照组 ６０ 治疗前 ７７３±２４１△ １５１６４±１２５７△ ８８５５±１０２５△ ２３５±１６５△

治疗后 ６９２±１９８＃ １４３３８±１１４１１ ８４３７±１０３２１ ２１３±１２４１

观察组 ６０ 治疗前 ７２１±２３２△ １５３７５±１３５１△ ８６５３±１１５１△ ２３１±１５８△

治疗后 ６７２±２０１＃ １４１３３±１２３５１ ８５７２±１２３５１ ２０７±１２５１

　　注：１）治疗前，△Ｐ＞００５，说明治疗前２组患者空腹血糖、收缩压、舒张压、ＴＧ的含量上差异无统计学意义。２）Ｐ＜００５，说明２组患者

的空腹血糖、收缩压、舒张压、ＴＧ均较治疗前降低，差异具有统计学意义。３）＃Ｐ＜００５，说明治疗后，观察组患者的空腹血糖控制情况优于对照

组，差异具有统计学意义。４）１Ｐ＞００５，说明治疗后，２组患者在收缩压、舒张压、ＴＧ的含量上差异无统计学意义。

表４　２组患者肾功能的比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 尿素氮（ｍｍｏｌ／Ｌ） Ｓｃｒ（μｍｏｌ／Ｌ） ２４ｈ尿蛋白（ｇ）

对照组 ６０ 治疗前 １５７５±６５２△ ２２１５３±５３６２△ １８６２±２６８△

治疗后 １１６１±５７５＃ １３１７２±３２７８＃ １４３２±２３２＃

观察组 ６０ 治疗前 １５８４±７３４△ ２１９４７±５１３５△ １８７３±２３１△

治疗后 ８６８±５７８＃ １１６６８±３０６５＃ １１７４±２０５＃

　　注：１）治疗前，△Ｐ＞００５，说明治疗前２组患者尿素氮、Ｓｃｒ、２４ｈ尿蛋白的含量上差异无统计学意义。２）Ｐ＜００５，说明２组患者的尿素

氮、Ｓｃｒ、２４ｈ尿蛋白均较治疗前降低，差异具有统计学意义。３）＃Ｐ＜００５，说明治疗后，观察组患者的尿素氮、Ｓｃｒ、２４ｈ尿蛋白较对照组明显较

低，差异具有统计学意义。

表５　２组患者ｈｓＣＲＰ、ＴＮＦα、ＩＬ６、ＩＬ８的比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 ｈｓＣＲＰ（ｍｇ／Ｌ） ＴＮＦα（μｇ／ｍＬ） ＩＬ６（μｇ／ｍＬ） ＩＬ８（ｇ／ｍＬ）

对照组 ６０ 治疗前 ８６８±３１５△ ５６３８±１１５９△ １１３５±３５３△ ５１３６±１４３△

治疗后 ３５３±１２３１ ４０２３±９８７１ ６５１±２２１１ ４３５７±９２５１

观察组 ６０ 治疗前 ８５３±３０９△ ５５３４±１０５２△ １１３１±３２７△ ５０６８±１３９△

治疗后 １６５±０９１１ ３０３６±７５８１ ４０５±１１３１ ３１９２±８７１１

　　注：１）治疗前，△Ｐ＞００５，说明治疗前２组患者ｈｓＣＲＰ、ＴＮＦα、ＩＬ６、ＩＬ８的含量上差异无统计学意义。２）Ｐ＜００５，说明２组患者的ｈｓ

ＣＲＰ、ＴＮＦα、ＩＬ６、ＩＬ８均较治疗前降低，差异具有统计学意义。３）１Ｐ＜００５，说明治疗后，观察组患者的ｈｓＣＲＰ、ＴＮＦα、ＩＬ６、ＩＬ８较对照组明

显较低，差异具有统计学意义。
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要的病理特征主要为炎性反应及纤维化。临床期糖

