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·论著·

补肾活血法治疗糖尿病肾病 G3a 期临床疗效观察
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天津市中医药研究院附属医院肾病科，300120
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【摘要】 目的  观察补肾活血法组方治疗糖尿病肾病（DN）G3a 期的临床疗效。方法  选择 2017 年 6 月
至 2018 年 6 月天津市中医药研究院肾病科收治的 DN G3a 期患者 60 例，按治疗方法不同将患者分为中西医结
合治疗组及西药治疗组，每组 30 例。两组均给予降糖、降压等基础治疗，西药治疗组口服黄葵胶囊，每次 2.5 g、
每日 3 次；中西医结合治疗组联合补肾活血法组方，每日 1 剂，分 2 次口服；两组均 2 个月为 1 个疗程。3 个疗
程后观察两组 24 h 尿蛋白定量、血肌酐（SCr）、尿素氮（BUN）的变化。结果  治疗 3 个疗程后，中西医结合治
疗组 24 h 尿蛋白定量、SCr、BUN 水平均明显低于西药治疗组〔24 h 尿蛋白定量（g）：1.45±0.26 比 2.11±0.35，
SCr（μmol/L）：105.15±12.31 比 158.32±17.26，BUN（mmol/L）：7.26±2.41 比 12.87±3.24〕，差异均有统计学意
义（均 P＜0.05）。中西医结合治疗组临床总有效率明显高于西药治疗组〔86.67%（26/30）比 53.33%（16/30），P＜
0.05〕。结论  补肾活血组方在减少 DN G3a 期患者蛋白尿，降低 SCr、BUN 水平方面疗效更显著。
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【Abstract】 Objective  To  observe  the  clinical  therapeutic  effect  of Bushen Huoxue  formula  for  treatment  of 
diabetic nephropathy at G3a stage.  Methods  Sixty patients with stage G3a diabetic nephropathy were admitted to the 
Department of Nephrology of Affiliated Hospital of Tianjin Institute of Traditional Chinese Medicine from June 2017 to  
June  2018,  and  according  to  difference  in  treatment,  they  were  divided  into  an  integrated  traditional  Chinese  and 
western medicine treatment group and a western medicine treatment group with 30 cases in each group. The two groups 
were treated with Huangkui capsule 2.5 g/time, 3 times a day; the integrated traditional Chinese and western medicine 
treatment group was additionally given Bushen Huoxue formula, one dose daily,  twice a day taken orally; 2 months for 
1 course. The changes of 24-hour urinary protein, serum creatinine (SCr) and urea nitrogen (BUN) were observed after 
3 courses of treatment.  Results  After 3 courses of treatment, the levels of 24-hour urinary protein, SCr and BUN of 
the integrated traditional Chinese and western medicine treatment group were lower than those of the western medicine 
treatment group [24-hour urinary protein quantification (g): 1.45±0.26 vs. 2.11±0.35, SCr (μmol/L): 105.15±12.31 vs. 
158.32±17.26, BUN (mmol/L): 7.26±2.41 vs. 12.87±3.24], the differences being statistically significant (all P < 0.05). 
The total effective rate of integrated traditional Chinese and western medicine treatment group was significantly higher 
than that of western medicine treatment group [86.67% (26/30) vs. 53.33% (16/30), P < 0.05].  Conclusion  Bushen 
Huoxue formula in the treatment of patients with diabetic nephropathy at stage G3a can decrease their urinary protein 
and SCr, BUN significantly.
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  糖尿病肾病（DN）是糖尿病微血管并发症之一，

由 DN 所导致的肾功能衰竭亦日益增多，为非糖尿

病尿毒症的 2～3 倍［1］，目前占我国血液透析（血透）

患者的 25%～30%。因此早期进行干预治疗 DN 是

目前医学领域重要的研究课题。近几年，本院采用

张大宁教授补肾活血法组方治疗 DN 患者，结果显

示在减少 24 h 尿蛋白定量、降低血肌酐（SCr）和尿

素氮（BUN）等方面疗效较好，现报告如下。

1 资料与方法

1.1  病例选择：选取 2017 年 6 月至 2018 年 6 月

在本院门诊及住院确诊为 DN G3a 期的患者 60 例，

其中男性 41 例，女性 19 例；年龄 51～75 岁，平均

（61.0±7.5）岁；平均病史（8.1±3.5）年。

1.1.1  西医诊断标准：2 型糖尿病诊断采用世界卫

生组织（WHO）1999 年的诊断标准；DN 分期诊断

符合中华医学会糖尿病学分会 2010 版《中国 2 型

糖尿病防治指南》中 DN Ⅲ期标准〔肾小球滤过率

（GFR）：45～59 ml·min-1·1.73 m-2〕［2］。

1.1.2  中医证候诊断标准：参照《中药新药临床研

究指导原则》［3］中糖尿病和慢性肾炎的相关内容，

诊断为脾肾两虚血瘀证。

1.1.3  排除标准： ① 年龄在 18 岁以下或 80 岁以
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上者； ② 妊娠或哺乳期妇女； ③ 合并心、肺、脑血

