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自拟护肾合剂对早期糖尿病肾病患者肝肾功能及凝血功能的影响

王丽英，张 莉，张 敏
（河北省石家庄长城中西医结合医院，河北石家庄０５００３５）

摘要：目的探讨自拟护肾合剂对早期糖尿病肾病（ＤＮ）患者肝肾功能及凝血功能的影响。方法选择医院２０１５年１０月至２０１７年１０月就
诊的早期ＤＮ患者１００例，按随机数字表法分为对照组和研究组，各５０例。两组患者均接受常规西医治疗，研究组患者加服护肾合剂。
结果研究组总有效率为８６． ００％，明显高于对照组的７０． ００％（Ｐ ＜ ０． ０５）；治疗后，研究组患者肝肾功能指标及纤维蛋白原（ＦＩＢ）水平
均显著降低，活化部分凝血活酶时间（ＡＰＴＴ）明显延长，且研究组变化幅度均较对照组更大（Ｐ ＜ ０． ０５）；两组不良反应发生率相当
（１０． ００％比１６． ００％，Ｐ ＞ ０． ０５）。结论自拟护肾合剂联合西医治疗早期ＤＮ效果良好，可显著改善肝肾功能和血液循环，利于预后，且
安全性较好。
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本研究结果显示，与ＤＰ组相比，ＬＭ组和ＬＷ组患
者丙泊酚用量无显著差异（Ｐ ＞ ０． ０５）。ＢＤ组和ＬＷ组
患者麻醉诱导时长、苏醒时长均无显著差异（Ｐ ＞ ０． ０５）；
ＬＭ组麻醉诱导时长、苏醒时长均显著缩短（Ｐ ＜ ０． ０５）。
提示ＬＷ组麻醉效果与ＤＰ组相当，ＬＭ组麻醉效果优
于ＤＰ组。

据报道，较大剂量丙泊酚可通过抑制心肌和迷走
神经反射、降低外周血管阻力而产生呼吸抑制和循环
抑制犤 ６ 犦。同时，大部分患者静脉注射丙泊酚时会发生注
射痛，成人发生率为２８％ ～ ９０％，这种疼痛可以立刻发
生或延后发生犤 ７ 犦。本研究结果显示，４组患者麻醉后和
苏醒时与麻醉前比较，ＨＲ，ＳＢＰ，ＤＢＰ，ＳｐＯ２有显著差异
（Ｐ ＜ ０． ０５），但均在正常值范围内。４组患者ＳｐＯ２均大
于９５％，无明显下降导致操作暂停者，且麻醉后ＳｐＯ２均
有不同程度升高，这与以往的报道不同，可能是手术过
程中采用常规鼻导管给氧有关。４组患者注射痛程度均
较轻，且无明显差异（Ｐ ＞ ０． ０５），不良反应发生率低。究
其原因，一方面可能是因为丙泊酚与芬太尼及咪达唑仑
合用，减少了丙泊酚用量，从而减少了对患者呼吸系统
和循环系统的影响；另一方面可能与注药缓慢、胃镜检
查时间短有关。

综上所述，部分国产与进口丙泊酚注射液用于无痛
胃镜检查术的麻醉效果和安全性相近，推广使用优质国
产仿制药，不仅符合我国化学６类仿制药质量评价的基
本原则（国食药监注犤 ２００７ 犦 ５９６号），实现与原研药药学

等效和生物等效，还可以做到临床等效。
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组别
研究组
对照组
χ２ ／ ｔ值
Ｐ值

性别
（男／女牞例）
２９ ／ ２１
２７ ／ ２３
０． ３２５
０． ６６９

年龄
（Ｘ ± ｓ，岁）
５９． ６７ ± ９． ０９
６１． ７６ ± ９． ０６
１． １４４
０． ２５５

病程
（Ｘ ± ｓ，年）
７． ９６ ± ４． １４
８． ５７ ± ３． ６９
０． ７８１
０． ４３７

ＢＭＩ
（Ｘ ± ｓ，ｋｇ ／ ｍ２）
２６． ３１ ± ３． ２３
２６． ０５ ± ３． ２８
０． ３８１
０． ７０４

ＦＢＧ
（Ｘ ± ｓ，ｍｍｏｌ ／ Ｌ）
８． １５ ± ２． ４５
８． ４８ ± ２． ３４
０． ６９２
０． ４９０
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表１ 两组患者一般资料比较（ｎ ＝ ５０）