尿病肾病由于体内代谢紊乱导致免疫功能异常、细

胞因子代谢紊乱及炎性反应因子等的升高，从而导

致肾小球滤过率降低，肾小球动脉硬化等等。然而

西医疗法近期疗效佳，但远期疗效不甚理想，中医学

作为医学重要的组成部分，在治疗糖尿病肾病上能

发挥其优势，据临床研究显示，黄葵胶囊能有效的改

善糖尿病肾病的临床症状，但有关其疗效的机制尚

属少见。故本研究采用黄葵胶囊治疗临床期糖尿病

肾病，观察其对肾功能的影响，并监测２组患者血清
中治疗前及治疗后 ｈｓＣＲＰ、ＴＮＦα、ＩＬ６、ＩＬ８含量
的变化，旨在探讨其治疗糖尿病肾病的机制。

黄葵胶囊为中成药制剂，其主要成分为黄蜀葵

花，该药首载于宋代《嘉佑本草》，主要功效为清利

湿热，解毒消肿，主要适用于糖尿病肾病辨证为湿热

症的患者。现代药理学提示［１２１３］，黄葵胶囊的主要

化学成分为金丝桃苷、异槲皮苷、棉皮苷、槲皮素３′
葡萄糖苷、槲皮素等构成，能抑制炎性反应，改善微

循环，抗氧化、清除自由基，减少肾小管对钠的重吸

收、减轻水肿，抗肾纤维化、减少蛋白尿一等作用。

适用于糖尿病肾病湿热症见水肿、腰痛，蛋白尿、血

尿、舌苔黄腻等。中医认为湿为阴邪，性重浊粘腻，

不易驱除，热为阳邪，性主开泄，肾受邪热熏灼而失

统摄之能，致精关开多合少，使精微物质从小便漏

出，形成蛋白尿。湿热未尽而蛋白尿迁延不愈或反

复出现也是肾病的一大特点。临床常见小便短赤或

混浊，或者尿时有烧灼涩痛感，舌苔黄腻，脉濡数等，

法当从湿热论治。黄葵胶囊主要成份是黄酮类化合

物，具有清利湿热，解毒消肿之功效。主要功能有利

尿通淋、活血止血、消肿解毒。本研究结果表明，观

察组的血糖控制情况、尿素氮、２４ｈ尿蛋白、血肌酐
明显优于对照组，说明黄葵胶囊可能是通过增加肾

脏微循环作用，改善肾脏血流动力学，并通过抗肾纤

维化以此减少蛋白尿，而据动物实验研究表明，黄葵

胶囊可能是减少了ＴＧＦβ１及ＴＡＫ１的表达，抗肾纤
维化，从而进一步减少蛋白尿的流出。故其能有效

的控制血糖及降低尿素氮、２４ｈ尿蛋白、血肌酐的
水平。同时，本研究的结果表明，黄奎胶囊能有效的

改善患者血清内相关的炎性反应因子，观察组的ｈｓ
ＣＲＰ、ＴＮＦα、ＩＬ６、ＩＬ８等炎性反应因子低于对照
组。有研究表明，肾脏为炎性反应介导的重要靶器

官，而炎性反应因子又为肾脏炎性反应的主要病因，

两者相互为病理产物。同时，水肿、肾小球滤过、肾

纤维化等导致血浆内内毒素水平升高，故导致 ｈｓ
ＣＲＰ、ＴＮＦα、ＩＬ６、ＩＬ８等炎性反应因子的升高。而
黄葵胶囊可能通过清热利湿、解毒消肿等作用，并通

过抗炎、抗氧化及清除自由基等的作用从而降低ｈｓ
ＣＲＰ、ＴＮＦα、ＩＬ６、ＩＬ８。

综上所述，黄葵胶囊可改善患者的肾功能，降低

糖尿病肾病患者 ｈｓＣＲＰ、ＴＮＦα、ＩＬ６、ＩＬ８，临床疗
效显著，值得临床推广应用。
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［１１］张红，章向成，朱大龙．炎性反应与糖尿病肾病［Ｊ］．国际内分泌

代谢杂志，２０１５，３５（１）：４９５２．

［１２］刘子修，周玲，居文政，等．ＨＰＬＣ法同时测定黄葵胶囊中５种成

分的含量［Ｊ］．中国药房，２０１１，２２（１２）：１１２９１１３１．

［１３］蒋文勇，杨静，任丽萍，等．黄葵胶囊治疗２型糖尿病患者合并

肾脏损害的随机对照临床研究［Ｊ］．中国临床药理学杂志，

２０１３，２９（５）：３８１３８２．

（２０１５－１１－１６收稿　责任编辑：张文婷）
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