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［摘　要］　目的　观察益气养阴活血中药治疗早期糖尿病肾病（ＤＮ）临床疗效。 方法　将１２０例患者随机分为治疗组和对

照组各６０例，均予常规饮食、运动、西药治疗，治疗组加服具有益气养阴活血功效的肾康Ⅲ号方，对照组加用百令胶囊口服，两

组疗程均为３个月。观察两组临床疗效，并检测治疗前后空腹血糖（ＦＢＧ）、血清白蛋白（ＡＬＢ）、２４ｈ尿蛋白排泄率（ＵＡＥＲ）、尿

微量白蛋白（ＵｍＡｌｂ）、血清肌酐（ＳＣｒ）和尿素氮（ＢＵＮ）的水平。 结果　治疗组总有效率８５．０％，对照组总有效率６３．３％，治

疗组明显优于对照组（Ｐ＜０．０１）。治疗组和对照组治疗后ＵＡＥＲ、ＵｍＡｌｂ、ＳＣｒ均显著下降（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１），治疗组下

降更为明显（Ｐ＜０．０５）。治疗后两组ＢＵＮ、ＦＢＧ和ＡＬＢ均无明显变化（Ｐ＞０．０５）。 结论　益气养阴活血法联合西医治疗早

期ＤＮ疗效显著，可保护肾脏，延缓ＤＮ病程进展。
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　　糖尿病肾病（ＤＮ）是糖尿病最常见的慢性微血
管并发症之一，调查显示我国糖尿病患者中ＤＮ的
发生率为４７．６６％［１］，多见于糖尿病病史５～１０年
以上者，其主要病理表现为肾脏肥大、肾小球基底膜
增厚、系膜基质加宽，最终导致肾小球硬化［２］，是引
起慢性肾功能衰竭和死亡的常见原因，占糖尿病患
者死亡人数的６０％［３］。因此，早期防治ＤＮ并延缓
其发展越来越受到重视。我们自拟具有益气养阴活
血功效中药联合西药治疗早期ＤＮ患者６０例，现报

道如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准
西医诊断标准：依据１９９９年世界卫生组织

（ＷＨＯ）关于糖尿病的诊断标准［４］如下。①具有典
型症状，空腹血糖≥１２６ｍｇ／ｄｌ（７．０ｍｍｏｌ／Ｌ），或餐
后血糖≥２００ｍｇ／ｄｌ（１１．１ｍｍｏｌ／Ｌ）。②没有典型症
状，空腹血糖≥１２６ｍｇ／ｄｌ或餐后血糖≥２００ｍｇ／ｄｌ
应再重复检测１次，仍达以上值者，可以确诊为糖尿
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病。③没有典型症状，空腹血糖≥１２６ｍｇ／ｄｌ或餐后
血糖２００ｍｇ／ｄｌ，糖耐量实验２小时血糖≥２００ｍｇ／ｄｌ
（１１．１ｍｍｏｌ／Ｌ）者可以确诊为糖尿病。
早期ＤＮ诊断标准［５］：ＤＮ分为５期，其中Ⅰ、

Ⅱ期为临床前期，而微量蛋白尿排泄量（ＵｍＡｌｂ）以
及尿蛋白排泄率（ＵＡＥＲ）是诊断ＤＮ的实验指标：

Ⅰ期：为糖尿病初期，肾体积增大，肾小球入球小动
脉扩张，肾血浆流量增加，肾小球内压增加，肾小球
滤过率（ＧＦＲ）明显增高。Ⅱ期：肾小球毛细血管基
底膜增厚，ＵＡＥＲ 多数正常 （＜２０μｇ／ｍｉｎ 或 ＜
３０ｍｇ／２４ｈ），可间歇性增高（如运动后应激状态），

