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糖尿病肾病(diabetic nephropathy，DN)是指因糖尿病微

血管病变导致肾小球硬化的一种肾脏疾病，又称糖尿病肾小球

硬化症，这是引起终末期肾病和糖尿病患者死亡的主要原因之

一，延缓肾实质及功能损害是 DN 的主要防治目标。肾素 -
血管紧张素系统 - 醛固酮系统(RAAS)尤其是其主要活性成分

血管紧张素Ⅱ(AngⅡ)与 DN 的发生、发展关系密切。为此，

西医常采用血管紧张素转化酶酶抑制剂(ACEI)或 AngⅡ受体拮

抗剂(ARB)类药物延缓肾脏损害。近年来，络病学理论在 DN
的发病机制中的作用逐步得以确立[1]，笔者结合中医药在治疗

肾病方面的独特功效，自拟通络益肾方剂联合 ARB 类药物治

疗 DN，并对其疗效进行了前瞻性随机对照研究。
1 临床资料

1.1 纳入标准 2 型糖尿病(T2DM)患者明确诊断，且血肌酐

(SCr)＞133 μmol/L、尿素氮(BUN)＞7.8 mmol/L、尿微量蛋白

排泄率(UAER)＞30 mg/24 h，Mogensen 分期Ⅲ～Ⅳ期，入

组前 14 天未服用 ACEI 或 AngⅡ类药物，签订治疗随访协议。
T2DM 诊断标准参照《内科学》 [2]标准。患者入院多伴面色萎

黄、全身水肿或双下肢浮肿、舌淡或胖、舌苔白或黄腻、脉象

弱等症，主诉腰膝酸软，小便浑浊。DN 中医辨证分型参照

《消渴病(糖尿病)中医分期辨证与疗效评定标准》 [3]。
1.2 排除标准 肝功能不全(高于正常值上限 1.5 倍者)，冠心

病、心衰、肿瘤患者、妊娠或哺乳期妇女、因其他肾脏疾病所

致尿蛋白异常者及出院后失访者。
1.3 一般资料 研究入选本院 2011 年 1 月—2013 年 7 月收

治的 108 例 DN 患者。男 51 例，女 57 例；年龄 45～63 岁，

平均(54.8±6.3)岁。患者入组后根据随机数字表单盲分为观察

组 56 例与对照组 52 例。观察组男 29 例，女 27 例；年龄

(55.3±6.2)岁；病程(8.8±2.6)年；空腹血糖(FBG)(9.8±2.4)
mmol/L；Mogensen 分期Ⅲ期 38 例，Ⅳ期 18 例；糖尿病中

医辨证分型血瘀阻滞 20 例，脾肾气虚 15 例，阴虚燥热 12
例，气阴两虚 9 例；合并高血压 34 例。对照组男 22 例，女

30 例；年龄(54.1±5.7)岁；病程(9.3±2.3)年；FBG(9.5±2.1)
mmol/L；Mogensen 分期Ⅲ期 33 例，Ⅳ期 19 例；糖尿病中

医辨证分型血瘀阻滞 16 例，脾肾气虚 13 例，阴虚燥热 11
例，气阴两虚 12 例；合并高血压 29 例。2 组一般资料经统计

学处理，差异均无统计学意义(P＞0.05)，具有可比性。
2 治疗方法

入组患者治疗方案均获得本人知情同意并经医院医学伦理

委员会批准。108 例患者均予健康指导，进行常规饮食控制与

适量运动，稳定血压水平，FBG 控制在 7.0 mmol/L 以下，餐

后 2 h 血糖(P2hBG)控制在 11.0 mmol/L以下。
2.1 对照组 在此基础上口服坎地沙坦(每片 4 mg，重庆圣
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华曦药业有限公司生产，批准文号：国药准字 H20030771)，
每次 1 片，每天 1 次，4 周为 1 疗程，连服 2 疗程。
2.2 观察组 在对照组基础上加服自拟通络益肾方，处方：

生地黄、黄芪、芡实各 30 g，山茱萸、山药、泽泻、茯苓、
葛根、沙苑子、川牛膝各 15 g，酒大黄、桃仁各 10 g，炮附

子、水蛭各 6 g。脾虚者加生白术 60 g，血瘀者加赤芍 30 g，

阴虚燥热者加生石膏 15g，气阴两虚则加白术、生石膏各

30 g。每天 1 剂，早晚 2 次餐前水煎取汁口服，每次 200 mL，

疗程同对照组。
治疗期间记录 2 组药物不良反应。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 肾功能及尿蛋白：采用 Roche Cobas MIRA
Plus 全自动生化分析仪(试剂盒购自上海酶联生物科技有限公

