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芪药消渴胶囊联合西药治疗糖尿病肾病
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［摘　要］　目的　观察芪药消渴胶囊治疗糖尿病肾病（ＤＮ）的临床疗效。 方法　采用多中心、随机、双盲、安慰剂对照的试验

设计方法，共有２２４例ＤＮ患者完成观察，其中治疗组１４６例，对照组７８例，在两组均接受常规治疗的基础上，治疗组加用芪

药消渴胶囊，对照组给予安慰剂，均每次２．４ｇ，每日３次，共治疗１２周。比较两组中医证候疗效、中医单项症状消失率，并于

治疗前后检测两组患者血糖（包括空腹血糖、餐后２ｈ血糖、糖化血红蛋白）、血脂［包括甘油三酯（ＴＧ）、血清总胆固醇（ＴＣ）、高

密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬ－Ｃ）、低密度脂蛋白胆固醇（ＬＤＬ－Ｃ）］、肾功能［包括尿素氮（ＢＵＮ）、血肌酐（Ｓｃｒ）］、２４ｈ尿白蛋白排泄

率（ＵＡＥ）、２４ｈ尿蛋白定量（ＵＰＱ）。 结果　中医证候疗效治疗组总有效率８５．６２％，对照组为７０．５１％，两组比较差异有统

计学意义（Ｐ＜０．０５）。中医单项症状消失率比较，除主要症状中的溲赤以及血瘀症状中的胁痛、肢体疼痛、健忘外，其余症状

的消失率治疗组均高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。两组治疗后血糖各指标、血脂各指标以及肾功能、ＵＡＥ、ＵＰＱ
均较治疗前有所改善（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）；两组治疗后比较，糖化血红蛋白、ＴＧ、ＴＣ、ＬＤＬ－Ｃ以及肾功能、ＵＡＥ、ＵＰＱ差异

均有统计学意义（Ｐ＜０．０５），治疗组优于对照组。 结论　芪药消渴胶囊能调节糖脂代谢，改善ＤＮ患者ＢＵＮ、Ｓｃｒ、ＧＦＲ、ＵＡＥ
及ＵＰＱ，具有一定的肾脏保护作用。
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　　糖尿病肾病（ＤＮ）是糖尿病常见的慢性微血管
并发症之一，现已成为全球慢性肾脏病（ＣＫＤ）及其
导致的终末期肾病（ＥＳＲＤ）的主要构成原因［１］。虽
然大量临床研究证实ＤＮ早期及时采取严格控制血
糖、血压和血脂，改善微循环等干预措施，能够在一
定程度上延缓病情的发展，但到目前为止现代医学
仍缺乏具有针对性的药物能够有效阻止ＤＮ肾损害
的进程［２］。中成药芪药消渴胶囊具有益气养阴、健
脾益肾的功效，近年来相关动物实验和临床报告显
示其具有治疗ＤＮ的作用［３－５］。本研究对芪药消渴
胶囊治疗ＤＮ进行了多中心、随机、双盲、安慰剂对
照的临床观察，现总结如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准

ＤＮ诊断标准参照《中国２型糖尿病防治指
南》［６］的诊断标准制定。ＤＮ分期采用国际公认的

Ｍｏｇｅｎｓｅｎ分期标准［７］。
中医证候诊断标准参照《中药新药临床研究指

导原则》（试行）［８］辨证分型标准及《糖尿病肾病诊
断、辨证分型及疗效评定标准（试行方案）》［９］相关标
准制定，均为气阴两虚兼血瘀证。主症：倦怠乏力，
咽干口燥，口渴喜饮，气短懒言，五心烦热，失眠健
忘，眩晕耳鸣，溲赤便秘或兼见肢体麻木，胸胁疼痛，
肌肤甲错，口唇紫暗；舌红少津，苔薄或花剥或舌质
暗，舌下脉络瘀阻，脉细无力，或弦涩。凡主症有２
项或以上，结合舌脉即可诊断。

１．２　纳入及排除标准
纳入标准：符合以上诊断及中医辨证标准；

Ｍｏｇｅｎｓｅｎ分期［７］属Ⅲ－Ⅳ期，即肾小球滤过率

６０～１３０ｍｌ／ｍｉｎ，尿白蛋白排泄率 （ＵＡＥ）２０～
３００μｇ／ｍｉｎ，２４ｈ尿蛋白定量（ＵＰＱ）＜３．５ｇ者；签
署知情同意书。
排除标准：酮症酸中毒、心功能衰竭、肾功能衰

