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糖尿病肾病（diabetic� nephrophathy，DN）是糖尿

病主要慢性微血管并发症之一，是糖尿病患者致死

的主要原因之一，导致肾功能衰竭比非糖尿病者高

17 倍

[1]

。Ⅲ期糖尿病肾病属早期糖尿病肾病时期，在

·临床研究·

黄芪生脉饮联合丹参片治疗Ⅲ期糖尿病肾病的

临床研究

郑晓熠 华健 王春霞

[摘要] 目的 观察黄芪生脉饮联合丹参片对Ⅲ期糖尿病肾病患者对内生肌酐清除率（Ccr）、尿白蛋白排泄

率（UAER）的影响。 方法 将87例符合Ⅲ期糖尿病肾病气阴两虚兼血瘀型（Ⅲ期）患者数字表随机分为治疗

组和对照组，两组均进行糖尿病教育、饮食、运动及常规降糖治疗，治疗组同时予以黄芪生脉饮联合丹参片

治疗，疗程3个月，检测治疗前后血糖、Ccr、UAER，评定中医证候积分的变化。 结果 治疗3月后，两组空腹血

糖（FBG）、餐后2�h血糖（2�hPBG）、糖化血红蛋白（HbA1c）水平比较，差异均无统计学意义（t分别=1.03、1.23、

1.12，P均＞0.05）。 治疗组治疗后的UAER、Ccr明显低于对照组治疗后，差异均有统计学意义（t分别=2.52、

2.03，P均＜0.05）。 治疗组治疗后的中医症状积分明显低于对照组治疗后，差异有统计学意义（t=7.26，P＜

0.05），治疗组临床疗效明显优于对照组，差异有统计学意义（χ

2

=2.02，P均＜0.05）。 结论 黄芪生脉饮联合

丹参片有利于Ⅲ期糖尿病肾病患者降低尿蛋白的排泄，提高肾功能水平，缓解患者临床症状的临床疗效。
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[Abstract] Objective To� observe� the� effects� of� Huangqi� Shengmai� docoction� combined� with� Danshen� tablets� on�

the� creatinine� clearance� rate

（

Ccr

），

urinary� albumin� excretion� rate�

（

UAER

）

in� patients� with� stage� Ⅲ diabetic�

nephropathy.� Methods Eighty-seven� patients� with� stage� Ⅲ diabetic� nephropathy� of� qi� and� yin� deficiency� and�

blood� stasis� syndrome� were� randomly� divided� into� the� treatment� group� and� the� control� group

，

both� groups� were�

received� health� education� for� diabetes

，

diet

，

exercise� and� routine� hypoglycemic� therapy.� Meanwhile

，

the� treatment�

group� was� received� Huangqi� Shengmai� docoction� combined� with� Danshen� tablets

，

the� treatment� courses� were� 3�

months.� The� change� of� blood� glucose

，

Ccr

，

UAER� and� the� TCM� syndrome� score� were� evaluated� before� and� after�

treatment.� Results After� 3� months

，

the� FBG

，

2hPBG

，

HbA1c� between� two� groups� were� not� statistically� different�

（

t=1.03

，

1.23

，

1.12

，

P＞0.05

）

.The� UAER� and� Ccr� of� the� treatment� group� were� significantly� lower� than� the� control�

group�

（

t=2.52

，

2.03

，

P＜0.05

）

.The� TCM� syndrome� score� of� the� treatment� group� were� significantly� lower� than� the�

control� group

（

t=7.26

，

P＜0.05

）

.The� clinical� effective� rate� of� the� treatment� group� was� significantly� better� than� the�

control� group�

（

χ

2

=2.02

，

P＜0.05

）

.� Conclusion Huangqi� Shengmai� docoction� combined� with� Danshen� tablets� can�

significantly� reduce� the� UAER

，

improve� renal� function� and� relieve� clinical� symptoms� in� patients� with� stage� Ⅲ

diabetic� nephropathy.
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临床检验中较易确诊，切其预后转归良好，此期得