ＧＦＲ轻度增高。Ⅲ期：早期ＤＮ，出现持续微量清蛋
白尿，即 ＵＡＥＲ 持续在２０～２００μｇ／ｍｉｎ（正常＜
１０μｇ／ｍｉｎ），或ＵｍＡｌｂ在３０～３００ｍｇ／２４ｈ。患者血
压可轻度升高，肾脏病理变化有基底膜明显增厚和
系膜基质明显增多，有些形成肾小球结节型或弥漫
型病变，部分患者可有小动脉玻璃样变甚至出现肾
小球荒废。ＧＦＲ高于正常或正常。Ⅳ期和Ⅴ期均
为临床糖尿病肾病期，尿蛋白逐渐增多，ＵＡＥＲ＞
２００μｇ／ｍｉｎ，ＵｍＡｌｂ＞３００ｍｇ／２４ｈ。
中医辨证标准：参照《中药新药临床研究指导原

则》［６］。气阴两虚证：①主症：口渴善饮，多食易饥，
尿频量多，形体消瘦，神疲乏力。②次症：肢体浮肿，
五心烦热，气短懒言，自汗盗汗，便秘或便溏，舌红少
津，舌体胖大，苔薄或花剥，脉弦细或细数。血瘀证
（兼证）：面色黧黑或晦暗，肌肤甲错或肢体麻木，腰
部刺痛，痛处固定，口唇发暗，眼睑发黑，舌淡暗或紫
暗，或有瘀斑、瘀点，脉细涩。

１．２　纳入标准
符合以上糖尿病诊断标准和中医辨证标准，确

诊为２型糖尿病，且符合ＤＮ诊断及分期标准属于

ＤＮ－Ⅲ期，肾功能正常者。

１．３　排除标准

①妊娠或哺乳期妇女；②有严重的心、肝、脑等
并发症或其他严重原发病者；③有糖尿病酮症酸中
毒或 感 染 者；④ 合 并 严 重 高 血 压 （超 过 １８０／

１１０ｍｍＨｇ）者；⑤不能按规定配合控制饮食、服药和
进行指标检测者。

１．４　一般资料
选择２００９年１月至２０１１年１月广东省汕头市

中医院就诊的ＤＮ属气阴两虚血瘀证患者１３５例，
采用随机数字表法将患者分为治疗组６６例和对照

组６９例。最终进入全分析集（ＦＡＳ）１２０例，无法坚
持完成整个实验，或用药期间加服其他药物，或妊娠
患者按脱落处理，不纳入最后统计。其中治疗组６０
例，对照组６０例。
治疗组中男３４例，女２６例；年龄３５～５９岁，平

均（４８．４±３．１）岁；糖尿病病程１．５～８年，平均（５．３
±２．２）年。对照组中男３５例，女２５例；年龄３４～
５８岁，平均（４７．５±４．２）岁，糖尿病病程１．３～１０
年，平均（５．５±３．１）年。两组患者年龄、性别、病程
等资料比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可
比性。

２　方法

２．１　治疗方法
两组均予糖尿病饮食、运动、卫生宣教、降血糖

等常规治疗。所有患者均采用胰岛素优泌林７０／３０
（Ｌｉｌｌｙ　Ｅｇｙｐｔ公司生产，批号Ｓ２００８０００７），早晚餐前

３０ｍｉｎ皮下注射和（或）口服降糖药达美康缓释片
（施维雅天津制药有限公司，批号 Ｈ２００４４６９４）３０～
９０ｍｇ，每天１次，格华止片（中美上海施贵宝制药有
限公司，批号 Ｈ２００２３３７０）０．５ｇ，每天１～３次。严
格控制血糖及血压；两组血压高者均加钙离子拮抗
剂拜新同（Ｂａｙｅｒ　Ｓｃｈｅｒｉｎｇ　Ｐｈａｒｍａ　ＡＧ生产，批号