竭、脑血管病、发热、尿路感染者；有近期应用肾毒性
药物史者；原发性肾脏疾病等ＤＮ以外可引起尿蛋
白阳性疾病者。

１．３　一般资料

２２４例研究病例来源于２０１０年６月至２０１２年

６月中国中医科学院广安门医院、北京世纪坛医院、
北京市中西医结合医院、广州中医药大学第一附属

医院、广东省佛山市中医院、河北省沧州中西医结合
医院、辽宁中医药大学附属医院、陕西省中医医院、
陕西中医学院附属医院９家医院。由陕西康惠制药
有限公司按２∶１进行编盲，盲底保存在中国中医科
学院广安门医院和陕西康惠制药有限公司，实验结
束、数据锁定后当众揭盲。采用随机数字表法以２∶
１的比例分为治疗组１４６例和对照组７８例。治疗
组中男 ７４ 例，女 ７２ 例；年龄 ３６～７８ 岁，平均
（５６．０±１０．５）岁；糖尿病病程 ３～１８ 年，平均
（９．１９±６．７６）年。对照组中男３８例，女４０例；年龄

３２～７９岁，平均（５２．３±９．３）岁；糖尿病病程４～１７
年，平均（８．９３±６．４８）年。两组患者一般资料比较
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
两组患者均给予控制饮食、糖尿病教育、合理运

动，降糖采用二甲双胍加瑞格列奈联合治疗方案。
二甲双胍片（深圳市中联制药有限公司生产，批号：

Ｈ４４０２４８５３）餐时或餐后口服，每次０．２５ｇ，每日３
次开始，最大量不超过２ｇ；瑞格列奈片（丹麦诺和诺
德公司产，批号：Ｈ２００８０２１７）餐前１５ｍｉｎ口服，每
次０．５ｍｇ，每日３次开始，单次最大剂量则可逐步
加量至２ｍｇ。血糖控制目标：空腹血糖（ＦＢＧ）＜
７．０ｍｍｏｌ／Ｌ，餐 后 ２ 小 时 血 糖 （２ｈＰＧ）＜
１０．０ｍｍｏｌ／Ｌ，糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）＜７％。降压
采用盐酸贝那普利片（北京诺华制药有限公司生产，
批号：Ｈ２００３０５１４）１０ｍｇ为起始量，口服，每日１
次，使血压控制在１３０／８０ｍｍＨｇ以下，１周后血压
未得到控制者，加至２０ｍｇ；抗凝服用拜阿司匹灵片

１００ｍｇ （ＢａｙｅｒＰｈａｒｍａＡＧ，德 国，注 册 证 号

Ｈ２０１２０２３６），每日１次等治疗。以上药物疗程均为

１２周。
治疗组在此基础上加服芪药消渴胶囊（组成：西

洋参、黄芪、生地黄、山药、山萸肉、枸杞子、麦冬、知
母、天花粉、葛根、五味子、五倍子。每粒０．４ｇ，相当
于生药２．２ｇ。陕西康惠制药有限公司生产，批号

２００８１１２１），每次６粒，每日３次，连服１２周。
对照组给予安慰剂（每粒０．４ｇ，成分为淀粉、焦

糖色 素。陕 西 康 惠 制 药 有 限 公 司 生 产，批 号

１００３０１），每次６粒，每日３次，连服１２周。
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２．２　观察指标和方法

２．２．１　中医证候积分　治疗前后参考《中药新药临
床研究指导原则》［８］对中医证候进行评分，治疗后统
计中医单项症状消失率。

２．２．２　血糖、血脂及肾功能　治疗前及治疗１２周
后各测量１次ＦＢＧ、２ｈＰＧ、ＨｂＡ１ｃ、ＵＡＥ、ＵＰＱ、尿
素氮（ＢＵＮ）、血肌酐（Ｓｃｒ）、甘油三酯（ＴＧ）、血清总
胆固醇（ＴＣ）、高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬ－Ｃ）、低密
度脂蛋白胆固醇（ＬＤＬ－Ｃ）水平。

２．３　中医证候疗效判定标准
参考文献［８］制定。痊愈：各症状消失，证候积

分减分率≥９５％；显效：各症状明显减轻，证候积分
减分率≥７０％但＜９５％；有效：各症状有所减轻，证
候积分减分率≥３０％但＜７０％；无效：各症状无减轻
或有加重，证候积分减分率＜３０％。

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１９．０统计软件，计量资料用（珚ｘ±ｓ）

表示，采用方差分析和ｔ检验，方差不齐时用非参数
检验。率的比较采用χ

２ 检验。

３　结果

３．１　两组患者中医证候疗效比较
治疗组１４６例，显效６８例，有效５７例，无效２１

例，总有效率８５．６２％；对照组７８例，显效３２例，有
效２３例，无效２３例，总有效率７０．５１％。两组总有
效率比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），治疗组优
于对照组。

