
基金项目：重庆市科技计划项目（２００９５１９９９５７５）
作者简介：麦健（１９７２１０—），男，本科，副主任医师，研究方向：内分泌内科，Ｅｍａｉｌ：Ｅｍａｉｌ：ｈｈｓｓｋｕｘ１２３＠１２６ｃｏｍ

自拟中药方剂联合二甲双胍治疗胍治疗肝肾阴虚型

早期２型糖尿病肾病患者的临床效果
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摘要　目的：观察自拟中药方剂联合二甲双胍治疗胍治疗肝肾阴虚型早期２型糖尿病肾病患者的临床疗效。方法：选取
２０１５年１２月至２０１７年５月重庆两江新区第二人民医院收治的２型糖尿病合并肾病中医辨证肝肾阴虚型患者１４６例，采
用前瞻性随机临床对照研究方法，按随机数字表法分为观察组（自拟中药方剂联合西药治疗）与对照组（西药治疗），每组

７３例。治疗３个疗程后比较２组患者治疗前后空腹血糖（ＦＢＧ）、糖化血红蛋白（ＨｂＡｌｃ）尿白蛋白排泄率（ＵＡＥＲ）、血肌酐
（Ｓｃｒ）、超氧化物歧化酶（ＳＯＤ）、丙二醛（ＭＤＡ）表达情况。结果：治疗后，２组患者ＦＢＧ与ＨｂＡｌｃ表达均降低（Ｐ＜００５），观
察组患者ＦＢＧ与ＨｂＡｌｃ表达均低于对照组（Ｐ＜００５）。治疗后，２组患者 ＵＡＥＲ与 Ｓｃｒ表达均降低（Ｐ＜００５），观察组患
者ＵＡＥＲ表达均低于对照组（Ｐ＜００５）。治疗后，２组患者ＭＤＡ表达降低，ＳＯＤ表达升高，观察组ＭＤＡ表达低于对照组，
ＳＯＤ表达高于对照组（Ｐ＜００５）。结论：在西医降糖方案基础上加服自拟中药汤剂能够降低２型糖尿病患血糖水平，减
少尿蛋白的排泄，减轻肾脏病理损害，延缓糖尿病肾病发展。其干预途径可能与改善体内氧化应激失衡状态有关。

关键词　中药方剂；西药；肝肾阴虚；早期２型糖尿病肾病；血糖；肾功能；氧化应激
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　　糖尿病肾病（ＤｉａｂｅｔｉｃＮｅｐｈｒｏｐａｔｈｙ，ＤＮ）是糖尿
病患者死亡原因之一，是糖尿病微血管最常见、最严

重的并发症，目前已成为终末期肾脏病的第二位原

因，可累及肾间质、肾小管、肾小球及肾血管，严重威

胁了患者的身体健康［１２］。ＷＨＯ公布的最新调查报
告显示，目前全球已确诊的糖尿病（ＤｉａｂｅｔｅｓＭｅｌｌｉ
ｔｕｓ，ＤＭ）患者已多达２３亿左右［３］。患者早期实验

室检测可见尿中排出微量白蛋白，随着疾病的进展
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逐渐发展至终末期肾功能衰竭，患者需要接受透析