注：ＢＭＩ为体质量指数，ＦＢＧ为空腹血糖。

糖尿病肾病（ＤＮ）为常见糖尿病并发症，易导致糖
尿病患者死亡，临床应重视早期治疗。西医多采用饮食
干预、胰岛素治疗等方法改善患者糖脂代谢，但由于ＤＮ
患者同时存在肾血管狭窄、机体炎性反应和内皮损伤，
效果不佳犤 １ 犦。中药治疗 ＤＮ能有效延缓病情，弥补西医
治疗的不足犤 ２ 犦。护肾合剂为我院李建华主任医师经长期
临床实践并结合中医辨证施治原则总结的经验方，治疗
ＤＮ效果良好。本研究中观察了自拟护肾合剂联合常规
西医治疗早期ＤＮ的效果及对患者肝肾功能和凝血功
能的影响，现报道如下。
１ 资料与方法
１． １ 一般资料

纳入标准：符合 １９９９年世界卫生组织（ＷＨＯ）修订
的糖尿病诊断标准犤 ３ 犦；依据Ｍｏｎｇｅｎｓｅｎ分期犤 ４ 犦，ＤＮ分期
为Ⅲ期；符合《糖尿病肾病中医防治指南》犤 ５ 犦ＤＮ诊断相
关标准；主证，神疲乏力、尿浊或尿频尿多、口干舌燥、肢
体麻木；次证，手足心热、气短懒言、便秘溲黄、心悸不
宁；舌脉：舌红少津、舌质暗红、舌下静脉迂曲，脉沉弦
涩、脉细无力；临床资料完整，严格遵循医嘱用药，接受
定期随访。本研究经医院医学伦理委员会批准，患者对
研究知情并签署知情同意书。

排除标准：原发性肾病、药物性肾损伤及其他肾病；
血液系统疾病、消化系统疾病、其他内分泌疾病；对本研
究所用药物过敏；近期服用过胰岛素增敏剂、他汀类药
物及其他影响研究结果的药物；妊娠期或哺乳期；临床
资料不完整；中途退出研究。

病例选择与分组：选取医院２０１５年１０月至２０１７年
１０月就诊的早期ＤＮ患者１００例，采用随机数字表法分
为研究组和对照组，各５０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

两组患者入组后均接受糖尿病宣传教育，控制饮
食，并适当运动，根据病情口服盐酸二甲双胍片（中美上
海施贵宝制药有限公司，国药准字Ｈ２００２３３７０，规格为

每片０． ５ ｇ），每次 ０． ５ ｇ，每日２ 次；口服阿卡波糖片
（杭州中美华东制药有限公司，国药准字Ｈ２００２０２０２，规
格为每片５０ ｍｇ），初始剂量为每次 ５０ ｍｇ，每日３次，逐
渐增加至每次 １００ ｍｇ，每日３次；对血糖控制不佳者皮
下注射胰岛素注射液（江苏万邦生化医药股份有限公
司，国药准字Ｈ３２０２０６１４，规格为每支１０ ｍＬ ∶ ４００ Ｕ），
初始剂量为每次 ０． ２ Ｕ ／ ｋｇ，每日３次，３ ｄ后根据血糖
水平调整剂量；口服盐酸贝那普利片（北京诺华制药有
限公司，国药准字Ｈ２００３０５１４，规格为每片１０ ｍｇ），每
次 １０ ｍｇ，每日１次。研究组患者在此基础上加用护肾
合剂，该制剂组方为，黄芪３０ ｇ，白术、党参、茯苓、当归、
丹参、泽泻、鬼箭羽各１５ ｇ，杜仲、川断、狗脊、川芎各１２ ｇ，
土茯苓２０ ｇ，大黄６ ｇ，甘草、白花蛇舌草各１０ ｇ；每日
１剂，加水煎至３００ ｍＬ，早晚分２次温服。两组患者均连
续治疗 ８周。
１． ３ 观察指标及疗效判定标准