３．２　两组患者中医单项症状消失率比较
表１示，除主要症状中的溲赤以及血瘀症状中

的胁痛、肢体疼痛、健忘外，其余症状的消失率治疗
组均高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

３．３　两组患者治疗前后血糖各指标比较
表２示，两组治疗后较治疗前血糖各指标均改

善（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。治疗后两组比较ＦＢＧ
及２ｈＰＧ差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；而治疗组

ＨｂＡ１ｃ较对照组改善明显，差异有统计学意义
（Ｐ＜０．０５）。

３．４　两组患者治疗前后血脂各指标比较
表３示，两组血脂各指标治疗后较治疗前均改

善（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。而治疗组对ＴＧ、ＴＣ及

ＬＤＬ－Ｃ的改善均较对照组明显，差异有统计学意义
（Ｐ＜０．０５）。

３．５　两组患者治疗前后肾功能、ＵＡＥ、ＵＰＱ比较
表４示，两组患者治疗后ＢＵＮ、Ｓｃｒ、ＧＦＲ、ＵＡＥ

及ＵＰＱ较治疗前均改善（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。
而治疗组治疗后较对照组改善明显，差异有统计学
意义（Ｐ＜０．０５）。

表１　两组患者中医单项症状消失率比较

症状
治疗组（１４６例）
治疗前
（例）
治疗后
（例）
消失率
（％）

对照组（７８例）
治疗前
（例）
治疗后
（例）
消失率
（％）

主要症状

　乏力 １４１　 ６４　 ５４．６１　 ７２　 ５２　 ２７．７８
　气短 １３６　 ５９　 ５６．６２　 ７０　 ４０　 ４２．８６
　腰膝酸软 １３１　 ６０　 ５４．２０　 ６１　 ３９　 ３６．０７
　口干咽燥 １２８　 ６１　 ５２．３４　 ６５　 ３８　 ４１．５４
　口渴喜饮 １２６　 ５６　 ５５．５６　 ６４　 ４２　 ３４．３８
　夜尿频 １２３　 ６５　 ４７．１５　 ６１　 ４０　 ３４．４３
　溲赤 ８４　 ４９　 ４１．６７　 ４８　 ３０　 ３７．５０
　自汗 ９６　 ３９　 ５９．３８　 ５３　 ３５　 ３３．９６
　手足心热 ７７　 ３４　 ５５．８４　 ４４　 ３０　 ３１．８２
　眩晕 ７２　 ３７　 ４８．６１　 ４５　 ３０　 ３３．３３
　耳鸣 ６４　 ３２　 ５０．００　 ３７　 ２２　 ４０．５４
　消瘦 ５８　 ３０　 ４８．２８　 ３６　 ２４　 ３３．３３
　水肿 ８４　 ４１　 ５１．２０　 ５０　 ３４　 ３２．００
　便秘 ９６　 ４６　 ５２．０８　 ５５　 ３７　 ３２．７３
血瘀症状

　胸痛 ７３　 ３４　 ５３．４２　 ３９　 ２７　 ３０．７７
　胁痛 ５８　 ３２　 ４４．８３　 ２６　 １５　 ４２．３０
　背痛 ６８　 ２５　 ６３．２４　 ３８　 ２２　 ４２．３１
　肢体麻木 ９８　 ４０　 ５９．１８　 ４６　 ２６　 ４３．４８
　肢体疼痛 ９０　 ５６　 ３７．７８　 ５２　 ３４　 ３４．６２
　肌肤甲错 ５３　 ２８　 ４７．１７　 ２６　 １８　 ３０．７７
　心烦失眠 ７５　 ３３　 ５６．００　 ６８　 ５０　 ２６．４７
　健忘 ７６　 ４８　 ３６．８４　 ５８　 ４０　 ３１．０３
　心悸 ８８　 ４１　 ５３．４１　 ６１　 ４４　 ２７．８７
　口唇紫暗 ７５　 ４４　 ４１．３３　 ２９　 ２１　 ２７．５９
　面部瘀斑 ３８　 １９　 ５０．００　 ２０　 １５　 ２５．００

表２　两组患者治疗前后血糖各指标比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数
ＦＢＧ

（ｍｍｏｌ／Ｌ）
２ｈＰＧ
（ｍｍｏｌ／Ｌ）

ＨｂＡ１ｃ
　（％）

治疗组 治疗前１４６　７．５８±１．８７　１０．２４±３．３１　７．３７±１．３８
治疗后１４６　６．７１±１．４９＊ ８．８３±１．９７＊６．７３±１．５８＊＊△