治疗，严重影响了生命质量。既往通常使用二甲双

胍治疗此病，二甲双胍是双胍类口服降血糖药，能有

效减少胰岛素用量，防止低血糖发生，但是单纯使用

二甲双胍的疗效并不显著［４５］。有研究发现，在 ＤＮ
早期出现持续性的肾脏损伤之前通过有效控制血

糖、合理用药及健康生活方式干预能一定程度延缓

ＤＮ的进程［６］。中医药在治疗 ＤＮ方面一直有独特
的优势，以“未病先防，已病防变”及“辨证论治”的

治疗思想对早期患者实行个性化干预措施，通过氧

化应激、抗炎等多种治疗途径干预 ＤＮ的进展。本
研究探讨自拟中药方剂联合二甲双胍治疗肝肾阴虚

型早期２型糖尿病肾病患者的疗效，为临床提供依
据，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年１２月至２０１７年５月
我院内分泌科收治入院的２型糖尿病合并肾病中医
辨证肝肾阴虚型患者１４６例，通过随机数表法分为
观察组与对照组，每组７３例。观察组中男３５例，女
３８例；年龄４７～７２岁，平均年龄（６５２４±８４８）岁；
病程１～１８年，平均病程（４９１±１０５）年；平均体重
指数（２４０８±５１２）ｋｇ／ｍ２。对照组中男 ３６例，女
３７例；年龄４０～７６岁，平均年龄（６４９９±９４９）岁；
病程１～１５年，平均病程（４４９±１１３）年；平均体重
指数（２４３３±６００）ｋｇ／ｍ２。２组一般资料比较，差
异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。本研究
经我院伦理委员会批准（２０１６临审第１６０号）。
１２　诊断标准　糖尿病诊断标准：参考世界卫生组
织（ＷＨＯ）２型糖尿病诊断标准［７］：空腹血糖（Ｆａｓｔｉｎｇ
Ｂｌｏｏｄｇｌｕｃｏｓｅ，ＦＰＧ）≥１２６ｍｇ／ｄＬ；餐后 ２ｈ血糖
（ＰｏｓｔｐｒａｎｄｉａｌＢｌｏｏｄＧｌｕｃｏｓｅ，ＰＰＧ）≥２００ｍｇ／ｄＬ；糖
化血红蛋白（ＧｌｙｃｏｓｙｌａｔｅｄＨｅｍｏｇｌｏｂｉｎ，ＨｂＡｌｃ）≥
６５％。糖尿病肾病诊断标准：参考 ＷＨＯ推荐的糖
尿病诊断标准 Ｍｏｇｅｎｓｏｎ糖尿病肾病诊断与分期标
准［３］：尿微量白蛋白排泄率（ＵｒｉｎａｒｙＡｌｂｕｍｉｎＥｘｃｒｅ
ｔｉｏｎＲａｔｅ，ＵＡＥＲ）：２０～２００ｍｇ／ｍｉｎ，或２４ｈ尿白蛋
白总量为３０～３００ｍｇ。Ｍｏｇｅｎｓｏｎ分期Ⅲ期及Ⅲ期
前患者。中医肝肾阴虚诊断标准：参考《中药新药治

疗消渴病（糖尿病）的临床研究指导原则》：患者可

见口渴欲饮，五心烦热、睡眠易醒，夜尿频多、自汗盗

汗，舌红少苔脉弦细。

１３　纳入标准　１）符合诊断标准并自愿签署知情
同意书患者；２）年龄１８～８０岁，且生存期≥３个月；
３）血糖控制稳定，依从性较好能配合研究进行患者。

１４　排除标准　１）妊娠糖尿病患者；２）合并严重并
发症，酮症酸中毒、眼底病变、肝肾损伤、陈旧性脑梗

死、心肌梗死病史患者；肝酶异常，超出正常标准３
倍患者；３）原发性肾脏疾病患者。
１５　脱落与剔除标准　合并严重心、肝、脑疾病；其
他原因导致的肾脏疾病；近２周内服用抗氧化剂、他
汀类药物、血管紧张素转换酶抑制剂／受体拮抗剂类
药物者。

