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近年来，糖尿病人群不断增加，其中约 30%患

者可进展为糖尿病肾病，临床表现为糖代谢紊乱、

蛋白尿、水肿等症状[1]。糖尿病肾病属于慢性进行

性损害疾病，随着病情发展会进展为终末期肾病。

如果得到及时有效的治疗，将可能延缓疾病进展甚

至完全逆转治愈[2]。目前，临床针对糖尿病肾病患

者主要采取注射胰岛素、扩血管、透析等治疗方式，

但在肾病治疗方面无特殊进展。近年来传统中医

药在糖尿病肾病方面表现出了较好的应用前景，中

医认为糖尿病肾病属于本虚标实之证，治疗应以

“固肾健脾、去湿利水”为主[3,4]。因此，本次研究采用

固肾健脾化湿方联合坎地沙坦酯治疗糖尿病肾病，

旨在探讨其治疗疗效。

1 资料与方法

1.1 一般资料 选取 2018年 6 月至 2019年 6 月衢

州市中医医院内分泌科收治的 96 例糖尿病肾病患

者作为研究对象，其中男性 54 例、女性 42 例；年龄

36~75 岁，平均年龄（52.62±13.44）岁；病程 5~11年，

平均病程（8.66±2.28）年；疾病分期：Ⅲ期 74 例、Ⅳ
期 22 例。纳入标准为：年龄 18~75 岁；符合 2014年

版《糖尿病肾病防治专家共识》制定的糖尿病肾病

诊断标准[5]；符合中医辨证标准[6]；24 h尿蛋白定量

≤3.0 g；肾小球滤过率升高≥20%；微量白蛋白尿持

续上升，尿蛋白排泄率为 20~200 μg/min。排除：Ⅰ
型糖尿病急性并发症者；由肾小球肾炎等其他原发

性肾脏病引发的肾损伤患者；患有肝肾功能不全、

恶性肿瘤、自身免疫性疾病者；因服药或其他原因

导致 24 h蛋白尿＞4.5 g者；合并尿路感染、酮症酸

中毒者。按照随机数字表法将 96 例患者分为联合

组和单一组各 48 例。联合组男性 26 例、女性

22 例；年龄38~75 岁，平均年龄（53.37±12.76）岁；病

程 6~11年，平均病程（8.73±2.54）年；糖尿病肾病分

期：Ⅲ期38 例、Ⅳ期10 例。单一组男性28 例、女性

20 例；年龄36~71 岁，平均年龄（51.86±13.12）岁；病

程 5~11年，平均病程（8.59±2.48）年；糖尿病肾病分

期：Ⅲ期36 例、Ⅳ期12 例。两组患者性别、年龄、病

程、疾病分期等一般资料比较，差异均无统计学意

义（P均＞0.05）。本研究经医院伦理委员会批准，所

有患者签署知情同意书。

1.2 方法 所有患者均接受基础治疗，包括健康宣

教、维持电解质平衡、控制血压、控制血脂等，嘱患

者清淡饮食，多食用优质低蛋白食物，忌油腻、禁食

糖类食品，根据患者情况给予降糖药或胰岛素治

疗。单一组患者给予坎地沙坦酯片 4 mg口服，每天

1 次，每次 1片，连续治疗 8 周。联合组患者给予坎

地沙坦酯片联合固肾健脾化湿方治疗，坎地沙坦酯

片用法用量同单一组，固肾健脾化湿方组方：黄芪

20 g，党参、淫羊藿、丹参、茯苓各 15 g，当归、菟丝

子、川芎、白术、芡实、山茱萸、积雪草、山药、金樱子

各 10 g，甘草 6 g。用法用量：上述诸方加水熬制约

400 ml药汁，分 2份各 200 ml，早晚分别服用 1 次，

连续治疗8 周。

1.3 观察指标

1.3.1 疗效评价 参照《中药新药临床研究指导原

则》中的标准评估疗效，根据治疗后 24 h尿微量白

蛋白排泄率的下降幅度将疗效分为：显效：临床症

状基本消失，24 h尿蛋白定量下降幅度≥50%，肾功

能正常；有效：临床症状明显改善，24 h尿蛋白定量

下降幅度＜50%，肾功能正常；无效：未达到上述

标准。

总有效率=（显效+有效）/总例数×100%。
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1.3.2 中医证候积分 记录患者治疗前、治疗 8 周