观察指标：分别于治疗前及治疗 ８周后采集患者
空腹外周静脉血各５ ｍＬ，采用酶联免疫吸附牗 ＥＬＩＳＡ 牘法
检测胱抑素Ｃ（ＣｙｓＣ）水平，以全自动生化分析仪检测
血肌酐（ＳＣｒ）、尿素氮（ＢＵＮ）、丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）
和天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）等肝肾功能指标；以
ＲＣ － １５０型全自动凝血分析仪（日本希森美康株式会
社）检测活化部分凝血活酶时间（ＡＰＴＴ）及纤维蛋白原
（ＦＩＢ）水平。

疗效判定：参考《中药新药临床研究指导原则（试
行）》犤６犦判定疗效。显效，症状、体征消失，空腹血糖（ＦＢＧ）＜
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研究组
对照组
ｔ值
Ｐ

治疗前
５３． ３４ ± ７． ７３
５３． ９７ ± ７． ４９

０． ４２９
＞ ０． ０５

治疗后
３３． ８８ ± ７． ３６

４５． ７２ ± ７． １１

７． ８１７
＜ ０． ０５

治疗前
５４． ３２ ± ７． ２９
５４． ７６ ± ７． ３５

０． ２５８
＞ ０． ０５

治疗后
３８． ６８ ± ６． ９１

４８． ８３ ± ６． ８２

７． ３２２
＜ ０． ０５

·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ

表６ 两组患者不良反应发生情况比较犤例牗％ 牘，ｎ ＝ ５０ 犦

注：与对照组比较，χ２ ＝ １． ５９２， Ｐ ＞ ０． ０５。

组别
研究组
对照组

腹痛腹泻
３（６． ００）
４（８． ００）

恶心呕吐
２（４． ００）
３（６． ００）

皮肤瘙痒
０（０）
１（２． ００）

合计
５（１０． ００）
８（１６． ００）

组别 ＡＳＴ ＡＬＴ

表４ 两组患者治疗前后肝功能指标水平变化情况比较
（Ｘ ± ｓ，Ｕ ／ Ｌ，ｎ ＝ ５０）

组别 ＡＰＴＴ（ｓ） ＦＩＢ（ｇ ／ Ｌ）

研究组
对照组
ｔ值
Ｐ

治疗前
２５． ８６ ± ５． ３１
２４． ３４ ± ５． ８９

１． ３２４
＞ ０． ０５

治疗后
３７． ３５ ± ５． ０９

２９． ０７ ± ４． ９７

７． ２３９
＜ ０． ０５

治疗前
７． ０６ ± １． ４８
７． ３２ ± １． ３８
０． ８９６
＞ ０． ０５

治疗后
４． １３ ± １． ２８

５． ５９ ± １． １７

７． ５１１
＜ ０． ０５

表５ 两组患者治疗前后凝血功能指标水平变化情况比较
（Ｘ ± ｓ，ｎ ＝ ５０）

组别 ＣｙｓＣ（ｍｇ ／ Ｌ） ＳＣｒ（μｍｏｌ ／ Ｌ） ＢＵＮ（ｍｍｏｌ ／ Ｌ）

表３ 两组患者治疗前后肾功能指标水平变化情况比较
（Ｘ ± ｓ，ｎ ＝ ５０）

研究组
对照组
ｔ值
Ｐ

治疗前
１． ９６ ± ０． ３１
１． ９３ ± ０． ３２

０． ７１７
＞ ０． ０５

治疗后
１． １９ ± ０． ３１

１． ５８ ± ０． ２９

７． ５３６
＜ ０． ０５

治疗前
１２１． ６２ ± ２１． ５３
１１６． １６ ± ２２． ７６

１． １６８
＞ ０． ０５

治疗后
８５． ７６ ± １９． ５８

１０４． ７１ ± １９． ７８

