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摘要　目的：观察糖肾通络汤对早期糖尿病肾病的治疗效果。方法：选取２０１３年６月至２０１５年６月内蒙古自治区人民医
院中医科收治的糖尿病肾病患者８０例，按照随机数字表法分为观察组和对照组，每组４０例，观察组采用糖肾通络汤治
疗，对照组给予缬沙坦治疗，经３个月治疗后，观察疗效、中医症候积分、尿微量白蛋白（ＡＬＢ）、血清肌酐（ＳＣｒ）、空腹血糖
（ＦＢＧ）、糖化血红蛋白（ＨＢＡ１Ｃ）、总胆固醇（ＴＣ）、三酰甘油（ＴＧ）、高密度脂蛋白（ＨＤＬ）、低密度脂蛋白（ＬＤＬ）、转化生长
因子（ＴＧＦβ１）和色素上皮衍生因子（ＰＥＤＦ）等。结果：观察组总有效率为９２５％（３７／４０），对照组７５／１００（３０／４０），２组比
较差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；观察组治疗后中医证候积分较本组治疗前和对观察组后明显下降（Ｐ＜００５，Ｐ＜００１）。
观察组ＡＬＢ、ＳＣｒ、ＦＢＧ、ＨｂＡ１Ｃ、ＴＣ、ＴＧ、ＬＤＬ、ＴＧＦβ１和ＰＥＤＦ治疗后均显著低于治疗前；ＨＤＬ治疗后显著高于治疗前。对
照组治疗后，上述指标亦有改善（Ｐ＜００５，Ｐ＜００１）。观察组治疗后较对照组ＴＧ、ＨＤＬ降低更明显（Ｐ＜００１，Ｐ＜００５）。
结论：糖肾通络汤结合西医基础治疗早期糖尿病肾病有较好的疗效。
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　　糖尿病肾病（ＤｉａｂｅｔｉｃＮｅｐｈｒｏｐａｔｈｙ，ＤＮ）是糖尿
病患者人群中常见的一种微血管并发症，也是促使

肾脏纤维化及导致终末期肾病发生的主要原因。因

此，及时诊断和防治，是 ＤＮ治疗的关键。一旦患者
在临床中进入蛋白尿期，则会发生难以逆转的肾损

害［１］。目前其发病机制尚未完全阐明。当前研究普
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遍认为，ＤＮ的发病基础应是持续性的高血糖改变了
肾脏的血流动力学，并促使糖、脂肪和蛋白质发生异

常代谢，从而促使 ＤＮ患者出现肾脏纤维化现象。
目前，相关研究显示，ＤＮ发病的主要机制是别激活
的众多细胞因子促使氧化应激反应的发生［２］。ＴＧＦ
β１在ＤＮ的发病过程中起着关键作用，据相关研究
发现，色素上皮衍生因子（ＰｉｇｍｅｎｔＥｐｉｔｈｅｌｉｕｍＤｅ
ｒｉｖｅｄＦａｃｔｏｒ，ＰＥＤＦ）能够通过抑制转化生长因子
（ＴｒａｎｓｆｏｒｍｉｎｇＧｒｏｗｔｈＦａｃｔｏｒ，ＴＧＦβ１）表达其功能的
作用，从而控制糖尿病肾病的发生发展。血清 ＴＧＦ
β１与ＰＥＤＦ在糖尿病肾病的发生发展中起着非常
重要的作用，二者之间可相互制约，二者之间的平衡

会影响糖尿病肾病的发展以及转归。因此，使用血

清ＴＧＦβ１与ＰＥＤＦ联合检测，可以提高糖尿病肾病
早期诊断的特异性与敏感性［３８］。

近年来，中医药在 ＤＮ的防治中正逐渐的发挥
重要的作用，并且相关研究也取得了一定的进展［９］。

内蒙古自治区人民医院中医科制剂糖肾通络汤在

ＤＮ初期患者的临床治疗中也取得了比较好的疗效。
本研究通过对中医辨证属于气阴两虚，肾络瘀滞的

早期ＤＮ患者，在给予基础治疗的同时，分别给予糖
肾通络汤和缬沙坦胶囊２种治法，通过检测尿白蛋
白、肾功能等指标以及血清中ＴＧＦβ１与ＰＥＤＦ的水
平，比较２种方法治疗早期 ＤＮ的作用差异，为临床
治疗方案的选择提供支撑，并探讨糖肾通络汤用于

防治早期糖尿病肾病的可能作用机制。鉴于此，本

研究以缬沙坦为对照，观察本方剂对早期 ＤＮ患者
的治疗效果，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１３年６月至２０１５年６月
内蒙古自治区人民医院中医科收治的糖尿病肾病患