后神疲乏力、口干舌燥、肢体麻痛证候积分，所有症

状分为正常、轻度、中度、重度4 个等级，主症分别计

0 分、2 分、4 分、6 分，次症分别计 0 分、1 分、2 分、

3 分。

1.3.3 实验室指标 治疗前后检测患者血肌酐、尿

素氮、尿蛋白排泄率、24 h尿微蛋白、24 h蛋白尿等

实验室指标。

1.4 统计学方法 采用 SPSS 20.0统计软件进行数

据分析。计数资料采用例（%）表示，采用 χ2检验

进行比较；计量资料采用均数±标准差（x±s）表示，

采用 t检验进行比较。设 P＜0.05为差异有统计学

意义。

2 结果

2.1 两组临床疗效比较见表1
表1 两组临床疗效比较/例（%）

组别

联合组

单一组

n

48

48

显效

14（29.17）

9（18.75）

有效

22（45.83）

17（35.42）

无效

12（25.00）

22（45.83）

总有效率

36（75.00）*

26（54.17）

注：*：与单一组比较，P＜0.05。

由表 1可见，联合组总有效率明显高于单一组，

差异有统计学意义（χ2=4.55，P＜0.05）。
2.2 两组中医证候积分比较见表2

表2 两组中医证候积分比较/分

组别

联合组

单一组

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

神疲乏力

2.30±0.85

0.87±0.22*#

2.27±0.77

1.24±0.49*

口干舌燥

1.69±0.76

0.91±0.19*#

1.71±0.80

1.10±0.26*

肢体麻痛

1.71±0.62

0.95±0.34*#

1.75±0.74

1.17±0.31*

注：*：与组内治疗前比较，P＜0.05；#：与单一组治疗后比较，P

＜0.05。
由表 2可见，治疗前两组患者神疲乏力、口干舌

燥、肢体麻痛证候积分比较，差异均无统计学意义（t
分别=0.18、-0.13、-0.29，P均＞0.05），治疗后两组神

疲乏力、口干舌燥、肢体麻痛证候积分较治疗前明

显 降 低（t 分 别 =- 11.28、- 7.82、- 6.90、- 5.02、
-7.45、-5.01，P 均＜0.05），且联合组明显低于单一

组（t分别=-4.77、-4.09、-3.31，P均＜0.05）。
2.3 两组血肌酐、尿素氮、尿蛋白排泄率、24 h尿微

蛋白、24 h蛋白尿比较见表3
表3 两组血肌酐、尿素氮、尿蛋白排泄率、24 h尿微蛋白、24 h蛋白尿比较

组别

联合组

单一组

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

血肌酐/μ mol/L

87.24±10.61

74.65± 9.47*#

86.81±11.19

79.16± 8.87*

尿素氮/mmol/L

6.77±1.26

4.90±0.74*#

6.80±1.40

5.59±0.88*

尿蛋白排泄率/μg/min

126.61±36.28

72.64±21.55*#

125.45±38.03

89.60±24.48*

24 h尿微蛋白/g/d

211.05±37.81

110.65±29.48*#

207.99±40.05

136.87±33.12*

24 h蛋白尿/g/d

2.59±0.55

1.34±0.28*#

2.57±0.49

1.55±0.26*

注：*：与组内治疗前比较，P＜0.05；#：与单一组治疗后比较，P＜0.05。
由表 3可见，治疗前两组患者血肌酐、尿素氮、

尿蛋白排泄率、24 h尿微蛋白、24 h蛋白尿比较，差

异无统计学意义（t 分别=0.19、-0.11、0.15、0.39、
0.19，P均＞0.05），治疗后两组血肌酐、尿素氮、尿蛋

白排泄率、24 h尿微蛋白、24 h蛋白尿较治疗前明显

降低（t 分别 =- 6.13、- 3.71、- 8.86、- 5.07、- 8.86、
-5.49、-14.50、-9.48、-14.03、-12.74，P均＜0.05），且
联合组明显低于单一组（t分别=-2.40、-4.15、-3.60、
-4.09、-3.80，P均＜0.05）。
3 讨论