５． ３０９
＜ ０． ０５

治疗前
７． ０８ ± ０． ９６
７． ０５ ± ０． ９２

０． ２０６
＞ ０． ０５

治疗后
５． ７１ ± ０． ５８

６． ２９ ± ０． ８５

３． ９７２
＜ ０． ０５

注：与对照组比较，χ２ ＝ ７． ４５９， Ｐ ＜ ０． ０５。

表２ 两组患者临床疗效比较犤例牗％ 牘，ｎ ＝ ５０ 犦
组别
研究组
对照组

显效
２３（４６． ００）
１６（３２． ００）

好转
２０（４０． ００）
１９（３８． ００）

无效
７（１４． ００）
１５（３０． ００）

总有效
４３（８６． ００）
３５（７０． ００）

注：与本组治疗前比较， Ｐ ＜ ０． ０５。表４、表５同。

７． ２ ｍｍｏｌ ／ Ｌ，尿白蛋白排泄率（ＵＡＥＲ）正常或下降５０％
以上；好转，症状、体征明显改善，ＦＢＧ ＜ ８． ３ ｍｍｏｌ ／ Ｌ，
ＵＡＥＲ下降低于５０％；无效，未达到上述标准。总有效＝
显效＋好转。

安全性：观察并记录治疗过程中两组患者不良反应
发生情况。
１． ４ 统计学处理

采用 ＳＰＳＳ １９． ０统计学软件分析。计量资料以Ｘ ± ｓ
表示，行ｔ检验；计数资料以率（％）表示，行χ２检验。
Ｐ ＜０． ０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表２至表６。

３ 讨论
中医将ＤＮ归为“消渴”“水肿”“虚劳”范畴，以肾络

瘀阻为标，气阴两虚为本，呈本虚标实之证。ＤＮ的发生多
以脾肾气虚为始动环节，而后阴虚及阳、阳损及阴，逐渐

演变为阴阳虚亏犤７ － ８ 犦，故临床治疗应以健脾补肾、调整阴
阳为原则。本研究中采用护肾合剂联合西医治疗ＤＮ，护
肾合剂组方以黄芪为君药，主补益脾肾、益气升阳犤９ 犦；白
术、党参、茯苓益气健脾，杜仲、川断、狗脊滋补肾阳，共为
臣药；当归补血活血，川芎、丹参活血行气、祛瘀止痛，鬼
箭羽通经破血，共为佐药；泽泻、土茯苓、白花蛇舌草渗湿
利水、消除水肿，大黄泻下攻击，甘草补脾益气并调和诸
药。诸药合用，共奏滋补脾肾、化瘀泻浊之效。临床用药中
还可随症加减。本研究结果显示，研究组总有效率显著高
于对照组，说明自拟护肾合剂能有效缓解早期ＤＮ患者
的临床症状和体征，提高疗效。两组患者不良反应发生率
均较低且相当，未经治疗均自行好转，表明中药治疗ＤＮ
安全性较高。

蛋白尿、水肿及进行性肾损伤是ＤＮ的主要临床表
现，早期治疗有助于逆转肾损伤，阻止或延缓其发展为终
末期肾衰竭犤１０ 犦。长期高血糖导致患者凝血功能、血流动力
学发生改变及肾小球滤过受阻，故改善患者凝血功能对
ＤＮ的早期治疗非常重要 犤 １１ 犦。近年来，中医学者提出
“肝肾同源”理论，认为在ＤＮ发病过程中同时存在肝功
能损伤犤１２ 犦。肝脏是调节糖脂代谢的重要器官，高血糖同时
也会导致肝脏局部胞外基质成分异常代谢，增加肝脏纤
维化及肝功能损伤犤１３ 犦。本研究结果显示，治疗后两组患者
肝肾功能指标及ＦＩＢ水平均明显降低，ＡＰＴＴ明显延长，
且研究组均明显优于对照组，表明自拟护肾合剂能修复
肝肾功能，改善疗效，并可促进凝血功能恢复，调节血液
的高凝状态，从而阻滞或延缓病情发展。

综上所述，自拟护肾合剂联合西医治疗早期ＤＮ，可
促进患者肝肾功能恢复，改善血液循环，提高临床疗效，
且安全性高。
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