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百令胶囊联合达格列净治疗早期糖尿病肾病临床观察百令胶囊联合达格列净治疗早期糖尿病肾病临床观察**

王海燕，陈红燕，唐 健

（安徽省合肥市庐江县人民医院，安徽 合肥 231500）
摘要摘要：：目的 探讨百令胶囊联合达格列净治疗早期糖尿病肾病（DN）的临床疗效。方法 选取医院 2020年 2月至 2023年 2月收治的

早期 DN 患者 103例，按治疗方案的不同分为对照组（46例）和观察组（57例）。两组患者均予常规治疗及口服达格列净片控制血糖，

观察组患者加服百令胶囊。两组均连续治疗 12 周。结果 观察组总有效率为 89. 47%，显著高于对照组的 71. 74%（P < 0. 05）。治疗

后，两组患者的中医证候积分均显著降低；空腹血糖、餐后 2 h血糖、糖化血红蛋白、丙二醛水平均显著降低，超氧化物歧化酶、谷胱甘

肽过氧化物酶水平均显著升高；血尿素氮、血清肌酐水平及尿白蛋白与肌酐比值均显著降低，预估肾小球滤过率均显著升高；超敏

C反应蛋白、肿瘤坏死因子 - α、白细胞介素 6水平均显著降低；且观察组患者的上述指标均显著优于对照组（P < 0. 05）。观察组与对

照组患者不良反应发生率相当（3. 51%比 2. 17%，P > 0. 05）。结论 百令胶囊联合达格列净治疗早期 DN，可改善患者的血糖水平、氧

化应激状态、肾功能及临床症状，减轻炎性反应。

关键词关键词：：百令胶囊；达格列净；糖尿病肾病；早期；炎性反应；临床疗效

Clinical Observation of Bailing Capsules Combined with Dapagliflozin in the Treatment of
Early Diabetic Nephropathy
WANG Haiyan，CHEN Hongyan，TANG Jian

（Lujiang County People's Hospital，Hefei，Anhui，China 231500）

AbstractAbstract：：Objective To investigate the clinical efficacy of Bailing Capsules combined with dapagliflozin in the treatment of early
diabetic nephropathy （DN）. Methods A total of 103 patients with early DN admitted to the hospital from February 2020 to
February 2023 were selected and divided into the control group （46 cases） and the observation group （57 cases） based on
different treatment regimens. The patients in the two groups were given conventional treatment and oral Dapagliflozin Tablets to
control blood glucose，on this basis，the patients in the observation group were given Bailing Capsules. Both groups were treated
continuously for 12 weeks. Results The total effective rate in the observation group was 89. 47%，which was significantly higher
than 71. 74% in the control group（P < 0. 05）. After treatment，the traditional Chinese medicine（TCM） syndrome scores in the
two groups significantly decreased；the fasting blood glucose （FBG），2 - hour postprandial blood glucose （2 hPG），glycosylated
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hemoglobin （HbA1C） and malondialdehyde （MDA） levels significantly decreased；the superoxide dismutase （SOD） and glutathione
peroxidase（GSH - Px） levels significantly increased；the blood urea nitrogen（BUN） and serum creatinine（SCr） levels，and urine
albumin / creatinine ratio（UACR） significantly decreased，and estimated glomerular filtration rate（eGFR） significantly increased；
the hypersensitive C - reactive protein（hs - CRP），tumor necrosis factor - α（TNF - α） and interleukin - 6（IL - 6） levels
significantly decreased（P < 0. 05）. The above indexes in the observation group were significantly better than those in the control
group（P < 0. 05）. The incidence of adverse reactions in the observation group was similar to that in the control group（3. 51% vs.

2. 17%，P > 0. 05）. Conclusion Bailing Capsules combined with dapagliflozin can improve blood glucose levels，oxidative stress
state，renal function and clinical symptoms，and relieve the inflammatory reactions in patients with early DN.
Key wordsKey words：：Bailing Capsules；dapagliflozin；diabetic nephropathy；early；inflammatory reaction；clinical efficacy

