
新中医 2014 年 9 月第 46 卷第 9 期

JOURNAL OF NEW CHINESE MEDICINE September 2014 Vol.46 No.9

［收稿日期］ 2014-03-25
［基金项目］河南省科技发展计划项目（编号：122102310111）
［作者简介］吉红玉（1986-），女，住院医师，主要从事糖尿病研究。

糖尿病肾病在糖尿病人群中的发病率为 20%～40%，为

终末期肾脏疾病的主要原因，透析率和致死率形势严峻。金匮

肾气丸为伤寒论经典方剂，经临床加减在治疗糖尿病肾病上具

有阴阳双补、解毒排毒的功效。笔者应用此方对糖尿病肾病

IV 期患者进行临床观察，为糖尿病肾病的临床治疗提供参考

依据。
1 临床资料

1.1 一般资料 纳入病例均来自郑州市中医院糖尿病科 2011

年 10 月～2013 年 12 月的住院患者，共 97 例，分为 2 组。
治疗组 49 例，男 24 例，女 25 例；平均年龄(61.35±11.39)

岁；病程 5～20 年，平均(8.32±3.18)年。对照组 48 例，男

20 例，女 28 例；平均年龄(58.37±9.75)岁；病程 5～20 年，

平均(8.62±4.12)年。2 组年龄、性别、病程等一般资料经统

计学处理，差异均无显著性意义(P＞0.05)，具有可比性。
1.2 诊断标准 糖尿病诊断符合 1999 年 WHO 推荐糖尿病

诊断标准；糖尿病肾病Ⅳ期诊断标准参照美国肾脏病基金会制

定的糖尿病及慢性肾脏病临床实践指南中的分期制定：①糖尿

病诊断明确；②尿检异常：尿常规蛋白定性(+)，尿白蛋白排

泄率(UAER)＞200 μg/min 或尿白蛋白排出量＞300 mg/24 h，

相当于尿蛋白定量＞0.5 g/24 h；③糖尿病视网膜病变。具备

第①、②条，参考第③项，即可诊断。中医证型诊断标准参照

《中药新药临床研究指导原则(试行)》 [1]制定。脾肾气阴两虚

型：主症：腰膝酸软、倦怠乏力、纳呆腹胀、咽干口燥；次

症：手足心热，或有手足不温、大便稀溏或干、小便量少色

黄，或清长；舌淡，脉沉弱或沉细。以上症状诊断需具备主症

2 项或主症 1 项，次症 1 项即可。
1.3 纳入标准 符合糖尿病肾病Ⅳ期标准及中医辨证者；内

生肌酐清除率(CCr)：80～20 mL/min；且每天尿量＞700 mL，

未行透析治疗者；知情同意，愿意受试者；签署知情同意书

者。
1.4 排除标准 合并泌尿系统严重感染者；各类肾或尿路阻

塞性病史者；肾动脉狭窄者，糖尿病急性并发症者；严重心血

管、肝脏和造血系统等并发症；严重肠道疾病及痔疮者；精神

病患者；低蛋白血症患者；正在服用其它与本病有关的中药制

剂者。
1.5 剔除和脱落标准 收集资料缺失多于 20%者；治疗过程

中出现不良反应或病情变化不能继续治疗者。
2 治疗方法

所有入组患者给予糖尿病肾病饮食教育，优质低蛋白低盐

低脂饮食，蛋白摄入量为每天(0.6～0.8)g/kg，适量运动，根

据患者血糖、血压、血脂的具体情况合理选用控制血糖、控制

血压、调节血脂等药物。
2.1 对照组 在一般治疗基础上给予爱西特(河北长天药业有

限公司、国药准字 H13022797)口服治疗，每次服用 4 片，每

天 3 次，4 周为 1 疗程，共治疗 1 疗程。
2.2 治疗组 在对照组治疗基础上加用金匮肾气丸加减汤药

口服及直肠滴入，4 周为 1 疗程，共治疗 1 疗程。处方：肉

桂、制附子(先煎)、砂仁各 9 g，当归、熟地黄、山药、枸杞

子、茯苓、益母草各 20 g，车前子、山茱萸、牛膝、大黄(后

下)各 15 g，丹参、泽泻、黄芪各 30 g。以上中药均由郑州市

金匮肾气丸加减治疗糖尿病肾病 IV 期临床观察
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［摘要］ 目的：研究金匮肾气丸加减治疗糖尿病肾病 IV期的临床疗效及对肌酐的影响。方法：将 97例糖尿病肾病 IV期患者
随机分为 2组，对照组 49例，治疗组 48例，对照组给予常规用药加爱西特治疗，治疗组在此基础上加用中药口服及直肠滴入，
共治疗 1疗程。观察治疗前后肌酐的变化及临床疗效。结果：总有效率治疗组为 77.55%，对照组为 54.17%，2组比较，差异有显
著性意义（P ＜ 0.05）。2组治疗前后肌酐比较，差异均有显著性意义（P ＜ 0.05）；2组治疗后组间比较，差异有显著性意义（P ＜
0.05）。结论：金匮肾气丸加减口服并直肠滴入治疗糖尿病肾病 IV期疗效明显。
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中医院中药制剂室提供。每天 1 剂，每剂煎为 3 袋，每袋

