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摘要　目的：探讨芪参益气滴丸对糖尿病早期肾病患者血清淀粉样蛋白（ＳＳＡ）、白介素６（ＩＬ６）及肿瘤坏死因子α（ＴＮＦ
α）水平的影响。方法：回顾性分析２０１２年９月至２０１５年１２月期间长沙市中医医院确诊治疗的糖尿病早期肾病患者１００
例，依据治疗方法分为滴丸组和基础组，每组５０例，基础组患者给予常规饮食控制、胰岛素降糖等基础治疗，滴丸组患者
在此基础上给予５００ｍｇ芪参益气滴丸治疗，采用酶联免疫吸附法（ＥＬＩＳＡ）检测血清 ＳＳＡ、ＩＬ６及 ＴＮＦα水平，随访６个
月，统计分析所有患者治疗前后上述指标水平、治疗前、治疗后１、３、６个月尿 β２微球蛋白（β２ＭＧ）、尿白蛋白排泄率
（ＵＡＥＲ）和不良反应发生情况。结果：滴丸组患者治疗后血清ＳＳＡ、ＩＬ６及 ＴＮＦα水平明显低于基础组，差异有统计学意
义（Ｐ＜００５）；滴丸组患者治疗后１、３、６个月β２ＭＧ、ＵＡＥＲ水平低于基础组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；滴丸组和基
础组患者均无不良反应发生。结论：芪参益气滴丸可有效改善糖尿病早期肾病患者炎性反应状态，减少患者尿白蛋白的

排出，且具有良好的安全性，值得临床作进一步推广。
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　　２型糖尿病是一组以高血糖为特征的代谢性疾
病，导致眼、肾、心脏、血管、神经等组织的慢性损害、

功能障碍，其中糖尿病肾病是其最常见的并发症之

一，由于其存在复杂的代谢紊乱，一旦发展到终末期

肾脏病，可显著增加其治疗难度，严重影响患者的健

康和预后［１］。目前，糖尿病早期肾病采用药物（如厄

贝沙坦等）、饮食疗法等方式进行治疗，可有效控制

血糖和缓解机体内的组织损伤，但临床上尚未有统

一的用药标准，不同药物间疗效存在差异，故选择合

理有效的治疗方案具有重要的临床意义［２３］。对此，
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本研究通过给予患者芪参益气滴丸治疗，探讨其对

患者疗效、血清 ＳＳＡ、ＩＬ６及 ＴＮＦα等影响，现将结
果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　回顾性分析 ２０１２年 ９月至 ２０１５
年１２月期间长沙市中医医院确诊治疗的糖尿病早
期肾病患者１００例，依据治疗方法分为滴丸组和基
础组，每组５０例，滴丸组中男３２例，女１８例，年龄
４２～７６岁，平均年龄（５７９６±１１４７）岁，病程４～１４
年，平均病程（７５８±２７３）年，基础组中男３０例，女
２０例，年龄 ４３～７６岁，平均年龄（５８３６±１１７１）
岁，病程４～１５年，平均病程（７８２±２８１）年，２组
患者在性别、年龄、病程等资料上比较差异无统计学

意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　纳入与排除标准　纳入标准：１）经临床症状、
病史、血尿常规、ＣＴ或超声检查等证实位２型糖尿
病且有早期肾病［４］；２）治疗前３个月内无糖皮质激
素、抗感染、抗菌、抗炎等药物治疗史；３）患者或其家
属签署知情同意书。排除标准：１）伴有脑、胃、肺等
重要器官严重性疾病；２）有血液系统严重性疾病；３）
本次治疗药物过敏史。

１３　治疗方法　基础组患者给予常规疾病知识宣
教、运动指导、饮食控制指导、胰岛素（江苏万邦生化

医药股份有限公司生产，国药准字 Ｈ２００３３６３６，规
格：３ｍＬ：３００单位）降糖等基础治疗，其中胰岛素通
过皮下注射方式进行给药，把血糖控制在空腹血糖

＜７８ｍｍｏｌ／Ｌ，餐后２ｈ血糖＜１１１ｍｍｏｌ／Ｌ，糖化血
红蛋白＜７５％，厄贝沙坦（扬子江药业集团北京海
燕药业有限公司生产，国药准字 Ｈ２０１００１６４，规格：
７５ｍｇ）口服，１５０ｍｇ／次，１次／ｄ，持续３个月，滴丸组