到规范化的治疗，可使糖尿病肾病向Ⅰ、Ⅱ期归转，

尿微量白蛋白转阴。 目前治疗早期糖尿病肾病的药

物并不适合所有患者，本次研究黄芪生脉饮联合丹

参片对早期 2 型糖尿病肾病患者对内生肌酐清除

率（creatinine� clearance� rate，Ccr）、尿白蛋白排泄率

（urinary� albumin� excretion� rate，UAER） 的影响，以

明确其疗效应用于临床治疗。 现报道如下。

1� �资料与方法

1.1� � 一般资料 收集 2013 年 7 月至 2016 年 2 月

西湖区第二人民医院就诊的Ⅲ期糖尿病肾病患者

90 例，其中 3 例因依从性差中断观察，最后 87 例纳

入观察，其中男性 46例、女性 41例；年龄 37～70岁，

平均年龄（50.24±11.12）岁；糖尿病病程 6～22 年，

平均糖尿病病程（10.13±5.25）年；均符合本次研究

纳入标准：①确切的 2 型糖尿病病史，一月内两次

UAER 为 20～200�μg/min，符合西医Ⅲ期糖尿病肾

病的诊断及分期标准；②符合中医气阴两虚兼血瘀

证的诊断标准；③年龄 30～70 岁；④已签署知情同

意书。 并排除：①患有急、慢性肾小球肾炎、尿路感

染、尿路结石、阴道炎或前列腺炎、酮症酸中毒、运

动、发热、心力衰竭、高尿酸血症及应用肾毒性药物

等影响尿白蛋白排泄因素的患者；②妊娠或哺乳期

妇女及可能对本药过敏者；③严重的肝肾损害或心

脑血管疾病者或合并有其它严重原发性疾病者；④

过敏体质或对多种药物过敏者；⑤不愿意合作者及

精神病患者。 采用随机数字表分成两组：治疗组中

男性 24 例、女性 21 例；平均年龄（49.87±11.23）岁，

平均糖尿病病程（10.56±4.53）年，其中合并高血压

23 例（51.11％）、合并脂代谢紊乱 22 例（48.89％）；

对照组中男性 22 例、女性 20 例；平均年龄（51.38±

10.44）岁；平均糖尿病病程（9.62±5.67）年，其中合

并高血压 24 例（57.14％）、 合并脂代谢紊乱 18 例

（42.86％）。 两组患者的一般资料比较，差异均无统

计学意义（P均＞0.05）。

1.2� � 方法 两组患者均进行糖尿病教育、饮食控制

及运动控制，并给予糖尿病饮食，限制蛋白摄入限量

在 0.8～1.0�g·kg

-1

·d

-1

，戒烟戒酒。 降糖治疗一般选

用胰岛素或格列喹酮、格列奈类胰岛素促分泌剂以

及α糖苷酶抑制剂等对肾功能影响较小的口服降糖

药进行治疗，血糖控制目标为：空腹血糖（fasting�blood-

glucose，FBG）低于 6.1�mmol/L，餐后 2�h 血糖（2�hour�

postprandial�blood�glucose，2�hPBG）低于 7.8�mmol/L，糖

化血红蛋白（hemoglobin�A1c，HbA1c）低于 6.5％。 严

格控制血压，使之尽量控制在 140/80� mmHg 以下，血

压控制不理想可合并使用不影响糖脂代谢的降压

药物，不使用其他血管紧张素转化酶抑制剂和血管

紧张素Ⅱ受体阻滞剂类降压药，以减少对研究的影

响。 调脂治疗选择辛伐他丁，用药期间避免使用四

环素、新霉素、扑热息痛、氨基甙类和磺胺类药物等

对肾脏有损害的药物；此外，不使用其他对肾功能

有影响的药物，包括中成药及中药。 对照组采用以

上常规西药降糖药物， 限制在 1～2 种口服降糖药

物和 / 或注射胰岛素。治疗组在对照组治疗上，予以

无糖型黄芪生脉饮（由浙江新光药业有限公司生

产）10�ml�口服，每日三次；丹参片（由哈尔滨华丽制

药集团有限公司生产）1.2�g 口服，每日三次。两组患

者均连续用药 12 周为 1 疗程，观察 1 个疗程作为疗

效评估点。

1.3� � 检测指标 ①治疗前后血糖和肾功能比较：治

疗前后采集患者血液检测 FBG、2� hPBG、HbA1c、

UAER、Ccr；②中医症状量化评分：参照《中药新药临

床研究指导原则》

[2]