糖尿病肾病是糖尿病常见并发症之一，主要因

血糖过高而引发肾微血管病变，早期表现为尿蛋白

水平升高，随着疾病进展会出现肾小球硬化。肾小

球入出球动脉和系膜动脉的收缩主要受血管紧张

素Ⅱ的调节，通过减少血管紧张素Ⅱ来削弱其对肾

脏的干扰是治疗糖尿病肾病的重要手段[7,8]。坎地沙

坦酯是一种新型血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂，可阻断

该受体介导的血管收缩，达到延缓肾小球硬化、减

轻肾脏病变的目的，已被美国推荐为治疗糖尿病肾

病的首选药物。

中医将糖尿病肾病归为“肾消病”、“水肿”、“尿

浊”范畴，其病位在脾肾两脏，脾肾亏虚、肾虚血瘀、

气阴两虚、毒损肾络是其发病的病理变化，本虚标

实是最基本的病机，本虚为脾肾亏虚、气阴两虚，标

实为湿热、淤血、浊毒，虚则致实，实则甚虚，最终形

成脾肾亏虚与湿热淤血虚实夹杂，互为因果之证[9]。

所以，治疗应以固肾健脾、去湿利水为主。本研究

中固肾健脾化湿方由黄芪、党参、淫羊藿、丹参、茯

苓、当归、菟丝子、川芎、白术、芡实、山茱萸、积雪

草、山药、金樱子、甘草等中药组成，纵观全方，药方
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中黄芪为补虚之良药，具有温阳补气、利水消肿、助

脾气升清和运化之功效；党参有补中益气、生津止

渴的作用，二者同为君药，配伍共同发挥健脾补肾、

益气养阴的作用。淫羊藿、菟丝子、茯苓、白术、山

药为臣药，其中茯苓健脾利湿，山药健脾补肾，白术

健脾消肿，淫羊藿、菟丝子主入肾经，五药联用共同

发挥温补肾阳的作用。当归、川芎、丹参活血化瘀，

积雪草利湿健脾，芡实固肾涩精、健脾祛湿，山茱

萸、金樱子具有固精益肾之功效，以上七药为佐药。

甘草益气补脾，兼有调和诸药作用，全方联用共同

发挥固肾滋阴、健脾祛湿、益气活血之功效。

本研究采用固肾健脾化湿方联合坎地沙坦酯

治疗糖尿病肾病患者，结果显示其总有效率明显高

于单一组（P＜0.05），且治疗后联合组中医证候积

分、血肌酐、尿素氮、尿蛋白排泄率、24 h尿微蛋白、

24 h蛋白尿、β2微球蛋白等指标均明显优于单一组

（P均＜0.05），说明固肾健脾化湿方联合坎地沙坦酯

治疗糖尿病肾病疗效优于单独西药治疗。现代药

理学研究表明，黄芪中的有效成分黄芪甲苷对肾脏

具有保护作用，可减少尿蛋白排泄量、改善低蛋白

血症，延缓疾病进展[10]；茯苓、山药可调血脂、降血

糖；淫羊藿具有调血脂、降血糖、降低蛋白尿等作

用，可保护肾脏功能[11]；山茱萸具有降低肾小球毛细

血管压力的作用，能够减少尿蛋白排出；积雪草中

的有效成分积雪草酸可一定程度地延缓糖尿病肾

脏病变进程[12]。总之，固肾健脾化湿方中的多种成

分共同发挥作用，达到改善临床症状、延缓肾损害

进展的目的。

综上所述，固肾健脾化湿方联合坎地沙坦酯治

疗糖尿病肾病效果显著，可提高治疗效果、改善临

床症状、延缓疾病进展，是治疗糖尿病肾病安全有

效的手段。
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