患者在此基础上给予芪参益气滴丸（天士力制药集

团股份有限公司生产，国药准字 Ｚ２０１１３０４８，规格：
每３８丸重１ｇ：０５２ｇ／袋）治疗，口服，５００ｍｇ／次，３
次／ｄ，持续３个月。
１４　指标观察和检测［５］　所有患者均采用酶联免
疫吸附法（ＥＬＩＳＡ）检测血清 ＳＳＡ、ＩＬ６及 ＴＮＦα水
平，即患者治疗前、治疗６个月后给予早晨空腹处
理，抽取左上臂静脉血６ｍＬ置入无菌抗凝试管中，
常规棉签止血后将血液样本离心（３０００ｒ／ｍｉｎ，持续
１０ｍｉｎ）分离血清，取上清液平均分别置入无菌试管
Ａ（用于 ＳＳＡ检测）、Ｂ（用于 ＩＬ６检测）、Ｃ（用于
ＴＮＦα检测）并通过ＥＬＩＳＡ法进行检测，试剂盒均购
自上海润裕生物科技有限公司，所有操作均依据说

明书相关规定进行，同时通过电话、复诊等方式进行

为６个月期的随访，统计分析所有患者治疗前后上
述指标水平、治疗前、治疗后１、３、６个月 β２微球蛋
白（β２ＭＧ）、尿白蛋白排泄率（ＵＡＥＲ）和不良反应
发生情况，其中不良反应主要包括头痛、眩晕、心悸、

咳嗽等，β２ＭＧ、ＵＡＥＲ检测方法为患者留２４ｈ尿，
采用放射免疫法测定尿微量白蛋白和 β２ＭＧ，试剂
盒均购自上海拜力生物科技有限公司，并计算

ＵＡＥＲ。
１３　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２００统计软件处理
数据，计数资料比较采用χ２检验，计量资料采用ｔ检
验，以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者治疗前后血清 ＳＳＡ、ＩＬ６及 ＴＮＦα水
平比较　滴丸组患者治疗后血清 ＳＳＡ、ＩＬ６及 ＴＮＦ
α水平明显低于基础组，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表１。

表１　２组患者治疗前后血清ＳＳＡ、ＩＬ６及ＴＮＦα水平比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数
ＳＳＡ（μｇ／Ｌ）

治疗前 治疗后

ＩＬ６（ｐｇ／ｍＬ）
治疗前 治疗后

ＴＮＦα（ｎｇ／ｍＬ）
治疗前 治疗后

基础组 ５０ １７５８±３２４ １２１８±２８１ ３３０４７±４６２１ ２４３１６±３６１７ ４１５±０８７ ３５２±０７２
滴丸组 ５０ １７２５±３２０ ９０３±２５４ ３２６４１±４４８７ １９７５５±３０２４ ４１２±０８５ ２８８±０６６
ｔ ０６２８ ３２４４ ０２６１ ２６７３ ０７２４ ３８６７
Ｐ ＞００５ ＜００５ ＞００５ ＜００５ ＞００５ ＜００５

２２　２组患者治疗前后各时段 β２ＭＧ、ＵＡＥＲ水平
比较　治疗前，滴丸组和基础组患者 β２ＭＧ、ＵＡＥＲ
水平基本相同，差异无统计学意义（Ｐ＜００５），滴丸
组患者治疗后１、３、６个月 β２ＭＧ、ＵＡＥＲ水平低于
基础组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表 ２、
表３。
２３　不良反应发生情况　滴丸组和基础组患者均

无不良反应发生。

表２　２组患者治疗前后各时段β２ＭＧ水平比较（μｇ／Ｌ）

组别 例数 治疗前 治疗后１个月 治疗后３个月 治疗后６个月

基础组 ５０ ３７６４６±８４１３２８５１２±７２４６２７４４６±６８２４ ２６５４７±６２７４
滴丸组 ５０ ３７９４８±８５７６２３４１６±６３４８２０３６５±５９１５ １８７８２±５６２７
ｔ ０４１６ ３２８１ ３５１２ ４２７３
Ｐ ＞００５ ＜００５ ＜００５ ＜００５
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表３　２组患者治疗前后各时段ＵＡＥＲ水平比较（μｇ／ｍｉｎ）