Ｈ２０１００６５１）３０～６０ｍｇ，每天１次，心律快者加β受
体阻滞剂酒石酸美托洛尔片（阿斯利康制药有限公
司，批号 Ｈ３２０２５３９１）２５ｍｇ，每天２～３次。
治疗组在常规治疗的基础上给予肾康Ⅲ方，方

药组成：黄芪４５ｇ，党参２０ｇ，白术１０ｇ，茯苓１５ｇ，山
药２０ｇ，山茱萸１５ｇ，淫羊藿３０ｇ，生地黄１５ｇ，麦冬

９ｇ，泽兰２０ｇ，丹参３０ｇ，桃仁１５ｇ，红花５ｇ；兼有湿浊
证者加用砂仁１０ｇ（后下）、陈皮１０ｇ、佩兰１０ｇ；兼有
水气者加用泽泻３０、猪苓２０ｇ；兼有湿热者加用蒲公
英２０ｇ、车前草１５ｇ。每日１剂，早晚分服。
对照组在常规治疗的基础上加用百令胶囊（杭

州中 美 华 东 制 药 有 限 公 司 生 产，国 药 准 字

Ｚ１０９１００３６，每粒０．５ｇ；主要成分为发酵虫草菌粉），
口服，每次３粒，每日３次。
两组患者均治疗３个月后统计疗效。

２．２　观察指标及方法
观察两组临床疗效，及两组治疗前后各实验室

指标变化：包括空腹血糖 （ＦＢＧ）、血浆白蛋白
（ＡＬＢ）、２４ｈ ＵＡＥＲ，尿素氮 （ＢＵＮ），血清肌酐
（ＳＣｒ），ＵｍＡｌｂ等。
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表１　两组患者治疗前后各项实验室指标比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＦＢＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＡＬＢ（ｇ／Ｌ） ＵＡＥＲ（μｇ／ｍｉｎ） ＢＵＮ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＳＣｒ（μｍｏｌ／Ｌ） ＵｍＡｌｂ（ｍｇ／２４ｈ）

治疗组 治疗前 ６０　 ７．５±２．１　 ３６．５±１．２　 １４８±５４　 ７．６±１．９　 １０３．０±２２．２　 ２１５．５８±４６．６８
治疗后 ６０　 ６．９±２．２　 ３６．３±１．１　 ７８±３２＊＊△ ７．４±１．８　 ７５．０±１３．２＊＊△ １０２．３２±２５．２４＊＊△

对照组 治疗前 ６０　 ７．６±２．０　 ３６．６±１．２　 １５１±４８　 ７．５±１．７　 １０５．０±２１．２　 ２１５．７９±４５．５５
治疗后 ６０　 ６．９±２．２　 ３６．２±１．０　 １０４±４１＊ ７．７±１．８　 ９５．０±２３．５＊ １４０．４３±３５．２６＊

　　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

２．３　疗效标准
参照《中药新药临床研究指导原则》制定［６］：①

显效：症状基本消失，ＵＡＥＲ或ＵｍＡｌｂ恢复正常或
下降５０％以上，ＦＢＧ、ＳＣｒ、ＢＵＮ、血压、血脂等改善

３０％以上或恢复正常；②有效：症状改善，上述各项
指标较治疗前有所改善，但未达到显效标准；③无
效：症状无变化或加重，各项指标无变化或升高。

２．４　统计学方法
使用ＳＰＳＳ　１３．０统计软件包进行数据录入和分

析，计量资料采用均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，治疗前
后比较采用配对ｔ检验，组间比较采用ｔ检验，方差
不齐时采用秩和检验；计数资料以构成比及率表示，

