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助于临床判断病情的严重程度;巨噬细胞分泌的 IL － 1β
和 TNF － α，不仅可以介导炎性反应，还可引起心脏平
滑肌细胞的增生，进一步升高血 hs － CＲP水平，形成恶
性循环 [ 12 ]。本研究结果显示，应用阿托伐他汀治疗后，
患者上述血清炎性因子水平均明显降低，效果优于对照
组( P ＜ 0． 05) ，说明阿托伐他汀的抗炎作用肯定，且优
于辛伐他汀，可以更好地调整冠心病高脂血症患者的机
体状态，抑制炎性反应。

综上所述，与辛伐他汀比较，阿托伐他汀可更好地
改善冠心病高脂血症患者血液黏度及炎性反应，从而提
高临床疗效，值得推广。
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摘要:目的 观察健脾益气通络汤对糖尿病肾病的干预效果。方法 选择 2016 年 3 月至 2017 年 1月在石家庄肾病医院接受治疗的糖尿
病肾病患者 107 例，按照随机数字表法分为对照组 ( 54 例 )和治疗组 ( 53 例 )，在对症支持治疗基础上，对照组患者应用常规方法干预，
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，两组患者肾功能各项指标数据均改善，且治疗组的改善程度优于
对照组 ; 治疗组的临床疗效显著优于对照组( Z = 6． 333，P ＜ 0． 01) ; 两组患者不良反应发生率比较，差异无统计学意义( P ＞ 0． 05) 。
结论 健脾益气通络汤联合常规西医治疗糖尿病肾病，可提高治疗效果，且安全性高，值得推广。
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Intervention Effect of Jianpi Yiqi Tongluo Decoction on Diabetic Nephropathy
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Abstract: Objective To investigate the intervention effect of Jianpi Yiqi Tongluo Decoction on diabetic nephropathy． Methods Totally
107 patients with diabetic nephropathy admitted to Shijiazhuang Kidney Disease Hospital from March 2016 to January 2017 were
selected and divided into the control group( 54 cases) and the treatment group( 53 cases) according to the random number method． On
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表 1 两组患者一般资料比较

组别

对照组( n = 54)

治疗组( n = 53)

χ2 / t值

P值

性别
( 男 /女，例)

31 / 23
29 / 24
0． 079
0． 779

年龄
( X ± s，岁)

54． 59 ± 8． 14
54． 42 ± 8． 07

0． 108
0． 914

病程
( X ± s，年)

9． 23 ± 2． 03
9． 36 ± 1． 97

0． 336
0． 737

糖尿病患者随着病程的延长，大多数会产生各类并
发症，糖尿病肾病为其中较严重的类型 [ 1 ]，其为 2 型糖
尿病患者常见的微血管并发症，是患者在疾病终末期发
生肾衰竭的最重要原因 [ 2 ]。该病患者大多自身血糖水平
控制不佳，容易导致微小血管的基底膜增厚，肾小球系
膜细胞外的间质形成堆积，使微循环产生障碍，临床表
现主要为蛋白尿，血清肌酐浓度异常，重症阶段还会出
现双侧下肢水肿、肾功能受损，患者罹患尿毒症的风险
显著上升，严重威胁生命安全 [ 3 ]。尽管对糖尿病肾病的
研究已有多年，但西医仍未找到令人满意的治疗方法，
目前以降糖、降压、调脂和控制蛋白尿为主。在近年的研
究中，中医药在糖尿病肾病治疗过程中的积极作用逐渐
被广泛关注。石家庄肾病医院以自拟健脾益气通络汤联
合西医常规治疗方法治疗 24 h尿蛋白定量为 3． 5 ～ 6 g
的糖尿病肾病患者，效果良好，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;确诊为 2 型糖尿病;空
腹血糖≥7． 8 mmol / L，餐后 2 h血糖≤11． 1 mmol / L，糖
化血红蛋白 (HbA1C) ＜8%，24 h尿蛋白定量为 3． 5 ～ 6 g，血
肌酐 133 ～ 177 μmol / L; 神志清晰，可进行正确的自我
信息表达;患者及其家属对本研究知情同意，并签署知
情同意书;研究内容已通过我院医学伦理委员会批准。

排除标准:合并有严重的肺、肝功能不全; 3个月内
有糖尿病酮症酸中毒史，合并感染，或使用过激素类药
物;合并消化道溃疡、出血等消化系统疾病;哺乳期或妊
娠期;对本研究拟用药物过敏。

