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解毒通络益肾方治疗糖尿病肾病的临床研究
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　　摘要　目的　探讨糖尿病肾病采用解毒通络益肾方治疗的临床疗效。方法　选取本院２０１６年４
月—２０１８年６月收治的糖尿病肾病患者１０６例，按照随机数字表法分为试验组和对照组，各５３例。对

照组患者口服缬沙坦分散片治疗，试验组患者在对照组治疗基础上口服解毒通络益肾方治疗。连续治

疗２个月后，比较２组患者临床疗效、肾功能水平、氧化应激水平及用药安全性。结果　治疗后，试验组

患者临床治疗总有效率为９０．５７％，显著高于对照组的７５．４７％（Ｐ＜０．０５）；２组 患 者 血 清ＳＣｒ、ＢＵＮ、

ＭＤＡ及ＵＡＥＲ水平均较治疗前明显下降，且试验组显著低于对照组（Ｐ＜０．０５）；２组患者血清ＳＯＤ及

ＧＳＨ－Ｐｘ水平均较治疗前明显升高，且试验组显著高于对照组（Ｐ＜０．０５）；２组患者不良反应发生情况

无明显差异（Ｐ＞０．０５）。结论　糖尿病肾病患者采用解毒通络益肾方治疗效果确切，可减轻氧化应激

反应，改善肾功能，且用药安全性高。
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　　糖尿病 肾 病 是 糖 尿 病 患 者 最 为 常 见 的 一 种 并 发

症，发病因素较为复杂，目前主要认为与氧化应激、糖

脂代 谢 紊 乱、肾 脏 功 能 下 降、血 流 动 力 学 紊 乱 等 因 素

有关，西 医 多 采 用 调 节 血 脂 血 糖、改 善 肾 小 球 血 流 动

力学 等 方 法 来 治 疗 该 病，虽 可 缓 解 临 床 症 状，但 部 分

患者疗效不尽如人意［１］。中医学具有悠久历史，讲究
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辨证论治，善于多靶点、多途径综合治疗，在糖尿病肾

