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健脾固肾化瘀组方联合前列地尔治疗糖尿病肾病

临床期患者的临床效果

李华君　吕树全　金倩倩　牛跃龙　王猛　王晓蕴　苏秀海
（河北省沧州中西医结合医院内分泌科，沧州，０６１０００）

摘要　目的：观察健脾固肾化瘀组方联合前列地尔治疗临床期糖尿病肾病患者的临床疗效。方法：选取２０１６年１月至
２０１７年１月沧州中西医结合医院收治的糖尿病肾病临床期患者１００例，按照随机数字法随机分为对照组和观察组，每组
５０例，对照组患者给予常规治疗，给予前列地尔治疗。观察组在对照组治疗方案基础上给予健脾固肾化瘀组方。观察２
组中医证候评分、临床疗效、肾功能以及血糖变化情况。结果：２组治疗前中医证候评分差异无统计学意义（Ｐ＞００５），治
疗后都有所降低，但观察组评分低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；观察组总有效率为９６００％，明显高于对照组
的８０００％，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；２组治疗前２４ｈ尿蛋白定量（２４ｈＰＲＯ）、微量尿蛋白（ｍＡｌｂ）、血肌酐（Ｓｃｒ）、尿
素氮（ＢＵＮ）、肾小球率过滤（ＧＦＲ）比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），治疗后观察组２４ｈＰＲＯ、ｍＡｌｂ、Ｓｃｒ、ＢＵＮ低于对照
组，而ＧＦＲ高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；２组治疗后与治疗前比较均有所改善，但差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）。结论：健脾固肾化瘀组方联合前列地尔对于临床前糖尿病肾病具有良好疗效，能够明显改善患者临床症状和肾脏
功能，提高临床疗效。
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　　随着糖尿病患者的增加，以及糖尿病患者寿命
和病程的延长，糖尿病肾病的患病率也在逐年增

加［１］。目前糖尿病肾病已经成为仅次于各型肾小球

肾炎的导致终末期肾脏疾病的第２种疾病，是糖尿
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病全身微血管性并发症之一，治疗比较困难，部分患

者疗效不佳，甚至持续恶化，危及生命［２３］。为了解

决这一问题，近年来很多临床研究尝试采用中西医

结合的方式对其进行治疗，以便改善患者预后，并取

得了很好的结果。我院采用健脾固肾化瘀组方联合

前列地尔对临床期糖尿病肾病患者进行治疗，为了

观察其疗效，进行了本临床研究，为后续临床研究提

供依据。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年１月至２０１７年１月
沧州中西医结合医院收治的糖尿病肾病临床期患者

１００例，其中男７３例，女２７例，年龄４８～７８岁，平均
年龄（６１４２±８６６）岁，糖尿病病程８～２５年，平均
病程（１６３３±５２９）年，糖尿病肾病病程１～３年，平
均病程（１５３±０２２）年，按照随机数字表法随机分
为观察组和对照组，每组５０例，观察组中男３６例，
女１４例，年龄１８～７６岁，平均年龄（６１２４±８５７）
岁，糖尿病病程８～２３年，平均病程（１６２７±５２２）
年，糖尿病肾病病程 １～２５年，平均病程（１４２±
０３７）年。对照组中男２７例，女１３例，年龄５０～７８
岁，平均年龄（６１７６±８７３）岁，糖尿病病程９～２５
年，平均病程（１６８１±５５５）年，糖尿病肾病病程１
～３年，平均病程（１５７±０２７）年。２组一般资料比
较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准　所有患者均符合ＷＨＯ１９９９年糖尿
病诊断标准，糖尿病肾病参照２０１３年《中国２型糖
尿病防治指南》中制定的分期标准，诊断为Ⅳ期临床
蛋白尿期，尿蛋白排泄率（ＵＡＥ）持续＞２００μｇ／ｍｉｎ，
或尿蛋白排泄量 ＞３００ｍｇ／２４ｈ，尿蛋白 ＞０５ｇ／２４
ｈ［３］。
１３　纳入标准　１）符合糖尿病肾病诊断标准的患
者。２）属于临床期的糖尿病肾病患者。３）临床资料
完整的患者。４）具有较好依从性的患者。５）对本次
研究知情同意的患者。