者８０例，按照随机数字表法分为观察组和对照组，
每组４０例，观察组中男２３例，女１７例，年龄３６～７０
岁，平均年龄（５７３３±９８９）岁。对照组中男２１例，
女１９例，年龄３６～７０岁，平均年龄（５９３０±１０４５）
岁。２组患者在性别、年龄方面比较，差异无统计学
意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　按１９９９年指定的 ＷＨＯ诊
断分类标准确诊的２型糖尿病，并符合《中国２型糖
尿病防治指南》制定的 ＤＮＩＩＩ期诊断［１０］，即早期

ＤＮ，又称隐性肾病期。即糖尿病患者持续出现微量
尿白蛋白以和尿白蛋白排泄率（ＵＡＥＲ）在２０～２００
μｇ／ｍｉｎ［１１］。

１２２　中医辨证标准和中医证候评分标准　符合
１９９２年中华中医药学会糖尿病分会制定的《消渴病
中医分期辨证与疗效评定标准———消渴病辨证参考

标准》气阴两虚、血瘀证标准［１２］。主症：神疲乏力，

口干咽燥；次症：腰膝酸软，少气懒言，自汗或盗汗，

五心烦热，口唇紫黯；舌体：舌胖齿痕或瘦红裂；舌

质：淡暗，或暗红，或紫黯，或瘀点瘀斑，或舌下静脉

子安怒张；舌苔：白腻或薄黄，少苔或无苔；脉象：脉

沉细，或沉细数，或沉细无力。具备主症２项，次症２
项，符合以上舌脉表现着，即可诊断。证候评分标准

参照《中药新药临床研究指导原则》（试行）［１３］，主

症无症状０分，轻度２分，中度４分，重度６分；次症
无症状０分，轻度１分，中度２分，重度３分。
１３　纳入标准　１）符合西医 ＤＮＩＩＩ期诊断；２）符
合中医辨证标准；３）年龄１８～７０岁；４）空腹血糖≤
７８ｍｍｏｌ／Ｌ，餐后２ｈ血糖≤１１１ｍｍｏｌ／Ｌ，糖化血红
蛋白＜７５％；５）血压≤１３０／８０ｍｍＨｇ；６）血肌酐正
常；７）曾用ＡＣＥＩ或ＡＲＢ类药物者停用４周以上；８）
受试者同意，并签署知情同意书。

１４　排除标准　１）１个月内患者有糖尿病酮症酸
中毒、泌尿系感染等糖尿病急性并发症；２）合并心、
脑、肝、肾、血液等系统严重原发性疾病；３）肾动脉彩
超显示肾动脉硬化和双侧肾动脉狭窄；４）过敏体质
或对于本制剂中任一组成药物过敏；５）妊娠期，或哺
乳期，或准备妊娠；６）１个月内参加过其他临床试
验；７）精神病不能合作。
１５　脱落与剔除标准　入组病例符合以下任一情
况：１）误诊、误纳；２）不配合随机入组；３）未曾服用
试验药物；４）随机化后无任何数据；５）由于使用某种
禁用药物，以及无法评价药效；６）已签署知情同意并
筛选合格进入试验的受试者，未完成本方案所规定

的疗程或观察周期，因过敏，或治疗过程中安全性指

标出现异常，或出现不良反应，治疗无效而退出试验

的病例。

１６　治疗方法　在开展研究前，所有患者均接受１
个月的调整治疗，选用降糖药物或胰岛素控制血糖，

使 ＰＢＧ≤７８ｍｍｏｌ／Ｌ，２ｈＰＢＧ≤１１１ｍｍｏｌ／Ｌ，
ＨｂＡ１Ｃ＜７５％；合并高血压患者选用除 ＡＣＥＩ和
ＡＲＢ类以外的降压药，使 ＢＰ≤１３０／８０ｍｍＨｇ；血脂
异常患者继续服用原有降脂药物。对照组患者给予

缬沙坦胶囊（北京诺华制药有限公司，国药准字

Ｈ２００４０２１７），口服，１粒／次，１次／ｄ。分别于治疗前
与治疗后３个月各观察疗效１次。观察组患者给予
口服糖肾通络汤（药物组成：黄芪２０ｇ、生地黄２０ｇ、
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芡实１０ｇ、山茱萸２０ｇ、大黄３ｇ、炒山栀１０ｇ、川芎
１０ｇ、丹参 １０ｇ，内蒙古自治区人民医院中药房提
供），１剂／ｄ，水煎至约２００ｍＬ，早晚分服。分别于治
疗前与治疗后３个月各观察疗效１次。
１７　观察指标
１７１　安全性指标　血、尿、便常规，肝肾功能，心
电图，以及可能出现的任何不良反应。

