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固肾合剂治疗气阴两虚络脉瘀结型

糖尿病肾病临床观察
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摘要　目的：探讨固肾合剂治疗气阴两虚脉络瘀结型糖尿病肾病的临床疗效。方法：选择符合纳入标准的糖尿病肾病患
者１１７例，采用随机数字表法随机分为治疗组６２例和对照组５５例，均予常规基础治疗，治疗组同时加用固肾合剂，对照
组同时服用安博维，治疗８周；比较２组中医临床症状、２４ｈ尿微量白蛋白、２４ｈ尿蛋白定量、空腹血糖（ＦＰＧ）、餐后２ｈ血
糖（２ｈＰＧ）等指标改善情况。结果：固肾合剂治疗组与安博维对照组比较，２组症状积分用药前后均无统计学意义（Ｐ＞
００５）。糖尿病肾病肾功能评定，２组临床控制率分别为治疗组２９０３％，对照组３２７３％，２组疗效无统计学意义（Ｐ＞
００５）。２组２４ｈ尿微量白蛋白、２４ｈ尿蛋白、空腹血糖、餐后２ｈ血糖用药前后水平比较，经统计学检验无统计学意义（Ｐ
＞００５）。中医证候疗效评定，２组显效率治疗组为１９３５％，对照组为２１８２％，无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：固肾合
剂在改善气阴两虚络脉瘀结型糖尿病肾病的临床症状、降低蛋白尿等方面与厄贝沙坦疗效相当。
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　　糖尿病肾病（ＤｉａｂｅｔｉｃＮｅｐｈｒｏｐａｔｈｙ，ＤＮ）是临床
常见的糖尿病慢性并发症之一，病变部位以肾小球

血管损害为主，是糖尿病主要的微血管并发症。目

前我国有九千多万糖尿病患者［１］，ＤＮ患病率也随之
升高。ＤＮ早期肾小球呈高滤过状态，间断逐渐出现

蛋白尿或微量白蛋白尿，而后出现持续蛋白尿，之后

肾小球滤过率下降，开始出现肾功能不全，最后发展

为尿毒症［２３］。ＤＮ的终末期，内科药物治疗基本无
效。因此，我们应尽早干预 ＤＮ早中期阶段。本课
题从２０１３年９月至２０１５年３月，应用固肾合剂对
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中医辨证属于气阴两虚络脉瘀结型的 ＤＮ早、中期
患者进行了干预，取得了满意的疗效。

１　资料与方法
１１　一般资料　１１７例患者均为 ２０１３年 ９月至
２０１５年３月本院内分泌科门诊及住院部患者，采用
随机数字表法随机分为治疗组 ６２例和对照组 ５５
例。２组人口统计学资料、生命体征、用药史、病例
入组症状、用药前实验室检查等经统计学检验，均无

统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　纳入标准　尿蛋白≤３５ｇ／２４ｈ，血浆白蛋白
＞３０ｇ／Ｌ；中医符合气阴两虚，络脉瘀结证标准；年
龄１８～７０岁；空腹血糖（ＦＢＳ）≤７８ｍｍｏｌ／Ｌ，餐后２
ｈ血糖（ＰＢＳ２Ｈ）≤１１１ｍｍｏｌ／Ｌ，ＨＢＡ１Ｃ＜８％；血
压（ＢＰ）＜１４０／９０ｍｍＨｇ；血肌酐正常；曾使 ＡＣＥＩ或
ＡＲＢ者需停药１个月以上。
１３　排除标准　近１个月内有糖尿病急性并发症
及泌尿系感染者；合并有严重心脑血管疾病、肝肾功