病例选择与分组:选择 2016年 3月至 2017年 1月
在石家庄肾病医院肾内科进行治疗的 24 h尿蛋白定量
为 3． 5 ～ 6 g的糖尿病肾病患者 107例，年龄 42 ～ 58岁，
平均 ( 54． 50 ± 8． 07) 岁。按随机数字表法分为对照组
( 54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

患者入院后均给予相应的糖尿病常规治疗，如使用
胰岛素等降糖类药物，进行糖尿病饮食健康教育，如运
动指导和自我血糖监测注意事项等。

对照组患者在上述对症支持治疗基础上加服坎地
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 次，连续服用
3 个月 ; 阿托伐他汀钙片 ( Pfizer Ireland Pharmaceuticals
公司，国药准字 J20120050，规格为每片 10 mg) ，开始治
疗时每日 1 次，每次 1 片，使用 1 个月期间根据患者病
情逐渐增大剂量，最高每日 40 mg，服用 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 H20140119，规格为每支 2 mL ∶ 600 LSU)静脉滴
注 15 d，每天 1支，然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 H20130905，
规格为每粒 250 LSU) ，每日服用 2 次，每次 1 粒，服用
至治疗后 3 个月;尿毒清颗粒(康臣药业 ＜内蒙古 ＞有
限责任公司，国药准字 Z20073256，规格为每袋 5 g) ，每
日 4次，6: 00，12: 00，18: 00各服 1袋，22: 00服 2袋，服
用 3个月。

治疗组患者在对照组患者治疗基础上加用健脾益
气通络汤，组方为黄芪 20 g，茯苓 15 g，焦术 15 g，地龙
10g，蝉蜕 5 g，鳖甲 5 g，乌梢蛇 5 g，水煎至 100 mL，早晚
餐后各服用 50 mL，治疗 3个月。
1．3 观察指标及疗效判定标准

两组患者在开始治疗前( T1) ，治疗后 1 个月( T2) 和
治疗后 3个月( T3)对以下指标进行比较: 24 h尿蛋白定
量、24 h 尿微量白蛋白定量、尿免疫球蛋白 ( IgG)、尿微
量白蛋白 /肌酐、尿转铁蛋白、尿中性粒细胞明胶酶相
关脂质运载蛋白 ( NGAL)、血肌酐 ( Cr)、血清尿素氮
( BUN)、肾小球滤过率。其中，24 h尿微量白蛋白采用免
疫渗滤法测定;尿 IgG和尿转铁蛋白利用患者晨尿测定
(德国西门子公司 BNP全自动特定蛋白分析仪，免疫散
射比浊法) ; 尿微量白蛋白 /肌酐利用患者 24 h 尿液离

the basis of symptomatic supportive treatment，the control group was given routine intervention，the treatment group was treated with
Jianpi Yiqi Tongluo Decoction on the basis of the control group． Ｒesults After treatment，the indexes of renal function in the two
groups were improved，and the improvement of the treatment group was better than that of the control group． The therapeutic effect of
the treatment group was significantly better than that of the control group( Z = 6． 333，P ＜ 0． 01) ． There was no significant difference in
the incidence rate of adverse reactions between the two groups( P ＞ 0． 05) ． Conclusion Yiqi Tongluo Decoction combined with conven-
tional Western medicine for treating patients with diabetic nephropathy can improve the therapeutic effect and it has good safety，which
is worthy of promotion．
Key words: Jianpi Yiqi Tongluo Decoction; urine protein quantification; diabetic nephropathy; clinical effect
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T1 T2 T3

不同时点比较 组间比较 处理因素与时间的交互作用

F值

25． 256
14． 386
32． 263
21． 375
22． 220
17． 685
10． 528
15． 847
21． 119

P
＜ 0． 01
＜ 0． 01
＜ 0． 01
＜ 0． 01
＜ 0． 01
＜ 0． 01
＜ 0． 01
＜ 0． 01
＜ 0． 01

F值

17． 369
16． 605
24． 356
26． 884
22． 225
21． 025
18． 567
28． 639
27． 394

P
＜ 0． 01
＜ 0． 01
＜ 0． 01
＜ 0． 01
＜ 0． 01
＜ 0． 01
＜ 0． 01
＜ 0． 01
＜ 0． 01

F值

21． 353
21． 263
24． 382
38． 511
31． 369
22． 003
17． 773
15． 258
14． 565

P
＜ 0． 01
＜ 0． 01
＜ 0． 01
＜ 0． 01
＜ 0． 01
＜ 0． 01
＜ 0． 01
＜ 0． 01
＜ 0． 01

项目

24 h尿蛋白定量 ( g )
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 )

项目

表 2 两组患者不同时点观察指标水平比较( X ± s)

对照组( n = 54)