管、肝、肾及造血系统等严重原发疾病者； ④ 精神

疾病不能合作者。

  本研究符合医学伦理学标准，治疗和检测方法

取得患者或家属知情同意。

1.2  分组及一般资料比较：按治疗方法不同将患者

分为中西医结合治疗组和西药治疗组，每组 30 例。

两组患者性别、年龄、病程、血压等一般资料比较差

异均无统计学意义（均 P＞0.05；表 1），有可比性。

（x±s）表示，采用 t 检验；计数资料以例（率）表示，

采用 χ2 检验。P＜0.05 为差异有统计学意义。

2 结 果 

2.1  两组治疗前后 24 h 尿蛋白定量的变化比较 

（表 2）：治疗前两组 24 h 尿蛋白定量比较差异无统

计学意义（P＞0.05）；治疗后两组 24 h 尿蛋白定量

均较治疗前降低（均 P＜0.05），且中西医结合治疗组

治疗后的降低程度较西药治疗组更显著（P＜0.05）。

表 2 不同治疗方法两组糖尿病肾病 G3a 期患者
治疗前后 24 h 尿蛋白定量的变化比较（x±s）
组别 时间 例数（例） 24 h 尿蛋白定量（g）

西药治疗组 治疗前 30 3.45±0.57
治疗后 30 2.11±0.35a

中西医结合治疗组 治疗前 30 3.42±0.58
治疗后 30 1.45±0.26ab

注：与治疗前比较，aP＜0.05；与西药治疗组比较，bP＜0.05

表 1 不同治疗方法两组糖尿病肾病 G3a 期患者
一般资料比较

组别
例数
（例）

性别（例） 年龄
（岁，x±s）

病程
（年，x±s）男性 女性

西药治疗组 30 19 11 62.0±7.5 7.9±3.4
中西医结合治疗组 30 22   8 61.0±7.6 8.3±3.6

组别
例数
（例）

收缩压
（mmHg，x±s）

舒张压
（mmHg，x±s）

西药治疗组 30 132.0±  9.8 92.0±5.8
中西医结合治疗组 30 130.0±10.8 90.0±5.6

注：1 mmHg＝0.133 kPa

表 3 不同治疗方法两组糖尿病肾病 G3a 期患者
治疗前后 SCr、BUN 的变化比较（x±s）

组别 时间 例数（例） SCr（μmol/L） BUN（mmol/L）

西药治疗组 治疗前 30 167.21±27.52 13.95±5.38
治疗后 30 158.32±17.26 12.87±3.24

中西医结合 治疗前 30 165.60±28.17 13.16±5.24
  治疗组 治疗后 30 105.15±12.31 ab 7.26±2.41 ab

注：与治疗前比较，aP＜0.05；与西药治疗组比较，bP＜0.05

表 4 不同治疗方法两组糖尿病肾病 G3a 期患者
临床疗效比较

组别
例数
（例）

临床疗效（例） 总有效率
〔%（例）〕显效 有效 无效

西药治疗组 30   4 12 14 53.33（16）

中西医结合治疗组 30 10 16   4 86.67（26）a

注：与西药治疗组比较，aP＜0.05

1.3  治疗方法

1.3.1  基础治疗：积极控制血糖，血糖控制在正

常或接近正常范围；积极控制血压，血压控制在

130/80 mmHg（1 mmHg＝0.133 kPa）以下。

1.3.2  西药治疗组：在基础治疗的同时口服黄葵胶

囊，每次 5 粒（每粒 0.5 g），每日 3 次。

1.3.3  中西医结合治疗组：在基础治疗的同时给予

补肾活血法组方（生黄芪 40 g、丹参 10 g、川芎 20 g、

醋五灵脂 10 g、醋莪术 10 g、白术 20 g、炒芡实 15 g、

石斛 10 g、煅牡蛎 30 g、五味子 20 g、败酱草 20 g、

茵陈蒿10 g、大黄炭20 g、蒲黄炭10 g、海藻炭10 g），

每日 1 剂，分 2 次口服。

1.3.4  疗程：两组均以 2 个月为 1 个疗程，连续治

疗 3 个疗程后观察临床疗效。

1.4  观察指标及方法：于治疗前后观察两组 24 h

尿蛋白定量（用免疫比浊法测定）及 SCr、BUN 水平

（用全自动 TBA-120FR 生化分析仪测定）。

1.5  疗效判定标准：参照《中药新药临床研究指导

原则》［3］制定疗效判定标准。 ① 显效：24 h 尿蛋白