１６　治疗方法　全部患者在接受治疗前予以糖尿
病相关患者教育：包括用药辅导及生活方式干预。

讲解疾病发展疾病病机，告知患者一般药物的使用

方法、禁忌及出现不良反应应对方法；告知患者饮食

干预在疾病治疗中的地位，并由专业医师根据患者

血糖、血脂、体重等基本情况给予个性化饮食干预。

根据患者个体情况给予降压、降血脂、降糖、抗血小

板凝聚等糖尿病综合治疗。对照组患者根据患者血

糖情况采用口服二甲双胍。观察组在上述治疗基础

上予口服汤药治疗：组方：生黄芪３０ｇ、生地黄２０ｇ、
丹参２０ｇ、菟丝子２０ｇ、山药１５ｇ、山茱萸１２ｇ、续断
１２ｇ、川芎１２ｇ、泽泻１０ｇ、牡丹皮１０ｇ、大黄６ｇ，水
煎分２次服，１剂／ｄ。根据患者其他兼证可随证加
减药物组方。服用２周，停用１周，３周为１个疗程，
治疗３个疗程。
１７　观察指标　采用全自动生化分析仪检测分析
２组患者治疗前后空腹血糖（ＦＢＧ）、糖化血红蛋白
（ＨｂＡｌｃ）表达情况；观察治疗前后尿白蛋白排泄率
（ＵＡＥＲ）、血肌酐（Ｓｃｒ）表达情况；比较治疗前后氧
化应激产物超氧化物歧化酶（ＳＯＤ）及硫代巴比妥酸
比色法检测丙二醛（ＭＤＡ）表达差异。
１８　疗效判定标准　显效：治疗后，中医临床症状
基本消失，证候积分减少≥９０％；有效：中医临床症
状明显改善，证候积分减少７０％～９０％；无效：临床
症状无明显改善甚至加重。显效率＋有效率＝总有
效率。中医症状积分：无症状为０分、轻度１分、中
度２分、重度３分，内容包括神疲体倦、腰膝酸软、肢
体困重及夜尿频多。

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１７０统计软件进行
数据分析。计量资料以（珋ｘ±ｓ）表示，进行 ｔ检验，计
数资料以频数及构成比表示，进行 χ２检验。以 Ｐ＜
００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组血糖情况比较　治疗前，观察组与对照组
ＦＢＧ与ＨｂＡｌｃ表达差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；治
疗后，２组患者 ＦＢＧ与 ＨｂＡｌｃ表达均降低（Ｐ＜
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００５），观察组患者ＦＢＧ与ＨｂＡｌｃ表达均低于对照组
（Ｐ＜００５）。见表１。

表１　血糖指标比较情况（珋ｘ±ｓ）

组别 ＦＢＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＨｂＡｌｃ（％）

对照组（ｎ＝７３）
　治疗前 ８８９±１２２ ８７３±１３０
　治疗后 ５７３±１０８ ５７８±０９５

观察组（ｎ＝７３）
　治疗前 ８８８±１０１ ８７１±１２０
　治疗后 ５４２±０９８△ ５５１±０８９△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

００５

２２　２组患者肾功能比较　治疗前，观察组与对照
组ＵＡＥＲ与Ｓｃｒ表达差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；
治疗后，２组患者 ＵＡＥＲ与 Ｓｃｒ表达均降低（Ｐ＜
００５），观察组患者 ＵＡＥＲ表达均低于对照组（Ｐ＜
００５）。见表２。

表２　２组患者肾功能比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＵＡＥＲ（ｍｇ／ｍｉｎ） Ｓｃｒ（μｍｏｌ／Ｌ）

对照组（ｎ＝７３）
　治疗前 ３４１±０９１ ９３３６±８９０
　治疗后 ２８９±０７８ ８７９９±９０４

观察组（ｎ＝７３）
　治疗前 ３４０±０８０ ９２３３±８８３
　治疗后 ２５０±０６７△ ８５５８±９７９△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

００５

２３　２组氧化应激比较　治疗前，观察组与对照组
ＭＤＡ表达差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；治疗后，２
组患者ＭＤＡ表达降低，ＳＯＤ表达升高，观察组 ＭＤＡ
表达低于对照组，ＳＯＤ表达高于对照组（Ｐ＜００５）。
见表３。

表３　２组氧化应激比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＭＤＡ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＳＯＤ（Ｕ／Ｌ）

对照组（ｎ＝７３）
　治疗前 ４９０±０８９ ８１０１±１００３
　治疗后 ３９０±０５１ ８４４８±１１３８

观察组（ｎ＝７３）
　治疗前 ４８８±０９１ ８０５８±９８９
　治疗后 ３６７±０４６△ ８９０５±１００５△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