司)测定入组前及治疗 2 疗程后 BUN、SCr 及尿微量白蛋白

(mALB)含量；采用 BN- Ⅱ型全自动特种蛋白分析仪检测患者

UAER(免疫散射比浊法)。临床证候积分参照《中药新药的临

床研究指导原则(试行)》 [4]，取多食易饥、口渴多饮、眼睑或

双下肢浮肿、五心烦热、倦怠乏力、肢体麻木、咽干口燥、气

短懒言、疼痛等 8 个证候评价中医临床疗效，各证候按无、
轻、中、重分别赋值 0、2、4、6 分，证候积分总分 48 分，

以总积分评判患者治疗前后中医证候变化情况。
3.2 统计学方法 所有数据均经 Epidata 软件进行二次录入

建库，采用 SPSS19.0 软件进行统计学处理。定量数据采用

(x±s)表示，组间与治疗前后定量数据的比较采用 u 检验，各

类构成比数据的比较采用 χ2 检验。
4 治疗结果

4.1 2 组治疗前后肾功能指标变化比较 见表 1。治疗 2 疗程

后，2 组患者 SCr、BUN、mALB、UAER 均较治疗前大幅下

降(P＜0.05)，观察组治疗后肾功能各指标均显著低于对照组水

平，差异有统计学意义(P＜0.05)。
4.2 2 组中医证候积分变化比较 见表 2。治疗 2 疗程后，2
组浮肿、疲倦乏力等证候呈不同程度改善(P＜0.05)；观察组治

疗后中医证候积分显著低于对照组水平(P＜0.05)。
4.3 不良反应 观察组患者 7 例(12.5% )主诉服汤剂后出现一

过性腹胀现象，均能耐受，其余病例未见明显不良反应；所有

病例服药期间均未见肝功能异常。
5 讨论

DN 发病机制复杂，现代医学认为高血糖产生的糖基化终

末产物(AGEs)具有自由基特性，主要病理变化为：肾皮质过

氧化应激致使肾小球滤过屏障足细胞受损与基底膜的裸露，肾

小球组织形态学发生变化引起蛋白尿的产生[5]。RAAS 系统中

的 AngⅡ在升高血压的同时使肾小球出球小动脉收缩超过入球

小动脉，升高球内压力，提高了肾小球囊内跨膜压，使得蛋白

滤过增加；同时 AngⅡ是一种生长因子和促纤维化因子，促进

多种细胞因子生成、细胞增殖肥大和基质蛋白的积聚，作用

于肾小球、小管及间质等部位，加速肾小球纤维化与肾功能

破坏[6]。故，西医主张 DN 的常规治疗方案是在低蛋白饮食并

控制血糖、血压基础上，降低肾小球囊内压并实施抗炎等综合

治疗[7]。当 DM 患者出现蛋白尿时，常使用 ACEI 和 ARB 类药

物保护肾脏[8]。
ACEI 和 ARB 类药物中，ARB 的作用效果不会被非 ACEI

依赖的 AngⅡ的产生所抵消，对循环中任何来源的 AngⅡ的阻

断作用更为彻底[9]，故笔者在用药时选择坎地沙坦。该药可阻

断 AngⅡ并与出球小动脉壁上血管紧张素受体 AT1 结合，扩

张肾小球出球小动脉，改变肾内血流动力学，降低肾小球毛细

血管内压；同时可增加硫酸类肝素样物质的合成，恢复电荷屏

障，降低肾小球滤过膜的通透性，减少蛋白尿[10]。此外，近年

研 究 表 明 ， 坎 地 沙 坦 能 提 高 足 细 胞 裂 孔 膜 上 跨 膜 蛋 白

Nerphrin、Podocin 及 CD2AP 的表达水平，维持足突裂孔膜

结构和功能的完整性，逆转足细胞损伤，减少蛋白排泄，延缓

DN 的发展 [11]。本研究对照组患者口服坎地沙坦 2 疗程后，

SCr、BUN、mALB、UAER 较治疗前大幅下降，也充分印证

坎地沙坦在 DN 中的确切疗效。
中医学虽无 DN 名词，但仍可将其归属于消渴、水肿、尿

指标

SCr
(μmol/L)

BUN
(mmol/L)

UAER
(μg/min)

mALB
(mg/L)

