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温阳益气活血汤联合常规西药治疗2型糖尿病伴肾功能不全临床研究
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［摘要］目的：观察温阳益气活血汤联合常规西药治疗 2 型糖尿病伴肾功能不全的临床疗效。方法：选择

2 型糖尿病伴肾功能不全患者 90 例，按随机数字表法分为对照组和研究组各 45 例。对照组采用西药常规治

疗，研究组在对照组基础上加用温阳益气活血汤治疗。比较 2 组血清指标、肾功能指标、中医证候评分及血糖

指标变化，并评价 2 组临床疗效。结果：研究组总有效率为 95.56%，高于对照组 82.22%，差异有统计学意

义（P＜0.05）。治疗后，2 组可溶性血管细胞黏附分子（sVCAM-1）、微 RNA-16（miR-16）水平较治疗前降

低（P＜0.05），且研究组 sVCAM-1、miR-16 水平低于对照组（P＜0.05）。治疗后，2 组尿素氮（BUN）、血肌

酐（SCr）及尿白蛋白排泄率（UAER）水平较治疗前降低（P＜0.05），且研究组 BUN、SCr、UAER 水平低于

对照组（P＜0.05）。治疗后，2 组各项中医证候评分较治疗前降低（P＜0.05），且研究组各项中医证候评分低

于对照组（P＜0.05）。治疗后，2 组空腹血糖（FBG）、餐后 2 h 血糖（P2hBG）及糖化血红蛋白（HbA1c）水

平较治疗前降低 （P＜0.05），且研究组 FBG、P2hBG 及 HbA1c 水平低于对照组 （P＜0.05）。结论：温阳益气

活血汤治疗 2 型糖尿病伴肾功能不全具有较好的临床效果，可有效降低血清 sVCAM-1、miR-16 水平及血糖水

平，改善肾功能。
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Clinical Study on Wenyang Yiqi Huoxue Decoction Combined with Routine Western
Medicine for Type 2 Diabetes Mellitus Complicated with Renal Insufficiency

CHEN Xian，HUANG Junchen，ZHAO Minggang
Abstract：Objective：To observe the clinical effect of Wenyang Yiqi Huoxue Decoction combined with

routine western medicine for type 2 diabetes mellitus complicated with renal insufficiency. Methods：A total

of 90 cases of patients with type 2 diabetes mellitus complicated with renal insufficiency were selected and

divided into the control group and the study group according to the random number table method，with

45 cases in each group. The control group was treated with routine western medicine，and the study group

was additionally treated with Wenyang Yiqi Huoxue Decoction based on the treatment of the control group.

The changes of serum indexes，kidney function indexes， traditional Chinese medicine (TCM) syndrome

scores and blood glucose indexes were compared between the two groups，and the clinical effects in the

two groups were evaluated. Results：The total effective rate was 95.56% in the study group，higher than

that of 82.22% in the control group，the difference being significant (P＜0.05). After treatment，the levels

of soluble vascular cell adhesion molecule (sVCAM-1) and microRNA-16 (miR-16) in the two groups were
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糖尿病是临床最常见的代谢性疾病之一。机体

长期处于高血糖时可损伤肾微小血管及肾小球，久

而久之对肾功能造成损害，随着病情进展可危及生

命[1]。目前临床上对于该类患者主要以西药控制血糖

治疗，但效果不太理想[2]。本研究采用温阳益气活血

汤联合常规西药治疗 2 型糖尿病伴肾功能不全患

者，取得较满意的临床效果，报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 参考《中国糖尿病肾脏疾病防治临

