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摘要：目的探讨健脾益气通络汤对２４ ｈ尿蛋白定量１． ５ ～ ３． ５ ｇ糖尿病肾病患者的治疗效果。方法选择医院２０１６年３月至２０１７年
１月收治的糖尿病肾病患者１０５例，按随机数字表法分为对照组５２例和治疗组５３例。对照组患者应用降糖、降压、调脂药物和舒
洛地特控制蛋白尿，治疗组患者在对照组治疗基础上加用健脾益气通络汤。结果治疗后，两组患者２４ ｈ尿蛋白定量、血肌酐、血清
尿素氮、肾小球滤过率均显著改善，治疗组的改善程度优于对照组（Ｐ ＜ ０． ０５）；治疗组总有效率高于对照组（９４． ３４％比８０． ７７％，
χ２ ＝ ４． ４５６，Ｐ ＝ ０． ０３５ ＜ ０． ０５），两组患者不良反应发生率比较无明显差异（Ｐ ＞ ０． ０５）。结论健脾益气通络汤联合常规西医方法治
疗２４ ｈ尿蛋白定量１． ５ ～ ３． ５ ｇ糖尿病肾病，疗效确切，可显著改善患者的各项生理指标，值得推广。
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糖尿病肾病是２型糖尿病的常见并发症犤 １ 犦，且是引
发２型糖尿病患者疾病终末期肾衰竭的最重要原因犤 ２ 犦。
其临床表现主要为蛋白尿、血肌酐浓度异常，双侧下肢
水肿，肾功能受损等犤 ３ 犦。近年来，中医药在糖尿病肾病治
疗过程中所起到的积极作用逐渐被广泛关注，疗效较
满意犤 ４ 犦。本研究中采用自拟健脾益气通络汤联合西医方
法治疗２４ ｈ尿蛋白定量１． ５ ～ ３． ５ ｇ糖尿病肾病，获得
良好效果。现报道如下。
１ 资料与方法
１． １ 一般资料

纳入标准：年龄４０ ～ ６５岁；空腹血糖牗 ＦＢＧ 牘≥

７． ８ ｍｍｏｌ ／ Ｌ，餐后２ ｈ血糖牗 ２ ｈＢＧ牘≤１１． １ ｍｍｏｌ ／ Ｌ，糖
化血红蛋白（ＨｂＡ１Ｃ）＜ ８％；神志清晰，可进行正确的自
我表达；本研究经医院医学伦理委员会通过，患者及其
家属均签署知情同意书。

排除标准：合并严重肺、肝功能不全；３个月内有糖
尿病酮症酸中毒或合并感染；消化道溃疡、出血等消化
系统疾病；对研究用药过敏。

病例选择与分组：选择石家庄肾病医院２０１６年３月
至２０１７年１月收治的２４ ｈ尿蛋白定量１． ５ ～ ３． ５ ｇ糖
尿病肾病患者１０５例，按随机数字表法分为对照组

·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ



３３

Ｃｈｉｎａ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０１８年４月５日第２７卷第７期
Ｖｏｌ． ２７牞 Ｎｏ． ７牞 Ａｐｒｉｌ ５牞 ２０１８

５２例和治疗组５３例。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。详见表１。

１． ２ 方法
所有患者入院后均给予相应常规治疗，包括胰岛素

和降糖类药物、饮食健康教育、运动指导和自我血糖监
测等。对照组患者在此基础上予坎地沙坦酯片（重庆圣
华曦药业股份有限公司，国药准字Ｈ２００４１９８７，规格为
每片１２ ｍｇ），每日１片，连续服用３个月；阿托伐他汀钙
片（Ｐｆｉｚｅｒ Ｉｒｅｌａｎｄ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ，国药准字Ｊ２０１２００５０，
规格为每片１０ ｍｇ），开始治疗时每日１０ ｍｇ，使用１个
月期间根据患者病情逐渐增大药量，至每日４０ ｍｇ，服
用到３个月；舒洛地特注射液（意大利阿尔法韦士曼
制药公司，进口药品注册证号Ｈ２０１３０９０５，规格为每支
２ ｍＬ ∶ ６００ ＬＳＵ），每日１支，治疗１５ ｄ后改用舒洛地特
软胶囊（意大利阿尔法韦士曼制药公司，进口药品注册
证号Ｈ２０１４０１１９，规格为每粒２５０ ＬＳＵ），每次１粒，每
日２次。治疗组患者在对照组治疗基础上加用健脾益气
通络汤，组方为黄芪２０ ｇ，茯苓、焦术各１５ ｇ，地龙１０ ｇ，
蝉蜕、鳖甲、乌梢蛇各５ ｇ，加水煎至３００ ｍＬ，早、晚饭后

各服用１５０ ｍＬ。两组患者疗程均为３个月。
１． ３ 观察指标与疗效判定标准

比较两组患者治疗前（Ｔ１）、治疗１个月（Ｔ２）和治疗
３个月（Ｔ３）的指标：２４ ｈ尿蛋白定量、血肌酐（Ｃｒ）、血清
尿素氮（ＢＵＮ）、肾小球滤过率牗采用简化ＭＤＲＤ公式犤 ５ 犦