治疗阶段

治疗前

治疗后

u 值

P
治疗前

治疗后

u 值

P
治疗前

治疗后

u 值

P
治疗前

治疗后

u 值

P

观察组(n=56)
247.4±72.7
154.7±58.2

7.449
＜0.001

14.5±4.7
8.7±3.1
7.709
＜0.001

114.3±23.5
81.7±12.8
9.116
＜0.001
99.5±20.8
55.8±17.3
12.088
＜0.001

对照组(n=52)
260.1±78.5
189.6±62.2

5.076
＜0.001

14.0±4.4
10.2±3.5

4.874
＜0.001

109.1±19.7
90.5±14.6
5.470
＜0.001

105.2±24.6
64.5±18.4
9.554
＜0.001

u 值

0.873
3.012
-

0.570
2.361
-

1.241
3.336
-

1.303
3.624
-

P 值

0.385
0.003
-

0.570
0.020
-

0.217
0.001
-

0.195
＜0.001

-

表 1 2 组治疗前后肾功能指标变化比较

表 2 2 组治疗前后中医证候积分变化比较 分
组 别

观察组

对照组

u 值

P 值

n
56
52
-

治疗前

39.7±6.7
37.5±6.4
1.742
0.084

治疗后

22.4±5.7
26.5±5.1
3.928

＜0.001

u 值

14.717
9.693
-

P 值

＜0.001
＜0.001

-
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浊、劳淋、关格、血瘀范畴。中医学认为“消渴起于中焦”
“脾主运化，主升发”“气能帅血”。中医络病学说认为 DN 病

机多为消渴日久，脾气不升，气化无力而不能助血，最终致血

行受阻出现血瘀，津凝痰聚阻塞肾络而致病。早期主要以气阴

不足、脾肾两虚为主，交互为患，久则出现痰、瘀病理产物，

毒损肾络，最终致使络脉瘀塞、水湿不化、痰浊内蕴，水液潴

留，缠绵不愈[12]。故血瘀贯穿于 DN 病程的始终，毒损肾络为

消渴肾病的发病关键[13]。对 DN 当以活血化瘀，活瘀通络、泄

浊利湿、利水消肿为治则 [14]。近年来，在络病学说理论指导

下，通络益肾疗法治疗 DN 获得长足进展。董正华等[15～16]大鼠

DN 造模实验表明，通络益肾滋阴疗法(组方：桃仁、生地黄、
山茱萸、山药、酒大黄、太子参、泽泻、茯苓、牡丹皮、水

蛭)可通过抑制大鼠肾组织中α- 平滑肌肌动蛋白(α- SMA)的
阳性表达，提高肾小管上皮细胞组织角蛋白 18(CK- 18)表达，

延 缓 肾 小 管 间 质 纤 维 化 ； 试 验 大 鼠 的 FBG、 24hmALB、
BUN、SCr 显著降低。许文东等[17]在阿托伐他汀治疗 DN 基础

上加用益气通络汤(组方：黄芪、三七、丹参、黄精、地龙、
当归、川穹、桃仁、水蛭)，治疗组 36 例患者服药 2 周后

24hmALB、BUN、SCr 显著低于对照组水平(P＜0.05)。
基于上述“络以通为用”临床实践，笔者自拟通络益肾方

治疗 DN。方中生地黄性凉、味苦酸，有养阴润燥生津功效；

水蛭性平味苦，有破血逐瘀功效，扩张肾脏外周血管，改善局

部微循环；桃仁性平味苦甘，有活血祛瘀功效；上述三味组方

滋肾逐瘀，攻补兼施，用作君药。山茱萸性温味酸，滋补肝

肾、涩精固脱，既能补阴又能补阳；山药性平味甘，功能健脾

补肺、益肾固精；酒大黄性寒味苦，逐瘀通经，泻下攻积。上

述三味药物补虚为主，兼以破瘀，共为臣药。黄芪味甘性温，

补气升阳，生津止渴，提取物黄酮类化合物是天然抗氧化剂，

能抑制脂质过氧化，并调节血糖；泽泻性寒味甘，茯苓性平味

甘，二者共奏健脾利湿、调理气机、利水泄浊功效；葛根性凉

味甘，生津、活血：芡实性平味甘，益肾固精、补脾祛湿；炮

附子性热味辛，温补肾阳、温里逐寒；沙苑子性温、味甘，温

补肝肾、固精缩尿。川牛膝性平味苦，补益肝肾、逐瘀通经，

引药下行入肾经。加味中赤芍内具备抗凝及增加纤溶酶活性的

功效，生石膏清热泻火，白术健脾温阳，利湿消肿。诸方合

用，共奏活血通络、健脾益肾、祛瘀泄浊之功效。本研究为突

出通络益肾疗法功效，进行随机对照研究，结果表明服药 2
疗程后观察组 SCr、BUN、mALB、UAER 均显著低于对照组

水平，治疗后中医证候积分也明显低于对照组水平，提示通络

益肾方在 DN 治疗中效果明显。同时，观察组中仅有小部分患

者服汤剂后出现一过性腹胀而未见其他药物不良反应，表明该

方具有较高的临床安全性。
综上所述，通络益肾方治疗 DN 表现出较大的优势，DN

患者在常规治疗基础上，联合服用通络益肾方与西药坎地沙坦

可显著延缓肾功损害，减轻中医证候，临床安全性较高；从而

也进一步肯定中西医结合治疗 DN 的临床疗效。
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糖尿病前期是指血糖介于正常血糖水平与糖尿病之间的一