糖尿病为慢性非传染性疾病，可损害多个重要器

官。糖尿病肾病（DN）为其常见并发症，临床主要表现为

尿白蛋白升高、肾小球滤过率下降等，是导致终末期肾

脏病的主要病因，严重危害人类的生命健康［1］。DN共分

为 5期，其中Ⅲ期为早期DN期，该阶段进行有效的干预

可控制及延缓肾病的发展，改善预后［2］。DN防治多采取

降血压、降血糖、饮食控制等措施。达格列净是钠 - 葡

萄糖协同转运蛋白 2抑制剂类降血糖药，可改善患者的

血糖状态，但单一方案疗效欠佳［3］。百令胶囊是对早期

肾小管间质纤维化有保护作用的中成药，可改善肾功

能，减少尿蛋白［4］。本研究中探讨了两药联用治疗早期

DN的临床疗效。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 一般资料

纳入标准：符合早期DN的诊断标准［5］；年龄 ≥ 18岁。

本研究方案经医院医学伦理委员会批准（伦理编号：

ljy2020 - 003）；患者家属签署知情同意书。

排除标准：合并慢性肾炎、痛风、红斑狼疮等致尿

微量白蛋白排泄率升高的原发性疾病；合并重要脏器

功能严重异常；合并糖尿病酮症酸中毒、高渗高血糖综

合征等急性并发症；合并非糖尿病肾损害；合并恶性肿

瘤；合并严重心脑血管疾病；认知障碍或精神疾病；对

本研究拟用药物过敏；妊娠期或哺乳期。

病例选择与分组：选取医院2020年2月至2023年2月
收治的早期DN患者103例，按治疗方案的不同分为对照

组（46例）和观察组（57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

两组患者均根据其基础病证予血压、血脂、血糖控

制等常规对症治疗，并予达格列净片［英国AstraZeneca
Pharmaceuticals LP.，国药准字 J20170040，规格为每片

10 mg（以C21H25ClO6计）］口服，每次 10 mg，每日 1次；观

察组患者予百令胶囊（杭州中美华东制药江东有限公

司，国药准字 Z10910036，规格为每粒 0. 5 g）口服，每次

2 g，每日3次。两组均连续治疗12周。

1. 3 观察指标与疗效判定标准

观察指标：1）中医证候积分［6］。包括倦态乏力、口干

口苦、腰膝酸软、脘腹胀满、食少纳呆、口中黏腻、恶心

呕吐等项目，按症状程度的重、中、轻、无分别计为 4分、

3分、2分、1分，统计总分。2）血糖相关指标。采集患者晨

起空腹静脉血和餐后 2 h静脉血，4 000 r / min离心5 min，
分离，得血清，采用全自动生化分析仪分别检测空腹血

糖（FBG）和餐后 2 h血糖（2 hPG）水平，采用糖化血红蛋

白（HbA1C）分析仪检测HbA1C水平。3）氧化应激指标。取

患者晨起空腹静脉血，4 000 r / min离心 5 min，分离，得

血清，采用双抗夹心酶联免疫吸附试验法检测超氧化

物歧化酶（SOD）、谷胱甘肽过氧化物酶（GSH - Px）、丙

二醛（MDA）水平。4）肾功能指标。取患者晨起中段尿液

5 mL及空腹静脉血，采用全自动生化分析仪检测血尿

素氮（BUN）、血清肌酐（SCr）水平，并以免疫比浊法、苦

味酸法检测尿白蛋白、尿肌酐水平，计算尿白蛋白与肌

酐比值（UACR）及预估肾小球滤过率（eGFR）［7］。5）炎

性反应指标。按双抗夹心酶联免疫吸附试验法检测超

敏C反应蛋白（hs - CRP）、肿瘤坏死因子 - α（TNF - α）、

白细胞介素6（IL - 6）水平。

疗效判定［8 - 9］：显效，UACR恢复至正常范围或下

降 > 50%，SCr降低 > 25%，临床症状明显好转或消失；

有效，UACR下降 30%～50%，SCr改善但程度不及显

效，临床症状好转；无效，UACR下降 < 30%，SCr未改

善，临床症状无改善或加重。总有效 =显效 +有效。

安全性：记录患者治疗期间发热、皮疹、胃肠道反

表1 两组患者一般资料比较

Tab. 1 Comparison of the patients′ general data between the
two groups

组别

观察组（n = 57）
对照组（n = 46）
χ2 / t值
P值

性别

（男 /女，例）

38 / 19
29 / 17
0. 147
0. 701

年龄

（X ± s，岁）

54. 31 ± 11. 65
55. 01 ± 11. 87

0. 3001
0. 764

病程

（X ± s，年）

8. 92 ± 3. 11
9. 01 ± 3. 09
0. 146
0. 884

体质量指数

（X ± s，kg / m2）

26. 85 ± 5. 14
26. 27 ± 4. 98

0. 577
0. 565

24 h尿微量白蛋

白（X ± s，mg）
139. 37 ± 24. 68
141. 56 ± 22. 79

0. 463
0. 644
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应等不良反应发生情况。

1. 4 统计学处理

采用 SPSS 20. 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 7。观察组患者中医证候积分由治

疗前的（50. 77 ± 11. 68）分降至治疗后的（21. 62 ±
9. 03）分（P < 0. 05），对照组患者由（49. 83 ± 10. 97）分

降至（30. 13 ± 10. 67）分（P < 0. 05），且两组治疗后有显

著差异（P < 0. 05）。

表2 两组患者临床疗效比较［例（%）］
Tab. 2 Comparison of clinical efficacy between the two groups