总有效率组间比较采用χ
２ 检验；等级资料采用秩和

检验。

３　结果

３．１　两组患者临床疗效比较
治疗组６０例，显效２０例，有效３１例，无效９

例，总有效率８５．０％；对照组６０例，显效１１例，有
效２７例，无效２２例，总有效率６３．３％。治疗组明
显优于对照组（Ｐ＜０．０１）。

３．２　两组患者治疗前后各项实验室指标比较
表１示，治疗组和对照组治疗后 ＵＡＥＲ、Ｕｍ－

Ａｌｂ、ＳＣｒ较治疗前均明显下降（Ｐ＜０．０５或 Ｐ＜
０．０１），但治疗组比对照组下降更为明显（Ｐ＜
０．０５）。两组治疗后ＦＢＧ、ＡＬＢ、ＢＵＮ无明显变化
（Ｐ＞０．０５）。

３．３　不良反应
两组患者均未见严重胃肠道反应、过敏反应、头

痛等副作用。

４　讨论

ＤＮ是糖尿病常见的严重并发症。属中医学
“消渴”、“水肿”、“肾消”等范畴，患者由于素体阴虚，
复因饮食不节，情志内伤，劳欲过度，乃发消渴。消
渴日久，气阴两虚，气虚不能推动血液运行，渐至血
脉瘀阻，水液运化无力，滞留游溢肌肤，从而尿浊、浮
肿并现。“因虚致瘀”是本病的病理特征，为本虚标

实，虚实夹杂证［７］。正如叶天士所云：“久病入络”。
早期糖尿病起病隐匿，易被忽视，微量白蛋白尿是诊
断早期ＤＮ的重要标准，也是观察疗效和判断预后
的重要指标［８］。迄今西药尚无特别有效的方法阻止

ＤＮ的肾损害进展。终末期透析和肾移植虽是有效
的治疗手段，但费用高昂且肾源短缺。因此，寻找中
医药治疗方法，发挥中医药防病治病的优势已势在
必行。我们在长期的临床实践中发现，中医中药在
保护肾脏和延缓病情方面存在一定的优势。本研究
观察益气养阴活血中药治疗气阴两虚血瘀型早期

ＤＮ临床疗效，并与单纯补肺肾的冬虫草菌粉组成
的百令胶囊对照，结果显示益气养阴活血法不但在
改善患者症状方面优于百令胶囊，而且在减少尿蛋
白、延缓肾衰病情的进展更有效。
益气养阴活血中药肾康Ⅲ方中黄芪性甘温，归

脾肺两经，有补气升阳、益卫固表、利水消肿的功效；
党参性味甘平，能补中益气；白术、茯苓、山药加强益
气健脾功效；山茱萸、淫羊藿补肾益气；生地黄、麦冬
养阴生津，补肝肾；泽兰、丹参、桃仁、红花、活血化
瘀。方中诸药相配得当，达到扶正不助邪，驱邪不伤
正的目的。方中重用黄芪，为君药，补气养阴，行滞
生血，大补脾肺之气；使气旺以促血行，祛瘀而不伤
正。现代药理研究认为，黄芪、党参能增加机体免疫
功能，减少尿蛋白的排出［９－１０］；山茱萸、淫羊藿具有
免疫调节、抗氧化、降糖作用，淫羊藿还有促进骨骼
生长，阻止钙流失，防治骨质疏松的作用［１１－１２］。丹
参的脂溶性成分丹参酮具有抗炎、抗菌、保护内皮细
胞、改善脂质代谢及抗氧化作用，对氧化应激引起的
血管内皮细胞损伤有较强的对抗作用［１３］；桃仁有扩
张血管、抗血栓、改善血流变学及微循环作用［１４］；红
花的萃取物对血液凝固有明显的抑制作用，其有效
成分为腺苷，可延长凝血酶原的生成时间和活化时
间，降低全血比黏度［１５］。诸药合用，共奏益气养阴、

化瘀降浊之功。临床安全有效，副作用小。中医药
干预早期ＤＮ的进程值得进一步研究。

（下转第１０５０页）
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注射液可以延长生存时间，减轻和缓解临床症状，延
缓病情恶化的速度，改善部分血液学指标状况，为其
他治疗手段和措施争取时间，值得进一步研究。
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