１７２　疗效性指标　１）２４ｈ尿微量白蛋白：上海奥
普生物医药有限责任公司生产的金标斑点定量读数

仪（沪食药监械（准）字２００９第２４０１４９９号）及尿微
量白蛋白液体快速定量试剂盒［沪食药监械（准）字

２００９第２４００９４４号，胶体金法］，治疗前后各检查１
次。２）中医症候积分：症状分无、轻、中、重４级，分
别记分，以症状积分减少的百分比评价疗效，治疗前

后个评价１次症状积分（症状轻重分级标准参照《糖
尿病肾病诊断、辨证分型及疗效评定标准（试行方

案）》［１４］制定）。３）血肌酐：血肌酐采用自动生化仪
测定，治疗前后各观察记录１次。４）血清中ＴＧＦβ１
与ＰＥＤＦ水平：采用人 ＴＧＦβ１检测试剂盒（国药准
字Ｓ５６１０９５５９）、人色素上皮衍生因子（ＰＥＤＦ）试剂
盒（国药准字Ｓ５６１０９５５９）均由百奥莱博生物科技有
限公司提供，使用酶联免疫吸附实验（ＥＬＩＳＡ）方法，
治疗前后各检测１次。
１７３　监测性指标　１）血糖：采用罗氏乐康全２血
糖仪，每２周检查１次 ＦＢＧ；２）ＨｂＡ１Ｃ：采用由广州
市贝立医学科技有限公司提供的糖化血红蛋白检测

仪及糖化血红蛋白检测试剂盒［高液压相免疫荧光

色谱法，国食药监械（进）字２０１１第２４００６０２号］，治
疗前后各检查检测１次；３）血脂：总胆固醇（ＴＣ）、三
酰甘油（ＴＧ）、高密度脂蛋白（ＨＤＬ）、低密度脂蛋白
（ＬＤＬ），采用自动生化仪测定，治疗前后各检测 １
次。上述所有检查均于内蒙古自治区人民医院检验

科进行。

１８　疗效判定标准　显效：临床症状明显减轻，临
床症状积分下降７０％以上，２４ｈ尿微量白蛋白减少
５０％以上，肌酐清除率正常；２）有效：症状体征有所

减轻，临床症状积分下降３０％以上，２４ｈ尿微量白
蛋白下降２０％以上，肌酐清除率正常；３）无效：临床
症状未改善或好转，实验室指标无变化或恶化。参

照《糖尿病肾病诊断、辨证分型及疗效评定标准（试

行方案）》［１２］的疗效评定标准，莫尼地平法计算。症

状分为无、轻、中、重４级，主证分别记０、２、４、６分，
次证则记０、１、２、３分。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９０统计软件对数
据进行分析，计量资料用均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，
采用ｔ检验，计数资料用率（％）表示，采用 χ２检验，
以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　不良反应情况　２组治疗前后血、尿、便常规，
肝肾功能，心电图均未出现异常，服药后均未出现不

良反应。

２２　２组临床疗效比较　观察组 ４０例中显效 １１
例，有效２６例，无效３例，总有效率９２５％；对照组
４０例中显效３例，有效２７例，无效１０例，总有效率
７５％。观察组有效率明显高于对照组（Ｐ＜００５）。
２３　２组治疗前后中医证候积分比较　２组治疗前
各项症状比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。观
察组各项症状治疗后均有所改善，与治疗前比较，差

异均有统计学意义（Ｐ＜００５，Ｐ＜００１）；对照组治
疗后仅神疲乏力、腰脊酸痛症状有明显改善（Ｐ＜
００５）；２组治疗后各症状比较，差异均有统计学意义
（Ｐ＜００５，Ｐ＜００１），观察组优于对照组。见表１。
２４　２组治疗后 ＡＬＢ、ＳＣｒ、ＦＢＧ、ＴＣ、ＴＧ、ＨＤＬ和
ＬＤＬ的比较　２组各项指标治疗前比较，差异无统
计学意义（Ｐ＞００５）；２组治疗后各项指标水平均治
疗前显著降低（Ｐ＜００５，Ｐ＜００１）；观察组治疗后
血脂较对照组明显下降（Ｐ＜００５），２组其余各项指
标后比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。在完成
观察的８０例患者中，安全性指标未见明显异常。见
表２。
２５　２组治疗后，ＴＧＦβ１与ＰＥＤＦ比较２组治疗前
比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；２组治疗后，

表１　２组治疗前后中医证候积分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 神疲乏力 口干咽燥 腰膝酸软 少气懒言 自汗盗汗 五心烦热 口唇色暗