能不全和造血系统疾病者；患有精神疾病不能配合

者；对本观察药物组成成分过敏者；妊娠或哺乳期妇

女；近１个月内参加其他药物临床试验者。
１４　治疗方法　治疗组与对照组均给予糖尿病教
育，糖尿病饮食及优质低蛋白饮食，严格控制血糖。

治疗组在基础治疗基础上予固肾合剂（黄芪、三七、

鬼箭羽等）１剂／ｄ，分２次服用，对照组在基础治疗
基础上予安博维（厄贝沙坦０１５ｇ）１片／次，１次／ｄ。
２组患者均以治疗８周为１个疗程，１个疗程后统计
疗效。

１５　观察指标
１５１　中医临床症状　神疲乏力、口干咽燥、腰膝
酸软、少气懒言、自汗、盗汗、五心烦热、口唇紫暗等

主要症状参照中国中医药学会糖尿病（消渴病）专

业委员会修订的消渴病辨证参考标准制定。

１５２　疗效性指标　观察治疗前后２组患者２４ｈ
尿微量白蛋白或２４ｈ尿蛋白定量的变化。
１５３　监控指标　观察空腹血糖（ＦＰＧ）、餐后２ｈ
血糖（２ｈＰＧ）。
１５４　安全性指标　血常规、尿常规、便常规、心电
图、肝功能（ＡＬＴ、ＡＳＴ）、肾功能（Ｃｒ、Ｂｕｎ）。
１６　疗效判定标准　参照欧洲 ＡＩＰＲＩ研究中采用
的聊下评价方法及中国中医药学会糖尿病（消渴

病）专业委员会制定的标准评定，分中医证候疗效评

定与肾功能评定２部分。ＤＮ肾功能评定标准：临床
控制：２４ｈ尿微量白蛋白＜３０ｍｇ，或２４ｈ尿蛋白定
量＜１５ｇ，肾功能正常。显效：２４ｈ尿微量白蛋白

或２４ｈ尿蛋白定量减少≥５０％，肾功能正常。有
效：２４ｈ尿微量白蛋白或 ２４ｈ尿蛋白定量减少≥
２０％，肾功能正常或基本正常（与正常值相差不超过
１５％）。无效：不能达到以上标准。中医证候疗效评
定标准：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％。
临床控制：临床症状消失或基本消失，疗效指数≥
９５％。显效：临床症状明显减轻，疗效指数≥７０％。
有效：临床症状减轻，疗效指数≥３０％。无效：临床
症状无明显减轻或加重，疗效指数＜３０％。
１７　统计学方法　使用 ＳＡＳ９１２统计软件进行统
计。定量指标用均数，标准差、最小值和最大值描

述；技术资料采用卡方检验，等级指标前后比较用

Ｗｉｌｃｏｘｏｎ符号秩和检验，２组等级资料比较用 Ｗｉｌｃ
ｏｘｏｎ秩和检验；符合正态分布时，组内治疗前后比较
用配对ｔ检验，组件比较用成组 ｔ检验，若不符合正
态分布用 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和检验及 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ符号秩和
检验。Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组临床症状比较　治疗组与对照组症状比
较结果显示：２组症状积分用药前后均无统计学意
义（均Ｐ＞００５）。见表１。

表１　２组症状总积分的比较

时间 指标 治疗组对照组 统计量 Ｐ值 方法

用药前 Ｎ ６２ ５５ Ｚ＝－０８４５７０３９７７Ｗｉｌｃｏｘｏｎ检验
Ｍｅａｎ １３８１１３２６
Ｍｅｄｉａｎ １４ １４
Ｍｉｎ ４ ３
Ｍａｘ ２８ ２３

用药后 Ｎ ６２ ５５ Ｚ＝－１３７２４０１６９９Ｗｉｌｃｏｘｏｎ检验
Ｍｅａｎ ６６７ ６０３
Ｍｅｄｉａｎ ６ ６
Ｍｉｎ １ １
Ｍａｘ １７ １４

２２　２组疗效性指标比较　ＤＮ肾功能评定，２组临
床控制率分别为治疗组２９０３％，对照组３２７３％，２
组疗效无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表２。

表２　２组ＤＮ肾功能疗效评价

组别
疗效

临床控制 显效 有效 无效 合计

ＣＭＨ
统计量

Ｐ值

治疗组 １８ １３ １２ １９ ６２ ００５９９ ０８０７
％ ２９０３ ２０９７１９３５３０６５

对照组 １８ ６ １２ １９ ５５
％ ３２７３ １０９１２１８２３４５４
合计 ３６ １９ ２４ ３８ １１７

　　２组２４ｈ尿微量白蛋白用药前后水平比较，２
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组用药前后差值（用药前 －用药后）的中位数分别
为治疗组４４４８ｍｇ／２４ｈ，对照组２８７８ｍｇ／２４ｈ，经
统计学检验无统计学意义（Ｚ＝０８８４９，Ｐ＞００５）。
见表３。