组别 例数 治疗前 治疗后１个月 治疗后３个月 治疗后６个月

基础组 ５０ １６８４５±４６８２１４６１３±３８１３１２６２４±３５４７ １０２１６±２７４９
滴丸组 ５０ １６５２３±４５２１１２３５７±３２４７ ９２１４±２６４２ ６３１８±２２０４
ｔ ０４６５ ３３６２ ４１７２ ５６３４
Ｐ ＞００５ ＜００５ ＜００５ ＜００５

３　讨论
糖尿病是临床上常见的慢性内分泌疾病，长期

存在的高血糖易导致心、肾等组织的损伤，其中糖尿

病肾病是其最常见的并发症之一，其临床治疗多采

用药物治疗，可有效控制患者的病情。近年来，随着

人们生活、饮食、环境等发生变化，糖尿病的发生逐

渐增加，其并发早期肾病的患者也随之上升，其临床

治疗也逐渐受到人们的关注［６７］。

ＳＳＡ、ＩＬ６及 ＴＮＦα是肾脏损伤中重要的参与
因子，ＳＳＡ可刺激多种免疫活细胞，产生大量炎性细
胞因子和其他多种细胞因子，如 ＩＬ６及 ＴＮＦα，前
者可刺激系膜产生氧自由基，使过氧化脂质代谢产

物增多，造成内皮细胞和组织细胞的损伤而引起蛋

白尿，后者则可通过激活核转录因子ＮＦＫＢ信号通
路促进炎性反应信号放大，增强机体的氧化应激反

应而损伤肾小球，使其滤过屏障受损，导致蛋白尿产

生，最终导致糖尿病早期肾病的发生［８９］。而岳峥峰

等［１０１１］研究表明，糖尿病肾病属于中医学“消渴”