4． 24 ± 0． 32
38． 36 ± 5． 64
24． 34 ± 2． 25
38． 25 ± 7． 32
9． 36 ± 1． 43
12． 23 ± 1． 02

156． 25 ± 19． 67
19． 35 ± 2． 35
65． 36 ± 9． 03

治疗组( n = 53)

4． 23 ± 0． 41
38． 05 ± 5． 86
24． 27 ± 3． 02
38． 68 ± 6． 27
9． 42 ± 1． 50
12． 12 ± 1． 03

158． 68 ± 20． 28
19． 98 ± 2． 54
64． 89 ± 8． 76

对照组( n = 54)

4． 01 ± 0． 28
30． 31 ± 4． 37
18． 12 ± 2． 05
33． 36 ± 4． 92
6． 82 ± 1． 35
10． 20 ± 1． 13

140． 35 ± 20． 54
17． 27 ± 2． 67
71． 64 ± 10． 06

治疗组( n = 53)

4． 82 ± 0． 27
26． 28 ± 4． 29
13． 38 ± 2． 11
30． 14 ± 5． 21
5． 25 ± 1． 42
9． 15 ± 1． 04

132． 39 ± 15． 38
14． 28 ± 3． 04
78． 79 ± 9． 64

对照组( n = 54)

3． 51 ± 0． 32
25． 94 ± 5． 38
14． 02 ± 2． 32
29． 36 ± 5． 36
5． 32 ± 1． 41
8． 18 ± 1． 23

127． 36 ± 18． 33
12． 24 ± 2． 86
96． 37 ± 11． 52

治疗组( n = 53)

3． 01 ± 0． 34
18． 36 ± 4． 37
10． 38 ± 2． 01
22． 38 ± 4． 82
4． 03 ± 1． 23
7． 14 ± 1． 14

102． 67 ± 16． 75
9． 26 ± 3． 06

108． 35 ± 9． 37

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)

表 3 两组患者不良反应发生情况比较 [例(% ) ]

组别
对照组( n = 54)

治疗组( n = 53)

χ2值

P值

消化道症状

3( 5． 56)

2( 3． 77)

0． 191
0． 662

糖耐量异常

4( 7． 41)

2( 3． 77)

0． 667
0． 414

肝损害

2( 3． 70)

1( 1． 89)

0． 324
0． 569

白细胞减少

5( 9． 26)

4( 7． 55)

0． 102
0． 750

尿路感染

4( 7． 41)

3( 5． 66)

0． 134
0． 715

恶心呕吐

5( 9． 26)

3( 5． 66)

0． 501
0． 479

心后测定(美国贝克曼公司 DC － 800型检测仪，试剂从
上海蓝怡公司购买，苦味酸法) ; NGAL利用患者晨尿测
定(采用日立 7180 全自动生化分析仪，酶联免疫吸附
法，试剂盒购买自美国 Ｒ＆D System公司)。

患者入院和进行检查时空腹抽取肘部静脉
血 5 mL，以 4 000 r /min 的速率离心 10 min，收集上层
血清放入 － 20 ℃冰箱内待用 (日立 7180全自动生化分
析仪和配套试剂盒测定 Cr及 BUN，连续监测速率法 )。

以上所有过程均按照操作说明书严格进行。利用简
化 MDＲD公式 [ 4 ]计算两组肾小球滤过率。

参照《中药新药临床研究指导原则 (试行 )》[5 ]的标
准，采用积分法计算患者的中医证候积分，所有症状均分
为 4个等级，没有症状记 0分，轻度症状记 2分，中度症
状记 4分，重度症状记 6分，计算总积分。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: 临床症状未出
现好转，24 h尿蛋白、血脂和肾功能均未出现改善，中医
证候积分减少幅度低于 30%。总有效 =治愈 +显效。
1．4 统计学处理

利用 Microsoft Excel 2007 软件建立数据库，采用
SPSS 20． 0 统计学软件进行分析。计量资料以 X ± s 表
示，组间比较采用 t 检验; 计数资料比较采用 χ2 检验，
不同时点的计量资料数据比较采用重复测量方差分析，
如结果为阳性，则利用 q检验进行两两比较;两组等级
资料比较采用秩和检验中的 Wilcoxon 检验。P ＜ 0． 05
为差异有统计学意义。
2 结果

结果见表 2至表 4。
3 讨论

各类糖尿病病程超过 5年的患者，肾脏发生病变的
概率约为 10%，而病程超过 10 年的患者可达 30% [6 ]。
糖尿病肾病的西医治疗以及时进行各种危险因素的干
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表 4 两组患者临床疗效比较 [例(% ) ]