对照组（ｎ＝４０）
　治疗前 ２５５±０９０ ２５０±０８８ ０８５±０６６ ０８３±０６４ ０９８±０５８ ０９８±０５８ ０８３±０５５
　治疗后 ２２０±０９３ ２２５±０８１ ０８３±０５９ ０９０±０５９ １００±０５３ １００±０５６ ０５８±０５５

观察组（ｎ＝４０）
　治疗前 ２５５±１１１ ２３５±１００ １０８±０６６ ０９８±０５８ １０３±０５３ ０９８±０４８ ０７５±０６３
　治疗后 ０４１±０８１△△ ０４５±０８５△△ ０２０±０４１△△ ０２３±０４０△△ ０２８±０４５△△ ０３８±０４９△△ ０３３±０５３△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５，△△Ｐ＜００１
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表２　２组治疗前后血中ＡＬＢ、ＳＣｒ、ＦＢＧ、ＨｂＡ１Ｃ、ＴＣ、ＴＧ、ＨＤＬ和ＬＤＬ比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＡＬＢ（μｇ／ｍＬ） ＳＣｒ（μｍｏｌ／Ｌ） ＦＢＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＨｂＡ１Ｃ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＴＣ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＴＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＨＤＬ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＬＤＬ（ｍｍｏｌ／Ｌ）

对照组（ｎ＝４０）
　治疗前 ２４９２±６８３ ９６８５±９３１ ７２０±０３７ ７３３±０１３ ４２０±０７３ １５３±０３９ １４０±０３９ ２３４±０２９
　治疗后 １９５７±６１５８５７０±９３６６８７±０４６ ７１９±０１３ ３９３±０７１ １２１±０２４ １６６±０３４ １９８±０２７

观察组（ｎ＝４０）
　治疗前 ２５５６±３２４ １０２３３±９８２ ７３６±０２８ ７３２±０１４ ４３２±０６４ １３９±０３３ １４２±０３９ ２４３±０４０
　治疗后 １７８７±４２０９７７５±９３５７０４±０４５ ７１９±０２０ ３７４±０４５ １３９±０３２△△１７２±０２８△ ２１０±０２４

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５，△△Ｐ＜００１

ＴＧＦβ１、ＰＥＤＦ较治疗前有所降低（Ｐ＜００１）；治疗
后比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表３。

表３　２组治疗前后ＴＧＦβ１与ＰＥＤＦ比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＴＧＦβ１（ｎｇ／Ｌ） ＰＥＤＦ（μｇ／ｍＬ）

对照组（ｎ＝４０）
　治疗前 １８０５±４８２ １２３１±１７６
　治疗后 １２６３±２９２ １０５２±１３６

观察组（ｎ＝４０）
　治疗前 １７５４±３１４ １３３６±２５８
　治疗后 １１５１±２８６ １０９７±２２０

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００１

３　讨论
目前早期的糖尿病肾病患者，没有明显的临床

症状，故往往被失治或误治，造成病情延误。若患者

没有采取任何对早期 ＤＮ的防治措施，那么５～１０
年后，该病患发展成为肾功能衰竭的风险会明显增

加。因此，目前对早期ＤＮ的防治已备受关注。
糖肾通络汤是传统的中药汤剂，每剂２００ｍＬ，

其组成有：黄芪、生地黄、芡实、山茱萸、大黄、炒山

栀、川芎、丹参等药物组成。方中黄芪为君药，以益

气健脾，利水消肿，升举阳气，而促进血行；生地黄、

芡实、山茱萸入肾经，功用清热凉血，养阴生津；川

芎、丹参活血行气，用以消通络，使邪有出路；大

黄、炒山栀清热泻火，凉血解毒，逐瘀通经，用以下瘀

血，通利水谷。诸药相伍，攻补兼施，标本兼顾，切中

糖尿病肾病的病机。

目前，ＡＲＢ类药物因其能够降低肾小球率过
滤、减少尿蛋白排除、改善肾脏内的血流动力等药理

作用而成为 ＤＮ患者的首选药物。此外，ＡＲＢ类药
物也可以通过减慢肾小球率过滤下降的速度以达到

延缓 ＤＮ患者肾衰竭的发生的目的。缬沙坦属于
ＡＲＢ类药物，也是目前临床上使用率较高的抗高血
压药，且相关临床研究显示，缬沙坦可以有效地保护

糖尿病患者的肾脏。

本研究结果表明，当 ＤＮ患者控制饮食、降压、
降糖、降脂等治疗的基础上，糖肾通络汤可以明显的

改善患者的临床症状，减少尿蛋白，保护肾功能，提

高患者生命质量，并且其对中医证候功效优于缬沙

坦，但由于样本量及时间的局限，其疗效特点还有待

于进一步的研究去证实。
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