００５

３　讨论
糖尿病是一组由胰岛素分泌缺陷，或胰岛素作

用缺陷导致的以慢性血糖增高为特征的代谢性疾

病，分为１型糖尿病（Ｔ１ＤＭ）、２型糖尿病（Ｔ２ＤＭ）、
妊娠糖尿病（ＧｅｓｔａｔｉｏｎａｌＤｉａｂｅｔｅｓＭｅｌｉｔｕｓ，ＧＤＭ）和特

殊类型糖尿病４大类［８］。２０１０年中国慢性病调查
数据研究中指出，我国目前城镇人口糖尿病患病率

约为９７％，患者数已达９２４０万，其中 Ｔ２ＤＭ的比
例超过９０％［９］。患者发病早期表现主要为中度增

加的蛋白尿，在此阶段，肾脏组织学可能相对正常，

也可能出现肾小球硬化。肾小球损害初期一般无高

血压表现，白蛋白尿可间断出现，起病隐匿，临床诊

断困难。随着高血糖、高血压等因素作用下，肾小球

功能的逐渐衰退，病情进展，肾小球基底膜电荷屏障

损伤加重，蛋白尿排泄增多，严重者至肾功能不全。

ＤＮ是各种因素综合作用的结果，高血糖为启动因
素，诱导各种血管活性物质、生长因子、化学趋化生

长因子、炎性反应递质等分泌异常，导致肾脏微血管

病变［１０］。

现代医学认为 ＤＮ治疗必须建立在有效的控
糖、降压基础之上［１１］。对于长期血糖未得到有效控

制的患者应考虑联合用药治疗，解决胰岛素抵抗问

题，降低对肾脏的损害。同时对于诱发 ＤＮ发病的
危险因素进行综合干预，以期使患者获益最大［１２］。

二甲双胍可抑制肝脏葡萄糖输出，改善 Ｔ２ＤＭ患者
肌肉对胰岛素敏感性，增加外周组织对葡萄糖摄取

情况，但是由于人的体质不同，个别患者效果并不特

别明显［１３１４］。近年来，中医药在治疗 ＤＮ方面取得
长足进展。传统中医学认为，糖尿病属中医消渴病

范畴，基本病机主要为内外因共同作用导致肝肾阴

虚，伴有有形之邪瘀、毒、湿、浊等兼夹其中，病程迁

延不愈，致使阴阳两虚，可发生“水肿”“尿浊”“腰

痛”“关格”等，与现代医学的糖尿病肾病症状类

似［１５］。本研究用药配伍以黄芪、生地黄等补益气阴

的药物为主要组成，配合清虚热泽泻、大黄制品，清

补共济，攻补兼施，补肝肾之阴，清下焦虚热。

本研究结果显示，Ｔ２ＤＭ患肾病患者在常规降
糖方案上配合口服自拟中药汤剂３周后患者的血糖
控制情况优于使用二甲双胍的患者，分析是因为中

药汤剂中黄连、人参等清热益气中药成分配伍使用

有类似于胰岛素增敏剂的药效，能通过降低胰岛素

抵抗大鼠体内肿瘤坏死因子、炎性反应递质等提高

胰岛Ｂ细胞内胰岛素含量，改善胰岛素抵抗问题达
到辅助降糖作用，与 Ｄａｓ等［１６］研究结果相似。本研

究结果还显示，联合治疗的患者的 ＵＡＥＲ与 Ｓｃｒ明
显低于使用二甲双胍的患者，提示，联合治疗能有效

降低患者的肾功能相关指标。此外，本研究结果还

显示，联合治疗的患者的ＭＤＡ明显低于使用二甲双
胍的患者，ＳＯＤ明显高于使用二甲双胍的患者。分
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析是因为一旦发生早期 Ｔ２ＤＭ肾病，患者的氧化应
激相关指标则会发生改变，而黄芪中的有效成分能

够纠正体内氧化应激失衡状态，其所含微量元素硒

可提高体内 ＳＯＤ活性，并使脂质过氧化物 ＭＤＡ合
成显著减少，从而使患者的应激相关指标恢复正常。

与苏宁等［１７］研究结果相似。

综上所述，在西医降糖方案基础上加服自拟中

药汤剂能够降低 Ｔ２ＤＭ患血糖水平，减少尿蛋白的
排泄，减轻肾脏病理损害，延缓糖尿病肾病发展。其

干预途径可能与改善体内氧化应激失衡状态有关。
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