１４　排除标准　１）合并其他病因的肾病患者。２）
严重的心、脑、肺等脏器功能不全的患者。３）对相关
药物有过敏史的患者。４）合并癌症、血液、免疫等全
身性疾病患者。５）有精神性疾病病史的患者。６）治
疗依从性差，不能配合治疗的患者。７）病例资料不
完全的患者。８）合并青光眼或眼压高的患者，有胃
溃疡，尤其是近期有胃出血病史的患者，以及合并间

质性肺炎的患者。９）不同意参与本研究的患者。
１５　脱落与剔除标准　１）治疗过程中出现不良反
应，终止治疗的患者。２）治疗过程中未坚持服药，影

响疗效的患者。３）治疗过程中病情突然恶化，需要
改变治疗方案的患者。４）治疗过程中出现不配合的
患者。

１６　治疗方法　对照组给予常规治疗，包括控制血
糖、低糖优质蛋白饮食、控制血压等。给予前列地尔

（凯时，北京泰德制药股份有限公司，国药准字

Ｈ１０９８００２３）１０μｇ，２ｍＬ：１０μｇ×１０支，０９％氯化
钠注射液２５０ｍＬ，１次，静脉滴注，共计１５ｄ。

观察组在对照组治疗方案基础上给予健脾固肾

化瘀组方。具体方剂如下：党参２０ｇ，白术１５ｇ、黄
芪３０ｇ、附子１５ｇ、肉桂１０ｇ、玉米须２０ｇ、泽泻１０ｇ、
猪苓２０ｇ、茯苓２０ｇ、白芍１０ｇ、丹参１５ｇ、益母草１５
ｇ、大黄１０ｇ、木香１０ｇ。患者伴恶心呕吐加半夏１０
ｇ、竹茹１０ｇ、藿香１５ｇ；伴四肢麻木加桑枝１５ｇ、地
龙１０ｇ；伴手足不温加小茴香１５ｇ，伴头晕加天麻１０
ｇ、钩藤１０ｇ，伴视物模糊加菊花１５ｇ、青葙子１５ｇ。
１剂／ｄ，分３次，温服，共计１５ｄ。所有药剂均由本
院药剂室煎制。

１７　观察指标　对中医证候评分、组临床疗效、肾
脏功能、空腹血糖和餐后２ｈ血糖进行比较。
１８　疗效判定标准　１）中医证候评分比较：根据
《中药新药临床研究指导原则》有关内容，将患者中

医证候进行分级量化评分，包括腰膝酸痛、气短懒

言、疲倦乏力、食少纳呆、面色晦暗、浮肿、便溏、夜尿

多、肢体麻木、肢体疼痛１０项，根据症状无、轻、中、
重分别记０、２、４、６分。２组治疗前后均给予中医证
候评分，并进行比较。２）组临床疗效比较：临床治
愈：患者临床症状消失，２４ｈ尿蛋白 ＜０３ｇ，或者下
降１／２以上，肌酐下降１／３以上，中医证候评分降低
９０％以上；有效：患者临床症状明显减轻，２４ｈ尿蛋
白０３１～２０ｇ，或者下降１／２～１／３，肌酐下降１／３
～１／２，中医证候评分降低９０％～４０％；无效：患者临
床症状未减轻，甚至加重，临床指标未达到上述标

准。总有效率＝（临床治愈例数 ＋有效例数）／总例
数×１００％。３）肾脏功能比较：观察 ２组治疗前后
２４ｈ尿蛋白定量（２４ｈＰＲＯ）、微量尿蛋白（ｍＡｌｂ）、
血肌酐（Ｓｃｒ）、尿素氮（ＢＵＮ）、肾小球率过滤（ＧＦＲ）
情况并进行比较４）组治疗前后血糖比较：观察２组
治疗前后空腹血糖和餐后 ２ｈ血糖情况并进行比
较。