病防治方面具有独特优势［２－４］。鉴于此，本研究将探讨

糖尿病肾 病 采 用 解 毒 通 络 益 肾 方 治 疗 的 临 床 疗 效。

现报告如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料

选取２０１６年４月—２０１８年６月本院收治的糖尿

病肾病患者１０６例，按照随机数字表法分为试验组和

对照组，每组５３例。试验组，其中男２５例，女２８例；

年龄（５７．９８±４．３３）岁，年 龄 范 围 为４２～７５岁；病 程

（５．２１±２．０２）个月，病程范围为２～９个月。对照组，

其中男２３例，女３０例；年龄（５８．２２±４．２６）岁，年龄范

围为４３～７５岁；病程（５．０２±１．９８）个月，病程范围为

２～８个月。２组患者一般资料比较，差异均无统计学

意义（Ｐ＞０．０５）。

１．２　诊断标准

符合《内 科 学》［５］中 糖 尿 病 肾 病 西 医 诊 断 标 准。

符合《糖尿病肾病诊断、辨证分型及疗效评定标准》［６］

中中 医 诊 断 标 准，辨 证 分 型 为 气 阴 两 虚 兼 血 瘀 证；主

症为倦怠乏力，心悸气短，头晕耳鸣，自汗、盗汗，肢体

麻痛，胸痹心痛，唇紫暗；次症为面色 白，心烦失眠，

遗精早 泄，口 渴 喜 饮，手 足 紫 暗，中 风 偏 瘫；舌 脉 为 舌

质紫暗或有瘀斑，舌下青筋显露，少苔或花剥，脉涩不

利或细数无力。

１．３　纳入及排除标准

纳入标准：①符 合 上 述 诊 断 标 准；②对 研 究 药 物

无过敏史；③患 者 及 家 属 均 自 愿 签 署 相 关 知 情 同 意

书，并经过本院伦理委员会批准。

排除 标 准：①合 并 严 重 心、脑、肝 等 重 要 脏 器 病

变；②由其他病因造成的肾脏疾病；③合并恶性肿瘤、

血液系统疾病等。

１．４　治疗方法

２组患者均予以调脂、降压、降糖、抗凝等常 规 治

疗，保 持 空 腹 血 糖＜８ｍｍｏｌ／Ｌ、餐 后２ｈ血 糖＜９
ｍｍｏｌ／Ｌ。对照组 患 者 口 服 缬 沙 坦 分 散 片（海 南 皇 隆

制药厂有限公司，国药准字 Ｈ２００５０５０８）治疗，８０ｍｇ／

次，１次／ｄ；在对照 组 治 疗 基 础 上，试 验 组 患 者 口 服 解

毒通络益肾方治疗，方药组成为土茯苓６０ｇ，黄芪３０

ｇ，枸杞、丹 参 各２０ｇ，麦 冬、生 地 黄 各１５ｇ，陈 皮、地

龙、半夏各１０ｇ，大黄６ｇ，人参２ｇ。上述药物水煎取

汁，每日１剂，分早晚２次温服。２组患者均连续治疗

２个月。

１．５　观察指标及疗效判定标准

治疗 前 后，采 集２组 患 者 清 晨 空 腹 肘 静 脉 血５
ｍＬ，离心取血清后，置于－２０℃冰箱内备测，并 收 集 患

者２４ｈ尿液。①肾功能水平　采用全自动生化仪检

测血肌酐（ｓｅｒｕｍ　ｃｒｅａｔｉｎｉｎｅ，ＳＣｒ）、血尿素氮（ｂｌｏｏｄ　ｕ－
ｒｅａ　ｎｉｔｒｏｇｅｎ，ＢＵＮ）及尿白蛋白排泄率（ｕｒｉｎａｒｙ　ａｌｂｕ－
ｍｉｎ　ｅｘｃｒｅｔｉｏｎ　ｒａｔｅ，ＵＡＥＲ）水 平；②氧 化 应 激 水 平　
采用硫 代 巴 比 妥 酸 法 测 定 丙 二 醛（ｍａｌｏｎｄｉａｌｄｅｈｙｄｅ，

ＭＤＡ）水平，采用黄嘌呤氧化酶法测定谷胱甘肽过氧

化物 酶（ｇｌｕｔａｔｈｉｏｎｅ　ｐｅｒｏｘｉｄａｓｅ，ＧＳＨ－Ｐｘ）、超 氧 化 物

歧化酶（ｓｕｐｅｒｏｘｉｄｅ　ｄｉｓｍｕｔａｓｅ，ＳＯＤ）水平。③不良反

应　记 录 治 疗 期 间 乏 力、头 痛、胃 肠 道 反 应 等 发 生 情

况。

２组患 者 疗 效 参 照《中 药 新 药 临 床 研 究 指 导 原

则》［７］进行评 估：显 效　临 床 症 状 基 本 消 失，血 糖、肾

功能较治疗前降低５０％以上；有效　临床症状明显改

善，血糖、肾功能较治疗前降低３０％～５０％；无效　临

床症状、血 糖、肾 功 能 无 改 善 或 加 重。临 床 治 疗 总 有

效率＝［（显效＋有效）例数／总例数］×１００％。

１．６　统计学处理

采用ＳＰＳＳ　２３．０统计软件进行数据处理，计量资

料以均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，组间比较采用ｔ检验；
计数资料以率（％）表示，组间比较采用χ

２检验；以Ｐ＜
０．０５为差异有统计学意义。

２　结果

２．１　临床疗效比较

治 疗 后，试 验 组 患 者 临 床 治 疗 总 有 效 率 为

９０．５７％，显著高于对照组的７５．４７％（Ｐ＜０．０５）。见

表１。

表１　２组患者临床疗效比较（ｎ＝５３，例，％）

组别 显效 有效 无效 总有效率

对照组 １８　 ２２　 １３　 ４０（７５．４７）

试验组 ２７　 ２１　 ５　 ４８（９０．５７）△

　　与对照组比较，△Ｐ＜０．０５

２．２　肾功能水平比较

治疗前，２组患者血 清ＳＣｒ、ＢＵＮ及 ＵＡＥＲ水 平

比较，差 异 无 统 计 学 意 义（Ｐ＞０．０５）；治 疗 后，２组 患

者血清ＳＣｒ、ＢＵＮ及 ＵＡＥＲ水 平 均 较 治 疗 前 明 显 下

降，且试验组显著低于对照组（Ｐ＜０．０５）。见表２。

２．３　氧化应激水平

治疗前，２组患者血清 ＭＤＡ、ＳＯＤ及ＧＳＨ－Ｐｘ水

·６８２·
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平比较，差 异 无 统 计 学 意 义（Ｐ＞０．０５）；治 疗 后，２组

患者血清 ＭＤＡ水平均较治疗前明显下降，且 试 验 组

显著低 于 对 照 组（Ｐ＜０．０５）；２组 患 者 血 清ＳＯＤ及

ＧＳＨ－Ｐｘ水平均较治疗前明显升高，且 试 验 组 显 著 高

于对照组（Ｐ＜０．０５）。见表３。

２．４　用药安全性

对照组 出 现２例 乏 力、２例 头 痛、３例 胃 肠 道 反

应，不良反应总发生率为１３．２１％（７／５３）；试验组出现

２例乏力、１例头痛、２例胃肠道反应，不良反应总发生

率为９．４３％（５／５３）；组间比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）。

３　讨论

近年来，随着人们生活方式及饮食习惯的不断改

变，糖 尿 病 发 病 率 日 益 增 加，长 期 高 血 糖 水 平 易 诱 发

诸多 并 发 症，其 中 糖 尿 病 肾 病 是 最 为 严 重 的 一 种，患

者若 未 及 时 接 受 规 范 治 疗，可 诱 发 肾 功 能 衰 竭、尿 毒

症等，严重 危 害 患 者 的 生 命 安 全。目 前 主 要 认 为，因

糖脂代谢紊乱，导致肾小球硬化，尿蛋白含量增加，进

而损伤肾功能。研究［８］表明，最大限度减少尿蛋白排

泄，对减轻肾功能损伤、减缓疾病进展具有重要意义。
缬沙坦分散片属于血管紧张素Ⅱ受体拮抗药，在受体

水平阻断肾素－血管紧张素系统，从而降低跨膜压和肾

小球通透性，抑制系膜细胞增殖、纤维化，减少尿蛋白

的排泄，进而保护肾脏功能。缬沙坦虽可减轻患者蛋

白尿症状，但部分患者的疗效不尽如人意［９］。
中医学将糖 尿 病 肾 病 归 于“消 渴”“虚 劳”“水 肿”