［case（%）］

组别

观察组（n = 57）
对照组（n = 46）
χ2值

P值

显效

32（56. 14）
18（39. 13）

有效

19（33. 33）
15（32. 61）

无效

6（10. 53）
13（28. 26）

总有效

51（89. 47）
33（71. 74）
5. 322
0. 021

表5 两组患者肾功能指标比较（X ± s）
Tab. 5 Comparison of renal function indexes between the two groups（X ± s）

组别

观察组（n = 57）
对照组（n = 46）
t值

P值

BUN（mmol / L）
治疗前

6. 92 ± 0. 51
6. 93 ± 0. 47
0. 102
0. 919

治疗后

5. 42 ± 0. 22*
5. 93 ± 0. 30*
9. 946
0. 000

SCr（μmol / L）
治疗前

113. 37 ± 7. 10
112. 82 ± 6. 97

0. 395
0. 694

治疗后

89. 31 ± 4. 62*
100. 63 ± 5. 71*

10. 874
0. 000

UACR（mg / g）
治疗前

192. 51 ± 17. 29
190. 88 ± 17. 16

0. 477
0. 634

治疗后

120. 34 ± 11. 87*
159. 47 ± 15. 99*

14. 247
0. 000

eGFR［mL /（min·1. 73 m2）］

治疗前

48. 19 ± 6. 83
48. 66 ± 6. 91

0. 345
0. 731

治疗后

80. 23 ± 7. 91*
65. 76 ± 8. 28*

9. 039
0. 000
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表6 两组患者炎性反应指标比较（X ± s）
Tab. 6 Comparison of inflammatory reaction indexes between the

two groups（X ± s）

组别

观察组（n = 57）
对照组（n = 46）
t值

P值

hs - CRP（mg / L）
治疗前

10. 91 ± 1. 46
10. 92 ± 1. 52

0. 034
0. 973

治疗后

3. 83 ± 0. 63*
6. 03 ± 0. 83*
14. 849
0. 000

TNF - α（ng / L）
治疗前

51. 72 ± 10. 36
51. 83 ± 10. 41

0. 054
0. 958

治疗后

27. 54 ± 6. 10*
37. 32 ± 7. 35*

7. 380
0. 000

IL - 6（ng / L）
治疗前

25. 29 ± 3. 17
24. 89 ± 3. 20

0. 634
0. 528

治疗后

11. 96 ± 2. 87*
17. 35 ± 2. 93*

9. 388
0. 000

表7 两组患者不良反应发生情况比较［例（%）］
Tab. 7 Comparison of the incidence of adverse reactions between

the two groups［case（%）］

组别

观察组（n = 57）
对照组（n = 46）
χ2值

P值

发热

0（0）
1（2. 17）

皮疹

1（1. 75）
0（0）

胃肠道反应

1（1. 75）
0（0）

合计

2（3. 51）
1（2. 17）
0. 036
0. 850

3 讨论

糖尿病是由胰岛功能减退、胰岛素抵抗所致代谢

紊乱综合征。随着病程的进展，患者会出现各种急性或

慢性并发症。急性并发症以糖尿病高渗性昏迷、糖尿病

酮症、低血糖、糖尿病酮症酸中毒等多见，慢性并发症

多为大血管或微血管并发症。早期DN属微血管疾病，

临床表现为无症状或微量蛋白尿、高血压、水肿等，其

发病机制与肾小球长期处于高灌注、高滤过状态下致

肾小球基底膜增厚有关，若未及时治疗，其发展至终末

期肾脏病仅需 7～10年，故采取积极有效的治疗手段延

后DN肾损伤是早期DN治疗的关键［10 - 11］。
早期 DN治疗以控制血糖、降低肾脏肾小球囊内

压、减少蛋白尿及控制饮食为主。达格列净片属新型口

服降血糖药，可选择性阻断钠 -葡萄糖协同转运蛋白 2
的表达，降低肾糖阈值，抑制葡萄糖在近曲肾小管的重

吸收，并促进其随尿液排出而达到降血糖的目的；同时

表3 两组患者血糖相关指标比较（X ± s）
Tab. 3 Comparison of blood glucose - related indexes between

the two groups（X ± s）

组别

观察组（n = 57）
对照组（n = 46）
t值

P值

HbA1C（%）

治疗前

8. 01 ± 0. 53
8. 00 ± 0. 51
0. 097
0. 923

治疗后

6. 32 ± 0. 29*
6. 93 ± 0. 34*
9. 825
0. 000

2 hPG（mmol / L）
治疗前

12. 11 ± 0. 88
12. 07 ± 0. 84

0. 234
0. 815

治疗后

8. 26 ± 0. 59*
9. 10 ± 0. 70*
6. 608
0. 000

FBG（mmol / L）
治疗前

7. 70 ± 0. 35
7. 72 ± 0. 38
0. 276
0. 782

治疗后

6. 61 ± 0. 36*
7. 03 ± 0. 49*
5. 011
0. 000

注：与本组治疗前比较，*P < 0. 05。表4至表6同。

Note：Compared with those before treatment，*P < 0. 05 （for
Tab. 3 - 6）.