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９０统计软件数据
处理相关数据，计量资料用均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）表
示，并采用ｔ检验，计数资料采用率表示，采用 χ２检
验，以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
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２　结果
２１　２组中医证候评分比较　２组治疗前中医证候
评分比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），治疗后都
有所降低，但观察组评分低于对照组，且差异有统计

学意义（Ｐ＜００５）。见表１。
２２　２组临床疗效比较　观察组总有效率为
９６００％，明显高于对照组的８０００％，且差异有统计
学意义（Ｐ＜００５）。见表２。

表１　２组中医证候评分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 治疗前 治疗后

观察组（ｎ＝５０） ３４５２±９８６ １０４１±３４７
对照组（ｎ＝５０） ３５４４±１００５ １６８８±４０４

ｔ ０４６２ ８５９０
Ｐ ０６４５ ００００

表２　２组临床疗效比较

组别 痊愈（例） 有效（例） 无效（例） 总有效率（％）

观察组（ｎ＝５０） １６ ３２ ２ ９６００
对照组（ｎ＝５０） １１ ２９ １０ ８０００

χ２ ４６４０
Ｐ ００３１

２３　２组肾脏功能比较　２组治疗前 ２４ｈＰＲＯ、
ｍＡｌｂ、Ｓｃｒ、ＢＵＮ、ＧＦＲ比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），治疗后观察组２４ｈＰＲＯ、ｍＡｌｂ、Ｓｃｒ、ＢＵＮ低于
对照组，而ＧＦＲ高于对照组，且差异有统计学意义
（Ｐ＜００５）。见表３。
２４　２组血糖比较　与治疗前比较，２组治疗后均
有所改善，但差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表
４。
３　讨论