表３　２组２４ｈ尿微量白蛋白水平的比较

指标 治疗组 对照组 统计量 Ｐ值 方法

Ｎ ６２ ５５ Ｚ＝０８８４９ ０３７６２ Ｗｉｌｃｏｘｏｎ检验
Ｍｅａｎ ８１７１ ５３３７
Ｍｅｄｉａｎ ４４４８ ２８７８
Ｍｉｎ －１５５６９－９９５１４
Ｍａｘ ４１４２ ８２４０６

　　２组２４ｈ尿蛋白用药前后水平比较，２组用药
前后差值（用药前 －用药后）的中位数分别为治疗
组８３ｍｇ／２４ｈ，对照组７１ｍｇ／２４ｈ，经统计学检验无
统计学意义（Ｚ＝－０３０２４，Ｐ＞００５）。见表４。

表４　２组２４ｈ尿蛋白水平的比较

指标 治疗组 对照组 统计量 Ｐ值 方法

Ｎ ６２ ５５ Ｚ＝－０３０２４０７６２３ Ｗｉｌｃｏｘｏｎ检验
Ｍｅａｎ ３２９７３ －４０３２７
Ｍｅｄｉａｎ ８３ ７１
Ｍｉｎ －１５２０－４８４００
Ｍａｘ ４７００ ３４２０

２３　２组监控指标比较　２组空腹血糖用药前后比
较，２组用药前后差值（用药前 －用药后）的中位数
分别为治疗组０１３ｍｍｏｌ／Ｌ，对照组００１ｍｍｏｌ／Ｌ，
经统计学检验无统计学意义（Ｚ＝－００７６，Ｐ＞
００５）。见表５。

表５　２组空腹血糖用药前后的比较

指标 治疗组 对照组 统计量 Ｐ值 方法

Ｎ ６２ ５５ Ｚ＝－０００７６ ０９９４ Ｗｉｌｃｏｘｏｎ检验
Ｍｅａｎ －００８ －００６
Ｍｅｄｉａｎ ０１３ ００１
Ｍｉｎ －７２３ －３９２
Ｍａｘ ４４４ ２２

　　２组餐后２ｈ血糖用药前后比较，２组用药前后
差值（用药前 －用药后）的中位数分别为治疗组
０３２ｍｍｏｌ，对照组０２９ｍｍｏｌ／Ｌ，经统计学检验无统
计学意义（Ｚ＝－０１４５０，Ｐ＞００５）。见表６。

表６　２组餐后２ｈ血糖用药前后的比较

指标 治疗组 对照组 统计量 Ｐ值 方法

Ｎ ６２ ５５ Ｚ＝－０１４５００８８４７ Ｗｉｌｃｏｘｏｎ检验
Ｍｅａｎ ０１２ ０１３
Ｍｅｄｉａｎ ０３２ ０２９
Ｍｉｎ －１４ －６
Ｍａｘ ６２３ ５８６