种病理生理状态，包括糖耐量减低(IGT)和空腹血糖受损(IFG)，
二者可单独或合并患病。据最新统计数据显示，我国糖尿病前

期患病率为 15.5% [1]。糖尿病前期是 2 型糖尿病及心血管事件

发生的重要因素。中医体质学说是以中医理论为主导，研究人

类各种体质特征、体质类型的生理、病理特点，并以此分析疾

病的反应状态、病变的性质及发展趋向，从而指导疾病预防和

治疗的一门学说[2~3]。笔者通过对糖尿病前期患者进行中医体

质辨识、及血糖、糖化血红蛋白、血脂等生化指标的观察，分

析糖尿病前期患者中医体质分布情况及与相关指标的关系，

1 临床资料

1.1 研究对象 所有病例均来自广东省中医院珠海医院神经

内分泌科及体检中心的门诊及住院病例；采用临床流行病学调

查方法及临床病例前瞻性研究，共 112 例，符合诊断、纳入、
排除标准的病例进行问卷调查，并行相关实验室检查。筛选对

象 ： 年 龄≥35 岁、≤75 岁 者 ； 超 重、肥 胖 者 (体 重 指 数

BMI≥24 kg/m2)，男腰围≥90 cm，女腰围≥85 cm；2 型糖

尿病患者的一级亲属；有妊娠期糖尿病史；高血压患者；血脂

异常患者 ； 既 往 曾 诊 断 为 IFG 或 IGT 者 ； 空 腹 血 糖＞5.6
mmol/L者；静坐生活方式。
1.2 糖尿病前期诊断标准 参照 2010 年中国糖尿病防治指

南[4]：6.1 mmol/L≤空腹静脉血糖＜7.0 mmol/L，7.8 mmol/L≤
负荷后 2 h 血糖＜11.1 mmol/L。
1.3 中医体质诊断标准 参照中华中医药学会发布《中医体

质分类与判定》 [5]标准，将体质分为平和质、气虚质、阳虚

质、阴虚质、痰湿质、湿热质、血瘀质、气郁质、特禀质九个

类型。
1.4 纳入标准 ①符合诊断标准；②年龄 35～75 岁，性别

不限；③在本院长期门诊随诊。
1.5 排除标准 妊娠期妇女；伴发可致葡萄糖代谢异常的疾

病；因疾病必需长期使用干扰葡萄糖代谢药物者；伴有严重

心、脑、肺功能不全、肝肾功能不全；合并肿瘤，精神异常，

生活不能自理者及疾病急性状态者。
1.6 临床资料的收集方法 对符合纳入、诊断标准，无排除

[16] 董正华，杨薪博，应小平，等．通络益肾汤对 DN 模型

大鼠肾组织 a- SMA 表达影响的实验研究[J ]．时珍国医

国药，2010，21(2)：356- 358．
[17] 许文东，梁永清．益气通络汤治疗糖尿病肾病临床研
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糖尿病前期患者中医体质分布及其与相关指标关系的研究
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［摘要］ 目的：探讨糖尿病前期患者中医体质特点及各种体质与相关危险因素的联系。方法：通过临床流行病学调查调研方

法，对 112 例糖尿病前期患者进行问卷调查，并检测体重指数 （BMI）、血脂、血尿酸、颈动脉内膜厚度 （IMT） 等指标，分析其

体质及其与各项指标的关系。结果：糖尿病前期患者的主要体质类型为气虚质 （20.54%）、痰湿质 （18.75%）、湿热质 （17.86%）；

各体质类型中，痰湿质与湿热质饮酒吸烟比率较高；湿热质有较高的 BMI，痰湿质则有较高的血脂、血尿酸水平及脂肪肝发病率；

血瘀质的 IMT 较高。结论：糖尿病前期患者中主要体质类型为气虚质、痰湿质与湿热质；痰湿质与湿热质的患者有更明显的代谢

紊乱，而血瘀质患者的心血管事件风险较其他类型更高。
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