量化计分，对神疲乏力、少气懒

言、纳呆呕恶、畏寒肢冷、面足浮肿、夜尿频多、口干

口渴、胸闷脘痞、视物模糊、小便量少、舌象、脉象等，

参照《中西医结合糖尿病诊疗标准》“中医症状分级

标准”及《糖尿病中西医综合治疗》“消渴病中医症候

计分法”，采用半定量等级计分评价方法，按无、轻、

中、重四个等级，记为 0、2、4、6 分，分别于治疗前、治

疗后进行计分登记，观察治疗前后积分变化。 ③临床

疗效评定： 通过中医症状及 UAER的改善情况进行

疗效评估。 显效：中医临床症状、体征明显改善，症状

积分较治疗前下降≥70％；UAER减少≥50％， 或恢

复正常。 有效：30％≤中医临床症状、体征有好转，症

状积分较治疗前下降＜70％；30％≤UAER 减少＜

50％。无效：中医临床症状、体征无明显改善，症状积

分较治疗前下降＜30％；UAER 减少＜30％。中医证

候疗效评定标准：计算公式为尼莫地平法：

积分下降率 =（治疗前总积分 - 治疗后总积分）

/ 治疗前总积分×100％。

1.4� � 统计学方法 采用 PEMS� 3.1 统计软件处理数

据。计量资料以均数±标准差（ｘ±ｓ）表示。计量资料

采用配对t检验；计数资料比较采用 χ

2

检验。 设P＜

0.05 为差异有统计学意义。

2� �结果

2.1� � 两组治疗前后血糖和肾功能比较见表 1
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注： *：与同组治疗前比较，P＜0.05；