２４　中医证候疗效评定　２组显效率治疗组为
１９３５％，对照组为 ２１８２％，无统计学意义（Ｐ＞
００５）。见表７。

表７　２组中医证候疗效评价

组别
中医证候疗效

临床控制 显效 有效 无效
合计

ＣＭＨ
统计量

Ｐ值

治疗组 ０ １２ ３７ １３ ６２ ０９８５５ ０３２１
％ ０ １９３５５９６８２０９７

对照组 ０ １２ ３５ ８ ５５
％ ０ ２１８２６３６４１４５４
合计 ０ ２４ ７２ ２１ １１７

２５　安全性比较　２组治疗后监测肝肾功能、血常
规、尿常规、便常规、心电图等，均未出现肝肾功能、

血、尿、便常规异常，提示２组药物均安全可靠。
３　讨论

中医历代医家对于 ＤＮ的描述，多为消渴病继
发的水肿、胀满、尿浊、关格等［４］。多数医家认为气

阴两虚是ＤＮ主证［５］。吕仁和教授［６］把消渴病继发

的水肿、尿浊等症命名为消渴病肾病。吕教授认为

消渴病肾病病位主要在肾，肾元受损，络脉瘀阻贯穿

疾病始终。消渴病肾病早期的病机为阴虚热结，日

久则耗气伤阴，而至气阴两虚，经脉失于濡养，由虚

至瘀，而至血脉不活，络脉瘀阻。消渴病肾病中期则

是在气阴两虚，络脉瘀阻的基础上，肾气进一步亏

虚，气虚及血，阴损及阳，而致气血阴阳俱虚，血行不

利，而致水饮内停，日久生痰，最终痰湿血瘀互结［７］。

因此在我们运用具有益气养阴，化瘀通络作用的固

肾合剂治疗ＤＮ早中期。方中黄芪主要成分为黄芪
皂苷、黄芪多糖等，临床上有降糖、减少尿蛋白的作

用［８］。专家认为黄芪能改善 ＤＮ患者肾功能，疗效
与ＡＣＥＩ或ＡＲＢ相似［９］。能提高糖尿病大鼠肾皮质

Ｎａ＋，Ｋ＋－ＡＴＰａｓｅ的活性，对糖尿病大鼠的肾功能
有一定的保护作用［１０］。三七性温，味甘微苦，归肝

胃经，有化瘀止血的疗效，其主要成分是三七总皂

苷，有研究表明三七总皂苷可能通过抗氧化应激抑

制足细胞凋亡而对ＳＴＺ诱导的大鼠ＤＮ起到保护作
用［１１］，张征宇等研究表明［１２］，三七总苷注射液可有

效改善ＤＮ患者的肾功能。施燕等［１３］认为三七总皂

苷能够有效的防治ＤＮ，可能与其降低血管内皮生长
因子（ＶＥＧＦ）及升高骨形成蛋白７（ＢＭＰ７）相关。
临床上有学者将黄芪与三七注射液联用治疗ＤＮ，结
果显示能有显著减少尿蛋白排泄［１４］。鬼箭羽性微

寒，味酸甘涩，具有痛经活血的作用［１５］，能有效降

糖、调血脂、调免疫等［１６］，张威等学者研究表明［１７］，

复方鬼箭羽合剂能够防治 ＤＮ肾小球硬化作用，是
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通过调节Ｓｍａｄ４和 Ｓｍａｄ７蛋白表达完成的。杨敏、
张丽芬等［１８２０］等研究表明黄芪卫矛合剂能减少肾小

球合成和分泌ＬＮ和 ＩＶ型胶原，减少 ＤＮ大鼠肾组
织中ＶＡＣＭ１表达，从而对达到保护肾组织的作用。

本课题采用固肾合剂治疗证属气阴两虚脉络瘀

结型ＤＮ，结果显示，固肾合剂治疗组与厄贝沙坦对
照组比较，２组症状积分用药前后均无统计学意义
（均Ｐ＞００５）。ＤＮ肾功能评定，２组临床控制率分
别为治疗组２９０３％，对照组３２７３％，２组疗效无统
计学意义（Ｐ＞００５）。２组２４ｈ尿微量白蛋白用药
前后水平比较，２组用药前后差值（用药前用药后）
的中位数分别为治疗组组４４４８ｍｇ／２４ｈ，对照组组
２８７８ｍｇ／２４ｈ，经统计学检验无统计学意义（Ｚ＝
０８８４９，Ｐ＞００５）。２组２４ｈ尿蛋白用药前后水平
比较，２组用药前后差值（用药前用药后）的中位数
分别为治疗组８３ｍｇ／２４ｈ，对照组７１ｍｇ／２４ｈ，经统
计学检验无统计学意义（Ｚ＝－０３０２４，Ｐ＞００５）。
２组空腹血糖用药前后比较，２组用药前后差值（用
药前用药后）的中位数分别为治疗组０１３ｍｍｏｌ／Ｌ，
对照组００１ｍｍｏｌ／Ｌ，经统计学检验无统计学意义
（Ｚ＝－００７６，Ｐ＞００５）。２组餐后２ｈ血糖用药前
后比较，２组用药前后差值（用药前用药后）的中位
数分别为治疗组０３２ｍｍｏｌ，对照组０２９ｍｍｏｌ／Ｌ，
经统计学检验无统计学意义（Ｚ＝－０１４５０，Ｐ＞
００５）。中医证候疗效评定，２组显效率治疗组为
１９３５％，对照组为 ２１８２％，无统计学意义（Ｐ＞
００５）。

因此，固肾合剂在改善气阴两虚络脉瘀结型ＤＮ
的临床症状、降低蛋白尿等方面与厄贝沙坦疗效相

当，说明其在保护ＤＮ患者肾功能、延缓病情进展方
面疗效肯定。
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