糖尿病肾病目前病因和发病机制尚未清楚。研

究结果认为，与遗传因素、肾脏血流动力学异常、高

血糖造成的代谢异常、高血压、血管活性物质代谢异

常等因素相关［５］。如果患者发展成为终末期肾病，

则往往比其他肾脏疾病的治疗更为困难，进展更快，

预后更差。因此，糖尿病肾病患者的早期治疗对于

延缓疾病发展，提高患者生命质量，延长患者生命具

有重要意义，西医以对症治疗为主，但是部分患者疗

效不佳，症状得不到明显改善［６７］。

糖尿病肾病在中医认为属于消渴病日久迁延引

发等的水肿、腰痛、肾消、尿浊等并发症范畴，是由于

外感六淫、饮食不节、禀赋不足、情志失调、劳逸过

度、失治误治等因素所导致的患者脏腑功能失调，阴

阳亏虚，以致痰浊、水湿等病理产物淤积，日久影响

肾脏功能所导致疾病，其病机为本虚标实，病位在脾

肾，因此治疗应以健脾、固肾、化瘀为主，本方剂即以

此为依据立方［８１０］。其中党参、白术、黄芪补肾固

表，附子、肉桂温中散寒，温肾阳以化湿浊之气，起到

固肾之本的作用［１１］。玉米须、泽泻、猪苓、茯苓健脾

利湿，白芍敛阴，丹参、益母草、大黄活血化瘀，木香

行气，以助瘀滞消退。全方有补有泻，补脾肾以固

本，泻湿气以化瘀滞，因此，起到很好的对症治疗作

用［１２１３］。

前列腺素 Ｅ本身是一种小分子多肽，具有扩张
血管，增加气管血流量，以及降低血管外周阻力，降

低血压的功能。因为肾血流动力学异常是糖尿病肾

病早期的重要特点，肾脏本身因为入球和出球小动

脉的异常扩张会呈现出慢性高灌注状态，血胰高血

糖素的增加以及长期高血糖促使肾脏血流量增加，

肾小球毛细血管内的压力增加，损伤肾脏。前列地

尔的主要成分为前列腺素Ｅ１，是治疗慢性动脉闭塞
症所导致的四肢溃疡，以及微小血管循环障碍导致

的四肢疼痛的常用药物，具有改善心脑血管微循环

障碍的作用［１４］。因此，使用前列地尔改善微循环能

够改善肾小球高灌注和高滤过的状态，改善肾脏功

能［１５］。这与中医的活血化瘀是相一致的，因此前列

腺素Ｅ与健脾固肾化瘀方共同作用能够发生协同效
果，从而更好的改善患者的临床症状。

本研究结果发现，２组治疗前中医证候评分差
异无统计学意义（Ｐ＞００５），治疗后都有所降低，说
明单纯使用前列地尔对于临床期糖尿病肾病患者具

表３　２组肾脏功能比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ２４ｈＰＲＯ（ｇ／２４ｈ） ｍＡｌｂ（ｍｇ／Ｌ） Ｓｃｒ（μｍｏｌ／Ｌ） ＢＵＮ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＧＦＲ（ｍｌ／ｍｉｎ）

观察组（ｎ＝５０）
　治疗前 １３４±０４５ ９０４２±２１５３ １０３６６±３５４２ ７４７±１２６ ７１３７±８６０
　治疗后 ０８４±０３１ ５１２２±１０３９ １０１２７±２９８６ ７３９±１６８ ７７２９±６８８

对照组（ｎ＝５０）
　治疗前 １２９±０５３ ９２１６±２０４８ １０６２９±３６１８ ７５２±１３３ ７２５５±９１９
　治疗后 １０６±０４０△ ７１０６±１２４３△ ８３５９±１８７７△ ６１６±１８４△ ７３４４±７５２△

　　注：与本组治疗前比较，△Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５
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表４　２组血糖比较（珋ｘ±ｓ，ｍｍｏｌ／Ｌ）

组别 空腹血糖 餐后２ｈ血糖

观察组（ｎ＝５０）
　治疗前 １００６±２０９ １６３３±２８５
　治疗后 ７３７±１５２ １０５２±２１３
对照组（ｎ＝５０）
　治疗前 １０４４±１８６ １５９７±３０７
　治疗后 ７４０±１４９ １０２６±２０８

有一定的治疗作用，但是其对患者临床症状的缓解

作用不如联合健脾固肾化瘀组方效果好［１６１８］。从

临床疗效看，观察组高于对照组，说明２种药物联合
应用具有改善患者临床治疗的总有效率的作用。从

肾脏功能上看，治疗后观察组低于对照组，而 ＧＦＲ
高于对照组，说明２组肾功能均有所改善，但健脾固
肾化瘀组方联合前列地尔能够更好的改善患者的肾

脏功能［１９２０］。从血糖上看，２组治疗后与治疗前均
有所改善，但差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。说明
通过治疗，２组血糖水平均得到控制，但是其变化对
本研究不产生影响，患者临床症状、肾脏功能以及临

床疗效差异并非血糖异常引起，而是药物应用对不

同组别患者造成的影响。该方剂联合前列地尔对于

改善患者临床症状具有很好的作用。同时患者肾功

能也得到明显改善，疗效有所提升，这是由于中药汤

剂从根本上改善患者体质，增强其自身抗病能力，同

时活血化瘀，使本身痰浊、瘀滞等病理产物得以清

除，所以比单纯等西医治疗的疗效更佳。

综上所述，健脾固肾化瘀组方联合前列地尔对

于临床前糖尿病肾病具有良好疗效，能够明显改善

患者临床症状和肾功能［２１］。但是临床应用中应注

意对于有严重心脏功能不全的患者、青光眼患者、合

并胃溃疡的患者以及间质性肺炎的患者是前列地尔

应用的禁忌证，而健脾固肾化瘀组方的应用也应该

根据患者病情变化而进行调整，辨证论治，不可拘泥

于固定方剂，才能取得理想的疗效。
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［２１］李玉棉，张丽琴．健脾固肾祛浊通络饮联合中药穴位贴敷治疗

糖尿病肾病４０例疗效观察［Ｊ］．河北中医，２０１５，３０（４）：５１４
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