定量恢复正常或下降 50% 以上；SCr、BUN 恢复正

常或改善 30% 以上。 ② 有效：症状改善，各项指标

较治疗前有改善但不足以达到显效标准。③ 无效：

症状和各项指标较治疗前无改善或恶化。

1.6  统计学方法：使用 SPSS 18.0 统计软件处理

数据，符合正态分布的计量数据以均数 ± 标准差

2.2  两组治疗前后 SCr、BUN 的变化比较（表 3）：

治疗前两组 SCr、BUN 比较差异均无统计学意义 

（均 P＞0.05）；治疗后中西医结合治疗组 SCr、BUN

均较治疗前明显降低（均 P＜0.05），且中西医结合

治疗组明显低于西药治疗组（均 P＜0.05）。

2.3  两组临床疗效比较（表 4）：中西医结合治疗组

总有效率明显高于西药治疗组（P＜0.05）。

3. 讨 论 
  中医学认为 DN 的病机关键为虚、湿、瘀，病机

特点是本虚标实。本虚指脾肾气血、阴阳虚衰，脾

虚不能升清降浊，清浊不分，而肾虚封藏失职，精微

物质不断流失而出现蛋白尿；标实即痰浊、水湿、瘀

血［4］。中医认为蛋白尿属于“脂”“膏”之列，大量

流失会导致肾失所养，因虚至瘀。而瘀血阻滞是肾

气虚弱，病久缠绵的必然表现。肾虚血瘀,血行无力,
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则浊毒之邪蕴结于体内。正虚邪实 , 能加重肾虚的

进程。DN 在不同发展阶段，病机重点不同，变化多

端。但肾虚血瘀贯穿始终，是 DN 发生发展和变化

的重要病机，故治疗上以补肾活血为大法，张大宁教

授的补肾活血法是将补肾与活血有机结合起来，通

过补肾促进活血，应用活血加强补肾，两者相互协

同，达到改善肾虚血瘀的目的，使机体阴阳平衡，邪

去正存［5］。杨永铭等［6］认为 DN 肾衰竭患者早、中

期阶段病机特点以气阴两虚夹瘀为主，以后随着病

情进一步发展，由于阴阳互根而转化为脾肾阳虚或

阴阳两虚，但瘀血在 DN 中既是病理产物，又是致病

因素，采用益母草、丹参等治疗，可纠正肾血流动力

学异常状态，增加肾血流量，减轻蛋白尿。胡筱娟 

等［7］通过观察血脂、血液流变学检查的异常变化，

得出结论： ① DN患者均有不同程度的瘀血证表现； 

② DN 各证型兼有瘀血证且程度不同，从高到低依

次为脾肾阳虚、气血两虚、肝肾阴虚、气阴两虚。总

之，DN 与瘀血密切相关。现代医学研究证实：血液

黏度增高、红细胞变形能力减弱、血小板黏附性和

聚集性增高，从而加重肾脏缺血、缺氧，肾小球基底

膜中硫醇类肝素减少，导致肾小球基底膜通透性增

加，产生蛋白尿，加速肾功能损害［8］。DN 中医证型

与西医分期有一定对应性，中医证型与西医分期结

合诊疗可为中西医结合实现多元化、中医辨证分型

标准化提供参考依据［9］。

  黄葵胶囊具有清利湿热、解毒消肿的功效，常

被用于慢性肾炎湿热证的治疗。毛志敏等［10］研究

显示，黄葵胶囊通过抑制大鼠肾组织 p38 丝裂素

活化蛋白激酶（p38MAPK）信号通路活性以及致纤

维化细胞因子、炎症因子蛋白表达水平，改善肾纤 

维化程度。补肾活血组方是基于国医大师张大宁教

授肾虚血瘀理论的中药组方，具有补肾活血，利湿化

浊，兼降浊排毒的功效。现代药理学研究显示，补

肾活血方中黄芪味甘性微温，入脾肺，补气升阳，利

水消肿。薛艳芸等［11］研究显示，黄芪能有效抑制糖

尿病大鼠内皮素 -1（ET-1）水平 , 减少尿白蛋白的

排泄，改善肾功能；丹参、五灵脂具有抑制血小板聚

集，抗凝血，促纤维蛋白溶解等作用，可改善血流动

力学，防止肾小球硬化；张大宁教授善用炭类药物，

研究显示，大黄可降低 BUN 和 SCr、改善氮质血症、

抑制肾小球系膜细胞增生；炭剂可在慢性肾脏病患

者肠道中吸附多种尿毒症毒素，通过直肠黏膜吸收

药物中的有效成分，清除血液内的有毒物质，使毒素

从肠道排出［12］。本研究显示，补肾活血法组方能明

显减少 DN G3a 期患者蛋白尿，较好地改善肾功能，

对延缓 DN 的进程具有重要作用。
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