#

：与对照组治疗后比较，P＜0.05。

表1 两组治疗前后血糖和肾功能比较

组别 FBG/mmol/L 2�hPBG/mmol/L HbA1c/％

治疗组 治疗前 8.24±2.13 10.87±3.62 7.35±1.73

治疗后 6.51±1.67* 8.56±2.38* 6.62±0.74*

对照组 治疗前 8.52±2.52 11.24±2.87 7.52±2.03

治疗后 6.85±1.39* 8.73±3.48* 6.73±1.56*

UAER/μg/min

64.93±49.48

33.28±32.56*

#

66.72±51.39

43.20±37.82*

Ccr/ml/min

82.86±10.78

95.78± 9.23*

#

83.73±12.24

88.35±10.37

由表 1 可见， 两组治疗前血糖水平（FBG、2hP-

BG、HbA1c）和肾功能指标（UAER、Ccr）比较，差异

均无统计学意义（t分别 =1.36、1.48、1.35、0.89、0.94，

P均＞0.05）。治疗 3 月后，两组血糖水平均较治疗前

明显下降，差异均有统计学意义（t分别 =2.23、2.04、

2.08、2.15、2.11、2.02，P均＜0.05）， 两组治疗后血糖

水平组间比较，差异均无统计学意义（t分别 =1.03、

1.23、1.12，P均＞0.05）。两组治疗后 UAER 较治疗前

均有明显改善， 且治疗组比对照组改善更明显，差

异均有统计学意义（t分别 =12.46、9.74、2.52，P均＜

0.05）； 治疗组在治疗后 Ccr 较治疗前亦有明显改

善，同时与对照组比较改善明显（t分别 =2.21、2.03，

P均＜0.05），对照组的 Ccr 治疗前后无明显改善，差

异无统计学意义（t=1.26，P＞0.05）。

2.2� � 两组治疗前后中医症状积分比较 治疗组治

疗前的中医症状积分为（33.14±11.32）分，治疗后

中医症状积分为（8.36±5.32）分；而对照组冶疗前

后中医症状积分分别为（33.37±12.95）分及（15.47±

7.21）分。 两组治疗前的中医症状积分比较，差异无

统计学意义（t=0.26，P＞0.05）。 两组治疗后中医症

状积分较治疗前均有明显下降， 且治疗组治疗后

明显低于对照组治疗后，差异均有统计学意义（t分

别 =28.23、16.51、7.26，P均＜0.05）。

2.3� � 临床疗效比较见表 2

� � � � 由表 2 可见，治疗组的临床疗效明显优于对照

组，差异有统计学意义（χ

2

=2.02，P＜0.05）。

2.4� � 安全性评估 治疗组在治疗过程中未出现 1例不

良反应，对照组中有 1 例使用辛伐他丁降脂出现肝

功能损伤，停用后肝功能好转，服用黄芪生脉饮及

丹参片中成药制剂未发生明显的不良反应。

3� �讨论

DN 的发病机制尚不十分明确， 但其主要原因

与肾脏的微循环障碍有关。 中医学属于“消渴病”的

“肾消病”，当属“消渴”、“水肿”等范畴，其病机关键

是本虚标实。吕仁和教授称 DN 为消渴病肾病。其基

本病机是消渴病日久，治不得法，伤阴耗气，复加以

痰、热、郁、瘀相互积聚于肾之络脉，所以治疗始终

应重视消积治法，以防止癥结形成

[3]

。 有研究认为病

位在肾，证属气阴两虚，络脉瘀结

[4]

。 有研究认为本

虚标实，肾虚络瘀是本病的基本病机特点

[5]

。 气阴两

虚是正虚的始动因素， 瘀是构成 DN 的病理基础；

DN的基本病机是气阴两虚，认为启阴两虚贯穿于本

病的始终，其它均为气阴两虚之变证；瘀是消渴病贯

穿及其变证的病机之一。 这与临床诊治中较多糖尿

病肾病患者的中医症候相符合。

黄芪生脉饮由黄芪、党参、麦冬、五味子组成，是

由古方生脉散变化而来， 具有益气滋阴之功效，用

于气阴两虚证。 生脉饮的处方源于金元时期张元素

所著的《医学启源》，其不仅有强心作用，同时具有

改善周围血液循环等作用，同时，加入黄芪更能增

强机体抵抗力，扩张血管等作用

[6]

。 丹参片由单味丹

参浸膏后提取而成，具有活血化瘀之功效，用于瘀

血痹阻之症。 现代药理研究表明：丹参可改善微循

环、抗血小板聚集和血栓形成，能是血液黏度下降，

提高肾小球滤过率，降低肾动脉血流指数

[7]

；其有效

成分丹参多酚酸盐具有较强的清除自由基、 抗氧

化、保护血管内皮、促进血管新生、抗动脉粥样硬化

作用

[8]

。

本次研究结果显示，治疗 3 月后，两组血糖水平

均较治疗前明显下降，差异均有统计学意义（P均＜

0.05），两组治疗后血糖水平组间比较，差异均无统

计学意义（t分别 =1.03、1.23、1.12，P均＞0.05）。 可见

Ⅲ期糖尿病肾病的患者得到规范化的治疗后，血糖

表2 临床疗效比较

注： *：与对照组比较，P＜0.05。

组别

对照组

n

42

治疗组 45

临床疗效 / 例

12

显效

20

总有效率

/ 例（％）

有效 无效

19 6 39（86.67）*

17 13 29（69.05）
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能控制在理想水平，可使糖尿病肾病向Ⅰ、Ⅱ期转

归，这与以往临床观察均一致

[1]

。 本次研究结果显

示，黄芪生脉饮联合丹参片治疗后 UAER 及 Ccr 均

优于常规治疗组（P均＜0.05），证明加用黄芪生脉饮

联合丹参片能更好地改善糖尿病肾病的转归，改善

患者肾功能； 同时可明显改善患者的临床症状，提

高患者的生活质量，疗效明显优于常规治疗组（P＜

0.05），但本次研究因没有设置中成药的安慰剂对照

组，尚不够完善，不能排除患者因加用中成药治疗

的心理安慰作用而改善临床症状，还有待完善。

目前，西药对于Ⅲ期糖尿病肾病的治疗局限于

血管紧张素转化酶抑制剂和血管紧张素Ⅱ受体阻

滞剂类药物，但此类药物可引起低血压、干咳等副

作用，并不适用于所有糖尿病肾病患者，同时并不

能改善患者的临床症状，而传统医学的中药及中成

药有其优势。 黄芪生脉饮联合丹参片对于 2 型糖尿

病肾病的气阴两虚兼夹血瘀证的患者尤为适宜，本

次临床观察证实其临床疗效，可广泛应用于糖尿病

肾病的防治。
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