对照组 治疗前 ７８　７．３４±１．５７　１０．９６±３．２５　７．２９±１．９３
治疗后 ７８　６．６２±１．４４＊ ８．７７±１．８９＊７．１７±１．６１＊

　　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

４　讨论

ＤＮ是导致肾功能衰竭和糖尿病患者死亡的常
见原因。ＤＮ早期以尿中白蛋白排泄轻度增加（微
量白蛋白尿）为特征，其后逐步进展至大量白蛋白
尿，并出现ＳＣｒ水平上升，最终发生肾功能衰竭［１０］。

现代医学治疗ＤＮ的方法主要包括：①糖尿病本身
的治疗，积极控制高血糖；②高血压的治疗，主要是
应用血管紧张素转换酶抑制剂（ＡＣＥＩ）及血管紧张
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表３　两组患者治疗前后血脂各指标比较（ｍｍｏｌ／Ｌ，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＴＧ　 ＴＣ　 ＨＤＬ－Ｃ　 ＬＤＬ－Ｃ

治疗组 治疗前 １４６　 ３．４７±１．７９　 ７．７９±１．６４　 ０．６７±０．１９　 ４．６３±１．５０
治疗后 １４６　 ２．７７±１．５８＊＊△ ６．７３±１．４４＊＊△ ０．９８±０．１８＊ ３．６１±１．０５＊＊△

对照组 治疗前 ７８　 ３．４０±１．２８　 ７．１６±１．０５　 ０．７４±０．１６　 ４．５９±１．３３
治疗后 ７８　 ３．０７±１．５５＊ ６．７７±１．６９＊ １．１０±０．８５＊ ４．１９±１．７９＊

　　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

表４　两组患者治疗前后ＢＵＮ、Ｓｃｒ、ＧＦＲ、ＵＡＥ、ＵＰＱ比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＢＵＮ（ｍｍｏｌ／Ｌ） Ｓｃｒ（μｍｏｌ／Ｌ） ＧＦＲ（ｍｌ／ｍｉｎ） ＵＡＥ（ｍｇ／２４ｈ） ＵＰＱ（ｍｇ／２４ｈ）

治疗组 治疗前 １４６　 １０．１３±２．５７　 １２３．４０±４４．９４　 １０６．８４±３６．８７　 ２８９．４１±１３８．０３　 ４８８．６１±２３１．５４
治疗后 １４６　 ８．２３±２．２６＊＊△ ９７．４９±３１．２６＊＊△ １２７．５７±２９．３９＊＊△ １８６．５２±１３３．４３＊＊△ ３７６．９５±１３２．９３＊＊△

对照组 治疗前 ７８　 ９．１７±１．９０　 １１９．３２±２７．３４　 １０９．３６±３７．７４　 ２９３．９０±１４０．６２　 ４９１．７８±１２７．５３
治疗后 ７８　 ８．０１±３．６１＊ １０８．１５±３３．８４＊ １１９．５８±２７．１６＊ ２５２．６２±１８３．４０＊ ４２９．６１±１３８．５４＊

　　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

素受体阻滞剂（ＡＲＢ），在降压的同时减少蛋白尿，
尤其对于早期ＤＮ，可在一定程度上延缓病情的发
展；③高血脂的治疗；④纠正血液高凝、高黏状态，改
善微循环的治疗［１１］。然而这些治疗方法总的来说
缺乏针对性，迄今为止尚无有效的西药能够阻止

ＤＮ肾损害的自然进程。近年来，中医药在治疗糖
尿病及其并发症方面显示出独特的优势，在延缓

ＤＮ的病情发展、改善临床症状等方面，取得了较为
满意的疗效，呈现出良好的研究和发展前景［１２］。
中医学认为，糖尿病患者并发肾病蛋白尿的基

本病机为气阴不足，病久伤肾，肾虚精微不固。芪药
消渴胶囊处方是在清代名医张锡纯《医学衷中参西
录》中所载玉液汤的基础上化裁而成，具有益气养
阴、健脾补肾固摄功效。方中西洋参、麦冬、五味子
配伍黄芪和葛根，具有益气活血、防止血管内皮损
伤、改善心脏功能的作用，可有效缓解胸闷、心慌、气
短等症状；以健脾益气的黄芪、山药，配伍固肾敛精
的生地黄、山萸肉、五味子、五倍子，对糖尿病并发肾
脏损害，出现微量白蛋白尿或蛋白尿者尤为适宜。
本研究选取ＤＮⅢ－Ⅳ期患者，采用多中心、随

机、双盲、安慰剂对照临床试验设计，经１２周治疗，
结果显示，芪药消渴胶囊不仅能够明显改善ＤＮ患
者症状，还能够明显改善患者的血糖、血脂及肾功能
指标，显著降低ＵＡＥ和 ＵＰＱ，发挥肾脏保护作用，
从而减轻 ＤＮ 的肾脏损害，有效控制 ＤＮ 的病情
发展。
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