组别
对照组( n = 54)

治疗组( n = 53)

Z / χ2 值

P值

治愈

0( 0)

6( 11． 32)

显效

43( 79． 63)

44( 83． 02)

6． 333
＜ 0． 01

无效

11( 20． 37)

3( 5． 66)

总有效

43( 79． 63)

50( 94． 34)

5． 089
0． 024

预为主，并常规使用降糖药及降压药，纠正脂类代谢异
常，使用血管紧张素转换酶抑制剂或血管紧张素Ⅱ受体
拮抗剂控制尿蛋白等方法，控制疾病进展，尽量延缓进
入终末期的时间 [ 7 ]。

中医理论中，糖尿病肾病按临床症状的不同可归入
“消渴”“溺毒”“水肿”“尿浊”范畴。《圣济总录》记载:“消
渴日久，肾气损伤，肾主水，肾气虚衰则气化失常，开合
不利，水液聚与体内成水肿。”现代中医对糖尿病肾病也
进行了深入研究，并提出了升清降浊的思想，认为脾肾
亏虚，脾失升清，浊毒下陷是其基本病理机制。消渴之症
长久，则燥热之邪伤津耗气，久则损伤脾肾，使气阴两
虚，继之阴损及阳，而阴阳同虚。认为蛋白尿实则为肾失
藏封，精关失守而致妄泄，脾虚则运化失所，升清降浊失
司乃至津液瘀积成痰湿，经络郁阻，使气血运行受阻，血
凝而为瘀。病久则痰浊瘀毒聚于肾，久则成热，痰浊可伤
肾阳，瘀毒又伤肾体，使阴阳双虚者加剧。可见，痰浊和
瘀毒在中医理论中既是疾病的病理产物，也是致病的因
素，贯穿糖尿病肾病的始终，可对体内气机升降产生影
响，使精细之物无法周身运转，反而成为了阻挡气血运
行的原因，直接导致下焦形成蛋白尿，所以迁延不愈[8 － 10]。

自拟健脾益气通络汤以黄芪、茯苓、焦术、地龙、蝉
蜕、鳖甲、乌梢蛇组方，其中黄芪为方中君药，可益气健
脾，升清阳，利水湿。现代药理学研究证明，大剂量使用
黄芪可调节人体的免疫力，降低肾脏氧化应激反应损伤
程度，可防止患者出现蛋白尿，甚至可逆转蛋白尿的症
状，对改善肾功能有积极作用。茯苓归心、肺、脾和肾经，
能利窍祛湿，利窍则开心益智，导浊生津;祛湿则逐水燥
脾，补中健胃;祛惊痫，厚肠脏，治痰之本，助药之降。焦
术味甘、苦，性温，归脾、胃经，可健脾益气，燥湿利水，止
汗，主治脾虚不能运化，水湿停留，而为痰饮水肿证。地
龙具有清热定惊、通络、平喘、利尿的功效。蝉蜕质轻，轻
清疏散，升清阳。鳖甲归肝、肾经，用于阴虚发热、骨蒸劳
热、阴虚阳亢、头晕目眩、虚风内动、经闭、 瘕、久疟、疟
母。乌梢蛇具有祛风湿、通经络的功效，《本草纲目》记载
其主治“诸风顽痹、皮肤不仁、风骚湿疹、疥癣热毒、须眉
脱落”等症。诸药并用，可调节血糖、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 [ 11 － 12 ]。

本研究纳入患者 24 h 尿蛋白定量为 3． 5 ～ 6 g，病

情较严重，研究结果显示，利用西医常规的降糖、调脂和
降压方法治疗也可取得一定疗效，相应指标均出现显著
改善( P ＜ 0． 05) ，加用自拟健脾益气通络汤后疗效显著
提升，说明中医与西医治疗方法并未产生互相干扰。本
研究结果还显示，两组患者的干预因素与干预时间有交
互作用( P ＜ 0． 05) ，表明这种联合治疗的效果对病情改
善的幅度，将随着治疗时间的延长更加优于仅靠西医方
法治疗，且可在中医证候积分方面体现出来。两组患者
不良反应发生率差异无统计学意义( P ＞ 0． 05) ，说明健
脾益气通络汤使用安全。

综上所述，使用健脾益气通络汤联合常规西医方法
对 24 h尿蛋白定量为 3． 5 ～ 6 g的 2型糖尿病肾病患者
进行治疗，可显著改善患者的各项生理指标，提高疗效，
且并未增加不良反应发生率，值得临床推广。但本研究
所纳入病例数量较少，观察指标的设定也需要完善，需
进一步研究。
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