等范畴，该病属本虚标实证，以消渴气阴两虚为本，以

痰、热、瘀、浊为 标，因 饮 食 失 调、先 天 禀 赋 不 足、劳 欲

过度、情 志 不 畅，致 使 肾 阴 亏 虚、脾 失 健 运，诱 发 水 湿

潴留，日久成毒，损伤肾络，故临床治疗多采用清热解

毒、益气生津、化瘀通络之法。解毒通络益肾方中，黄

芪补气 升 阳、益 卫 固 表、托 毒，人 参 大 补 元 气、补 脾 益

肺、生津，两药均为君药；丹参养血安神、凉血消痈、活

血祛瘀，麦 冬 润 肺 清 心、养 阴 生 津，枸 杞 滋 补 肝 肾、益

精，生地黄滋阴补肾、凉血清热、生津，四药均为臣药；
陈皮燥 湿 化 痰、健 脾，土 茯 苓 利 湿 通 络、清 热 解 毒，半

夏消痞 散 结、燥 湿 化 痰，地 龙 通 络、清 热，大 黄 逐 瘀 通

经、凉血解毒，五药均为佐使药。诸药联用，共奏活血

通络、清热解毒、化痰、益气生津之效。
氧化应激反应在糖尿病肾病发生、发展中占据重

要地位［１０］，ＧＳＨ－Ｐｘ属 于 抗 氧 化 酶，具 有 清 除 脂 质 过

氧化物、减轻机 体 损 伤 程 度 的 作 用；ＳＯＤ能 消 除 生 物

体在新陈代谢过程中产生的有害物质，及时修复受损

细胞；ＭＤＡ是氧化应激标志物，其水平可直观反映机

体氧化应激反应程度；上述指标可作为临床评估糖尿

病肾病患者预后的重要指标。本研究结果显示，治疗

后，２组患者血清 ＭＤＡ水平均较治疗前明显下降，且

试验组显著低于对照组；２组患者血清ＳＯＤ及ＧＳＨ－
Ｐｘ水平均较治疗前明显升高，且试验组显著高于对照

组；表明解毒通络益肾方可显著减轻患者氧化应激反

应。试验组患 者 临 床 治 疗 总 有 效 率 为９０．５７％，显 著

高于对 照 组 的７５．４７％；２组 患 者 血 清ＳＣｒ、ＢＵＮ 及

ＵＡＥＲ水平均较治疗前明显下降，且试验组显著低于

表２　２组患者肾功能水平比较（ｎ＝５３，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 ＳＣｒ（μｍｏｌ／Ｌ） ＢＵＮ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＵＡＥＲ（μｇ／ｍｉｎ）

对照组
治疗前 １５２．３６±４０．２１　 １０．４０±４．１７　 １３４．１６±１９．３４

治疗后 １３０．６９±２９．６２＊ ７．２８±３．２１＊ ７６．５２±１５．４３＊

试验组
治疗前 １５３．１７±４０．５２　 １０．９１±４．２５　 １３３．８９±２０．２９

治疗后 １１０．３４±２３．０６＊△ ５．０６±２．３１＊△ ６３．４０±１３．５７＊△

　　与治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组比较，△Ｐ＜０．０５

表３　２组患者氧化应激水平比较（ｎ＝５３，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 ＳＯＤ（ｋＵ／Ｌ） ＭＤＡ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＧＳＨ－Ｐｘ（（ｋＵ／Ｌ）

对照组
治疗前 ７８．６５±８．２４　 ６．８２±０．７４　 １１３．６９±１３．２５

治疗后 ８７．６５±９．３３＊ ４．６５±０．５８＊ １２２．０３±１５．７４＊

试验组
治疗前 ７９．１５±８．３３　 ６．８５±０．７６　 １１４．７４±１２．３２

治疗后 ９４．１６±８．６９＊△ ３．２７±０．６３＊△ １３０．３５±１４．６８＊△

　　与治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组比较，△Ｐ＜０．０５

·７８２·
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对照组；２组患者不良反应发生情况无明显差异；可见

解毒通络 益 肾 方 治 疗 糖 尿 病 肾 病 疗 效 确 切、安 全 可

靠。
综上所述，糖尿病肾病患者采用解毒通络益肾方

治疗效果确切，可减轻氧化应激反应，改善肾功能，且

用药安全性高。
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