“尿浊”等范畴，由体内阴虚燥热、气阴两虚、消渴日

久、阴损耗气致肾气虚损、血行不畅而瘀阻肾络、肾

失封藏固涩而成，而芪参益气滴丸是一种中药制剂，

具有益气通脉、活血止痛等功效，用于糖尿病肾病可

达调理肾气、协调阴阳之功，从而达治疗患者的作

用。对此，本研究通过给予患者芪参益气滴丸治疗，

发现滴丸组患者治疗后血清ＳＳＡ、ＩＬ６及 ＴＮＦα、治
疗后１、３、６个月 β２ＭＧ、ＵＡＥＲ水平明显低于基础
组，表明该疗法可有效改善患者炎性反应状态，减少

患者尿白蛋白的排出。本研究结果提示在治疗过程

中，饮食控制、胰岛素等基础治疗可有效控制患者的

血糖水平，而糖尿病肾病早期，阴虚为本而涉及肝

肾，消渴日久而阴损耗气，以致肾气虚损、气虚运血

无力、血行不畅而瘀阻肾络、肾失封藏固涩而成，本

病之特征为本虚标实、虚实夹杂、气虚血瘀，故对症

以补气行气、活血化瘀、养阴通脉方可治愈之［１２１３］。

芪参益气滴丸的成分为黄芪、丹参、三七、降香油，黄

芪为补气要药，具有补中益气、止汗、利水消肿、除毒

生肌之功效，益气以助血行，丹参和降香油共奏行气

活血之效，前者具有活血祛瘀、通经止痛、清心除烦、

凉血消痈之功效，后者于《本经逢原》中表述：降真

香色赤、入血分而下降，内服能行血破瘀，外涂可止

血定痛，故其具有理气止痛、化瘀止血之功效，三七

具活血化瘀、通络止痛之功，于《本草从新》中表述：

散血定痛、治吐血衄血、血痢血崩、目赤痈肿，因而诸

药共奏益气通脉、活血行气之功，全方阴阳互补、通

补兼施之效［１４１７］。

因此，我们认为在芪参益气滴丸治疗过程中，基

础治疗可有效缓解患者的临床症状，厄贝沙坦可有

效改善患者肾脏内微血管环境，起保护肾组织的作

用，而益气滴丸可能通过加强患者肾脏血液循环和

调节机体代谢，降低血液黏度、扩张血管、抑制血小

板聚集核释放、抗血栓形成和改善微循环，修复损伤

的血管内皮细胞，消除尿蛋白、抗凝、抗血栓，进而改

善血脂代谢及增强纤溶活性，继而降低 β２ＭＧ、
ＵＡＥＲ水平，提高机体的适应性，增强了对糖尿病肾
病相关炎性反应因子清除效率及其导致的肾脏损伤

的抑制，继而降低血清 ＳＳＡ、ＩＬ６及 ＴＮＦα水平，最
终达改善肾脏供血、保护肾脏的功能和促进肾脏功

能的恢复的作用，且本次研究中，所有患者均未发生

不良反应，提示该治疗方案在遵从用法用量的条件

下，无增加患者不良反应发生的风险，具有良好的安

全性。

综上所述，芪参益气滴丸可有效改善糖尿病早

期肾病患者炎性反应状态，减少患者尿白蛋白的排

出，且具有良好的安全性，值得临床进一步推广。
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ｐｒｏｖｅｓｎｅｕｒｏｌｏｇｉｃｆｕｎｃｔｉｏｎａｎｄｐｅｒｉｈｅｍａｔｏｍａｌｇｌｕｃｏｓｅｍｅｔａｂｏｌｉｓｍａｆ

ｔｅｒａｃｕｔｅｉｎｔｒａｃｅｒｅｂｒａｌｈｅｍｏｒｒｈａｇｅ［Ｊ］．ＪＳｔｒｏｋｅＣｅｒｅｂｒｏｖａｓｃＤｉｓ，

２０１５，２４（１）：２１５２２２．

（２０１６－０８－１４收稿　责任编辑：王明）
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［７］张坤，任巧华，吴韬，等．西格列汀单用或联合厄贝沙坦对早期糖

尿病肾病白细胞介素１８等指标的影响［Ｊ］．空军医学杂志，２０１６，

３２（１）：５６５８．

［８］李剑，闫双通，龚燕平，等．厄贝沙坦和阿托伐他汀联合治疗对老

年早期糖尿病肾病患者内皮素和血清胱抑素 Ｃ的影响［Ｊ］．实用

药物与临床，２０１６，１９（４）：４５８４６０．

［９］何思强，郑育喜，钟美群．丹红注射液联合缬沙坦对早期糖尿病

肾病患者血清ＣｙｓＣ及β２ＭＧ水平的影响效果观察［Ｊ］．中国实

用医药，２０１６，１１（３０）：２２７２２８．

［１０］岳峥峰．芪参益气滴丸联合前列地尔治疗糖尿病肾病疗效观察

［Ｊ］．中国煤炭工业医学杂志，２０１３，１６（６）：９３８９３９．

［１１］徐国园，魏迎凤，卢学超，等．厄贝沙坦联合骨化三醇对糖尿病

肾病大鼠肾功能及 ＴＧＦβ１、ＣＴＧＦ表达的影响［Ｊ］．山东医药，

２０１６，５６（１４）：３３３５．

［１２］蒋文高，洪兵．芪参益气滴丸联合替米沙坦治疗糖尿病早期肾

病的效果观察及对血清ＳＳＡ、ＩＬ６及ＴＮＦα水平的影响［Ｊ］．中

成药，２０１４，３６（９）：１８２２１８２６．

［１３］张敏，唐荣珍，张维，等．Ⅱ型糖尿病合并脂肪肝患者血清淀粉

样蛋白Ａ水平的临床研究［Ｊ］．西部医学，２０１１，２３（７）：１２４８

１２５０．

［１４］蒋文高，洪兵．芪参益气滴丸联合替米沙坦治疗早期糖尿病肾

病疗效及其对氧化应激指标的影响［Ｊ］．中国中医药信息杂志，

２０１４，２１（１１）：３３３６．

［１５］曹玉梅，曹秀娟，黄瑞华，等．黄芪注射液联合阿托伐他汀治疗

早期糖尿病肾病的临床效果［Ｊ］．中国医药，２０１６，１１（４）：５４３

５４６．

［１６］陈盛业，杨凯，董佳妮，等．益气养阴中药对糖尿病肾病患者炎

症因子及血管内皮因子的影响［Ｊ］．中医药信息，２０１６，３３（１）：

４６４９．

［１７］杨广．百令胶囊辅助治疗早期糖尿病肾病的可行性分析［Ｊ］．中

医临床研究，２０１６，８（１６）：１５１６．
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