250 mL，早晚各 1 袋温服，将剩余 1 袋直肠滴入。
3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 抽取静脉血化验肌酐值；比较临床疗效。
3.2 统计学方法 使用 SPSS17.0 软件统计，计数资料用 χ2

检验；计量资料以(x±s)表示；组间比较采用独立样本 t 检验，

组内比较采用配对 t 检验。
4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 显效：血肌酐降低＞30%；有效：血肌酐降

低＞15%；无效：血肌酐降低＜15%，或无变化，或增加。
4.2 2组临床疗效比较 见表 1。总有效率治疗组为77.55%，

对照组为 54.17%，2 组比较，差异有显著性意义(P＜0.05)。

表 1 2 组临床疗效比较 例

4.3 2组治疗前后肌酐指标比较 见表 2。2 组治疗前后肌酐

比较，差异均有显著性意义(P ＜ 0.05)；2 组治疗后组间比较，

差异有显著性意义(P ＜ 0.05)。

表 2 2 组治疗前后肌酐指标比较(x±s) μmol/L

与本组治疗前比较，①P ＜ 0.05；与对照组治疗后比较，
②P ＜ 0.05

5 讨论

糖尿病肾病是形成终末期肾病的主要原因之一，是最终需

要进行透析治疗的庞大治疗人群的重要组成部分，如何积极治

疗糖尿病肾病，控制或延缓肾脏结构和功能的衰竭，是临床

中亟待解决的问题。现代研究表明，糖尿病肾病的主要病理

表现在于毛细血管基底膜的增厚，系膜细胞增生，导致肾小

球硬化[2]，有效肾单位减少，经过肾脏的血流不能完全将体内

代谢产物排出，导致含氮废物在体内蓄积。目前治疗糖尿病肾

病 IV 期的主要手段在于严格控制血糖、血压、减少蛋白尿的

漏出，应用血管紧张素转化酶抑制剂(ACEI)、血管紧张素受体

阻断剂(ARB)减低肾小球高滤过，减轻肾小球基底膜损害，加

用必需氨基酸等改善长期预后，针对含氮废物的蓄积加用药用

炭片吸附肠道毒素促使排除体外。但随着患病人数的增加，糖

尿病肾病引起的尿毒症仍是糖尿病患者的主要死亡原因。
糖尿病肾病的发生主要由于消渴病迁延日久，导致机体五

脏功能俱衰，以脾肾两脏损伤为主，气血阴阳俱虚，瘀、痰、
湿、水饮等病理产物停滞为病，属本虚标实。针对这一病机，

侧重于补益脾肾，化痰活血，解毒通络。本临床观察所用方药

中制附子、肉桂、熟地黄、山茱萸、山药、枸杞子诸药配合能

补阳益阴、阴阳双补。黄芪、当归共用益气养血。大黄可活血

化瘀、泻下攻积，一味药即可解毒通络；泽泻、茯苓、砂仁、
丹参、益母草、车前子共用重在祛除体内痰饮瘀毒之邪。诸药

合用集益气养血，阴阳双补，活血化瘀，通腑泄浊诸效，切中

病机，临床上取得了满意的效果。
现代研究表明，金匮肾气丸不仅能有效降低血糖、而且可

有效调节参与肾小球硬化机制的相关因子在体内的水平，如降

低血浆内皮素，升高胰岛素样生长因子 -1、一氧化氮、一氧

化氮合酶，从而保护肾功能[3～4]。糖尿病肾病在慢性肾功能不

全失代偿期间，在达到透析指标之前，可用于排出体内肌酐、
尿素氮等毒素的药物较为有限，而常用的药物药用炭片虽然可

以通过吸附肠道内的毒素而发挥作用，但其可导致大便不畅，

更不利于毒素的排出。中药直肠滴入利用结肠具有半透膜特

性，通过药物与肠道黏膜的充分接触，促进毒素的排出。尤其

方中配有一味大黄，可荡涤肠胃，泻下攻积。药理研究表明，

大黄可通过抑制肾小球系膜细胞增生、抑制炎性介质产生等因

素而减缓肾小球硬化和肥大[5]，大黄煎剂临床试验同样可明显

降低肌酐、尿素氮等代谢产物，改善肾功能[6]。由此，一方

两用，通过口服及中药直肠滴入治疗明显增加体内代谢产物的

排出量，降低体内肌酐，临床值得推广。
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组 别

治疗组

对照组

n
49

48

显效

17

10

有效

21

16

无效

11

22

总有效率(%)

77.55

54.17

P 值

0.046

组 别

治疗组

对照组

n

35

33

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

肌酐

342.48±97.33

201.67±79.52①②

368.91±88.32

278.59±80.11①
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