计算牘。观察并对比两组患者不良反应发生情况。
参照《中药新药临床研究指导原则》相关标准犤 ５ 犦。治

愈：临床症状完全消失，肾功能和血脂检查结果显示正
常，中医证候积分减少幅度高于７０％；显效：临床症状
明显改善，２４ ｈ尿蛋白定量减少幅度高于５０％，肾功能
和血脂基本正常，中医证候积分减少幅度高于３０％；无
效：临床症状未好转，２４ ｈ尿蛋白、血脂和肾功能未改
善，中医证候积分减少幅度低于３０％。其中，采用积分
法对患者的中医证候积分进行计算，所有症状分为４个
等级，无症状记０分，轻度症状记２分，中度症状记
４分，重度症状记６分，将所有症状分数相加为总中医
证候积分。总有效为前两者之和。
１． ４ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ ２０． ０统计学软件处理。计量资料以Ｘ ± ｓ
表示，行ｔ检验；计数资料行χ２检验；不同时间点的计
量资料数据比较采用重复测量方差分析，如果结果为阳
性，则利用ｑ检验进行两两比较。Ｐ ＜ ０． ０５为差异有统
计学意义。
２ 结果

结果见表２至表４。

表１ 两组患者一般资料比较
项目

性别（男／女，例）
年龄（Ｘ ± ｓ，岁）
病程（Ｘ ± ｓ，年）

对照组（ｎ ＝ ５２）
２９ ／ ２３

５０． ０９ ± ６． ８９

７． ２３ ± ２． ０３

治疗组（ｎ ＝ ５３）
３１ ／ ２２

４９． ９４ ± ６． ７６

７． ３６ ± １． ９７

χ２ ／ ｔ值
０． ０７９

０． １１３

０． ３３３

Ｐ值
０． ７７８

０． ９１１

０． ７４０

注：ＮＧＡＬ为中性粒细胞明胶酶相关脂质运载蛋白。与对照组相比，ａ Ｐ ＜ ０． ０５；与Ｔ１相比，ｂ Ｐ ＜ ０． ０５；与Ｔ２相比，ｃ Ｐ ＜ ０． ０５；与Ｔ３相
比，ｄ Ｐ ＜ ０． ０５。