表4 两组患者氧化应激指标比较（X ± s）
Tab. 4 Comparison of oxidative stress indexes between the two

groups（X ± s）

组别

观察组（n = 57）
对照组（n = 46）
t值

P值

MDA（nmol / L）
治疗前

6. 43 ± 0. 89
6. 41 ± 0. 92
0. 112
0. 911

治疗后

3. 98 ± 0. 27*
5. 07 ± 0. 39*
16. 720
0. 000

SOD（U / mL）
治疗前

48. 36 ± 16. 73
48. 86 ± 16. 77

0. 151
0. 881

治疗后

70. 79 ± 19. 51*
59. 33 ± 17. 83*

3. 079
0. 003

GSH - Px（IU / L）
治疗前

183. 42 ± 8. 19
182. 97 ± 8. 03

0. 280
0. 780

治疗后

236. 35 ± 9. 64*
209. 75 ± 9. 31*

14. 136
0. 000
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也具有降血压及肾脏保护作用［12］。中医理论认为，DN
属“消渴病”“水肿”范畴，病机在于阴虚燥热，累及脾、

肾，灼耗肾阴，损伤脾气，致正气不足、脾肾亏虚而水液

代谢失常、痰浊瘀血积聚，治疗应以益肾固本为主。百

令胶囊主要成分为发酵的冬虫夏草菌粉，具有补肺肾、

益精气之功效，用于治疗慢性肾功能不全及慢性支气

管炎［13］。本研究结果显示，与对照组比较，观察组治疗

后的临床总有效率显著更高，中医证候积分显著更低，

且两组患者的不良反应发生率相当。血糖水平可直观

地反映药物的疗效，本研究中两组患者治疗后的

HbA1C，2 hPG，FBG均显著降低，且观察组患者上述指

标均低于对照组。提示联合用药治疗早期DN的临床疗

效较好，可进一步缓解临床症状，且安全性良好。

SCr是临床肾功能检验的主要指标，为人体肌肉代

谢产物，由肌肉肌酸通过不可逆的非酶脱水反应生成

并释放入血液，通过肾小球滤过，最终随尿排泄；肾脏

功能严重受损时其水平将升高。BUN由人体蛋白质分

解代谢产生，多数由肾脏排泄，其异常升高表明肾功能

遭到破坏。UACR常用于评估早期肾病，当其超过正常

值时表明肾功能损伤加重。eGFR为衡量肾功能的常用

指标，其值较低表明肾小球滤过功能受阻。本研究中，

两组治疗后的 SCr和 BUN水平及 UACR均显著降低，

eGFR均显著升高，且观察组的上述指标均显著优于对

照组。该结果与既往研究相似［13］，提示联合用药可有效

改善早期 DN患者的肾功能，防止肾功能的进一步恶

化，延缓肾病的发展。氧化应激会导致细胞膜表面和脂

质的过氧化，MDA水平升高会损伤细胞并促使细胞老

化死亡，SOD和GSH - Px水平降低会使机体抗氧化能

力下降，肾脏损伤病情加重［14］。本研究中，两组患者治

疗后的SOD和GSH - Px水平均显著升高，MDA水平均显

著降低，且观察组上述指标均显著优于对照组。提示联合

用药可进一步提高早期DN患者的抗氧化应激能力，有助

于过氧化脂质、自由基的清除，减轻细胞膜损伤。

微炎性反应状态常见于DN患者，是指由代谢产物

蓄积、氧化应激等非感染因素引起的低水平且持续存

在的炎性状态，长期处于微炎性状态会导致营养不良、

动脉粥样硬化、肾淀粉样变性等并发症，影响肾功能，

增加心脑血管疾病及死亡风险。hs - CRP，TNF - α，
IL - 6是常用炎性反应指标，当机体处于微炎性反应状

态时其水平升高［15 - 16］。本研究结果显示，两组患者治

疗后的 hs - CRP，TNF - α，IL - 6水平均显著降低，且观

察组上述指标均显著低于对照组。提示联合用药可明

显减轻患者的微炎性反应状态，有助于保护其肾功能，

改善预后。

综上所述，百令胶囊联合达格列净治疗早期 DN，

可改善患者的血糖水平、氧化应激状态、肾功能及临床

症状，减轻炎性反应。
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