表２ 两组患者临床指标比较（Ｘ ± ｓ）
项目

２４ ｈ尿蛋白定量（ｇ）

２４ ｈ尿微量白蛋白定量（ｍｇ）

尿ＩｇＧ（ｍｇ ／ Ｌ）

尿微量白蛋白／肌酐（μｇ ／ ｍｇ）

尿转铁蛋白（ｍｍｏｌ ／ Ｌ）

ＮＧＡＬ（μｇ ／ Ｌ）

Ｃｒ（μｍｏｌ ／ Ｌ）

ＢＵＮ（ｍｍｏｌ ／ Ｌ）

肾小球滤过率（ｍＬ ／ ｍｉｎ）

组别
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组

Ｔ１
３． ２４ ± ０． ３２ｃｄ

３． ２３ ± ０． ４１ｃｄ

３５． ３６ ± ５． ６４ｃｄ

３５． ０５ ± ５． ８６ｃｄ

２１． ３４ ± ２． ２５ｃｄ

２１． ２７ ± ３． ０２ｃｄ

３５． ２５ ± ７． ３２ｃｄ

３５． ６８ ± ６． ２７ｃｄ

７． ３６ ± １． ４３ｃｄ

７． ４２ ± １． ５０ｃｄ

１１． ２３ ± １． ０２ｃｄ

１１． １２ ± １． ０３ｃｄ

１３２． ２５ ± １９． ６７ｃｄ

１３１． ６８ ± ２０． ２８ｃｄ

１７． ３５ ± ２． ３５ｃｄ

１７． ９８ ± ２． ５４ｃｄ

７５． ３６ ± ９． ０３ｃｄ

７４． ８９ ± ８． ７６ｃｄ

Ｔ２
３． ０１ ± ０． ２８ｂｄ

２． ８２ ± ０． ２７ａｂｄ

２９． ３１ ± ４． ３７ｂｄ

２５． ２８ ± ４． ２９ａｂｄ

１６． １２ ± ２． ０５ｂｄ

１２． ３８ ± ２． １１ａｂｄ

３０． ３６ ± ４． ９２ｂｄ

２７． １４ ± ５． ２１ａｂｄ

５． ８２ ± １． ３５ｂｄ

４． ２５ ± １． ４２ａｂｄ

９． ２０ ± １． １３ｂｄ

８． １５ ± １． ０４ａｂｄ

１２５． ３５ ± ２０． ５４ｂｄ

１０５． ３９ ± １５． ３８ａｂｄ

１５． ２７ ± ２． ６７ｂｄ

１２． ２８ ± ３． ０４ａｂｄ

８１． ６４ ± １０． ０６ｂｄ

８８． ７９ ± ９． ６４ａｂｄ

Ｔ３
２． ５１ ± ０． ３２ｂｃ

２． ０１ ± ０． ３４ａｂｃ

２６． ９４ ± ５． ３８ｂｃ

２０． ３６ ± ４． ３７ａｂｃ

１３． ０２ ± ２． ３２ｂｃ

９． ３８ ± ２． ０１ａｂｃ

２５． ３６ ± ５． ３６ｂｃ

２０． ３８ ± ４． ８２ａｂｃ

４． ３２ ± １． ４１ｂｃ

３． ０３ ± １． ２３ａｂｃ

９． １８ ± １． ２３ｂｃ

６． １４ ± １． １４ａｂｃ

１００． ３６ ± １８． ３３ｂｃ

８７． ６７ ± １６． ７５ａｂｃ

１３． ２４ ± ２． ８６ｂｃ

８． ２６ ± ３． ０６ａｂｃ

１０６． ３７ ± １１． ５２ｂｃ

１１６． ３５ ± ９． ３７ａｂｃ

·研究·
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表３ 两组患者临床疗效比较犤例（％）犦

注：与对照组相比，χ２ ＝ ４． ４５６牞  Ｐ ＝ ０． ０３５ ＜ ０． ０５。

组别
对照组（ｎ ＝ ５２）
治疗组（ｎ ＝ ５３）

治愈
０（０）
６（１１． ３２）

显效
４２（８０． ７７）
４４（８３． ０２）

无效
１０（１９． ２３）
３（５． ６６）

总有效
４２（８０． ７７）
５０（９４． ３４）

表４ 两组患者不良反应发生情况比较犤例（％）犦
组别

对照组（ｎ ＝ ５２）
治疗组（ｎ ＝ ５３）
χ２值
Ｐ值

消化道症状
３（５． ７７）
２（３． ７７）
０． ２３０
０． ６３１

糖耐量异常
４（７． ６９）
２（３． ７７）
０． ７４８
０． ３８７

肝损害
２（３． ８５）
１（１． ８９）
０． ３６３
０． ５４７

尿路感染
４（７． ６９）
３（５． ６６）
０． １７４
０． ６７６

恶心呕吐
５（９． ６２）
３（５． ６６）
０． ５８３
０． ４４５

３ 讨论
糖尿病患者在病程超过５年后，肾脏发生病变的概

率为１０％，超过１０年的概率会增加至３０％ 犤６ 犦。糖尿病
肾病是致死、致残的主要原因之一犤 ７ 犦。糖尿病肾病的病
理表现在：早期主要为肾小球肥大，系膜区细胞外基质
的聚集，中后期主要表现为肾小球和肾小管的间质纤维
化。随着疾病的恶性程度逐渐增加，有较高的概率发展
成为肾衰竭犤 ８ 犦。患者在体内高糖、蛋白尿与慢性缺氧等
多种因素的共同作用下，可诱发肾小管上皮细胞结构与
功能发生改变，进而发生肾间质纤维化犤 ９ 犦。糖尿病肾病
的干预方法包括常规药物控制血糖和血压，纠正脂质代
谢异常，使用血管紧张素转换酶抑制剂或血管紧张素Ⅱ
受体阻滞剂等犤 １０ 犦，但实际效果均不理想。

现代中医理论中，对糖尿病肾病提出了升清降浊的
治疗思想，认为脾肾亏虚、脾失升清、浊毒下陷是基本病
机犤 １１ － １３ 犦。据此辨证，我科室根据益气固肾、升清降浊的
治疗原则，自拟健脾益气通络汤辅助西医治疗方法进行
治疗。该药方以黄芪、茯苓、焦术、地龙、蝉蜕、鳖甲、乌梢
蛇组方，其中黄芪为君药，可益气健脾、升清阳、利水湿，
茯苓利窍去湿、导浊生津，焦术健脾益气、燥湿利水，地
龙清热定惊、通络、平喘、利尿，蝉蜕轻清疏散，鳖甲用于
阴虚发热、骨蒸劳热、阴虚阳亢，乌梢蛇祛风湿、通经络。
诸药并用，可起到调节血糖、血脂代谢，改善人体微循
环，减少蛋白尿，使浊邪得去，清阳留存，上下内外俱通，
升降得体之效果犤 １４ － １５ 犦。

本研究结果显示，所有患者均取得一定疗效，且治
疗组各项指标改善幅度较对照组有显著提升。可见，健
脾益气通络汤联合西医常规治疗可提升疗效。两组患者
的干预因素与时间之间还存在着交互作用，联合治疗的
效果随着治疗时间的延长更优于对照组。两组患者的不
良反应发生率比较无明显差异，说明健脾益气通络汤安
全性好。但本研究所纳入病例数量比较少，将来需进行

大规模的随机临床试验加以验证。
综上所述，健脾益气通络汤联合常规西医方法治疗

２４ ｈ尿蛋白定量１． ５ ～ ３． ５ ｇ糖尿病肾病，可显著改善
患者生理指标，提高疗效，值得推广。
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