床指南》 [3]中糖尿病肾病诊断标准。有确切糖尿病病

史，且持续时间 6～10 年以上；尿白蛋白排泄

率（UAER）在 6 个月内连续 2 次＞20 μg/min，且显性

蛋白尿定量＞0.5 g/24 h，或有肾病综合征的临床特

点，可诊断为糖尿病肾病。

1.2 辨证标准 参考《糖尿病肾病诊断、辨证分型

及疗效评定标准（试行方案）》 [4]之脾肾气虚证。小便

浑浊，神疲畏寒，肢体浮肿，腰酸膝软，面色㿠

白，夜尿增多或五更泄泻，小便清长或短少，舌淡

体胖有齿痕，脉沉迟无力。

1.3 纳入标准 符合诊断及辨证标准；符合Mogensen
诊断分期中糖尿病肾病 3 期标准 [5]；肾小球滤过

率（GFR）正常或轻度下降；患者神志清晰可配合医生

完成本研究。

1.4 排除标准 1 型糖尿病或妊娠糖尿病者；合并

原发性肾病及肾功能不全或原发性高血压并伴有恶性

肿瘤者；伴有其他严重并发症且脏器器质性病变者；

其他原因导致的肾功能不全者；妊娠期或哺乳期妇

女；药物过敏史或对本研究所用药物成分过敏者。

1.5 一般资料 选取 2018 年 10 月—2020 年 10 月

濮阳市中医医院收治的 2 型糖尿病伴肾功能不全患

者 90 例作为研究对象，按随机数字表法分为对照组

和研究组各 45 例。对照组男 17 例，女 28 例；平均

年龄（53.81±3.65）岁；平均病程（1.06±0.68）年；平均

体质量指数（BMI）24.32±2.04；合并高血压 32 例。研

究组男 15 例，女 30 例；平均年龄（54.17±3.72）岁；

平均病程（1.12±0.57）年；平均 BMI 24.68±1.97；合并

高血压 29 例。2 组一般资料比较，差异无统计学意

义（P＞0.05），具有可比性。

2 治疗方法

2.1 对照组 采用西药常规治疗。瑞格列奈片（江苏

豪森药业集团有限公司，国药准字 H20103637）餐前

口服，每次 1.0 mg，每天 3 次，患者可遵医嘱调整用

decreased when compared with those before treatment (P＜0.05)，and the levels of sVCAM-1 and miR-

16 in the study group were lower than those in the control group (P＜0.05). After treatment，the levels of

blood urea nitrogen (BUN)，serum creatinine (SCr) and urinary albumin excretion rate (UAER) in the two

groups were decreased when compared with those before treatment (P＜0.05)，and the levels of BUN，

SCr and UAER in the study group were lower than those in the control group (P＜0.05). After treatment，

TCM syndrome scores in the two groups were decreased when compared with those before treatment (P＜

0.05)，and the score in the study group was lower than that in the control group (P＜0.05). After treatment，

the levels of fasting blood glucose (FBG)，2- hour postprandial blood glucose (P2hBG) and glycosylated

hemoglobin (HbA1c) in the two groups were decreased when compared with those before treatment (P＜

0.05)，and the levels of FBG，P2hBG and HbA1c in the study group were lower than those in the control

group (P＜0.05). Conclusion：Wenyang Yiqi Huoxue Decoction has a good clinical effect in the treatment of

type 2 diabetes mellitus complicated with renal insufficiency，which can effectively reduce the levels of

sVCAM-1 and miR-16 in serum and blood glucose，and improve the kidney function.

Keywords： Type 2 diabetes mellitus complicated with renal insufficiency； Wenyang Yiqi Huoxue

Decoction；Soluble vascular cell adhesion molecule；MiR-16；Kidney function；Blood glucose；Traditional

Chinese medicine syndrome scores
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药剂量。嘱患者控制蛋白摄入量，对大量蛋白尿及

肾衰竭患者蛋白质摄入量应降至 0.6 g/（kg · d）。甘精

胰岛素注射液（珠海联邦制药股份有限公司，国药准

字 S20160009）皮下注射，根据患者血糖水平给予个

体化剂量。

2.2 研究组 在对照组基础上加用温阳益气活血汤

治疗。处方：党参、麦冬、杜仲、桑寄生各 15 g，益

母草、桑白皮、茶树根、生黄芪、丹参各 30 g，赤茯

苓、女贞子各 12 g，菟丝子、巴戟天、当归、红花、

葶苈子、制附子各 10 g，炙甘草 5 g。每天 1 剂，水

煎取汁 400 mL，分早晚 2 次服用，连续服用 6 d，停

服 1 d。腹胀加大腹皮 15 g，木香 10 g；少尿加猪

苓、茯苓、车前子各 15 g；躁扰不宁、不寐者加合欢

皮、百合各 30 g。
2 组均治疗 4 周。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①血清指标。抽取患者空腹静脉

血 5 mL，置于试管中并于室温下静置 15 min，
3 000 r/min，离心 20 min，离心半径为 15 cm，取上

清液冷藏备用。采用酶联免疫法测定血清中可溶性

血管细胞黏附分子（sVCAM-1）水平，所用试剂盒由

武汉新启迪生物科技有限公司生产。取血清样本提

取 miRNA 后进行逆转录，采用实时荧光定量 PCR 检

测微 RNA-16（miR-16）水平。②肾功能指标。采用

全自动生化分析仪测量血尿素氮（BUN）、血肌

酐（SCr）及尿白蛋白排泄率（UAER）水平。③中医证

候评分。参考 《中药新药临床研究指导原则（试

行）》 [7]制定相应评价标准，观察尿频、口渴喜饮、

易饥多食、手足畏寒、便秘等症状，按无、轻、

中、重分别计 0、2、4、6 分，分值越低表明症状越

轻。④血糖指标。采用全自动生化分析仪测定空腹

血糖（FBG）、餐后 2 h 血糖（P2hBG）及糖化血红蛋

白（HbA1c）水平。

3.2 统计学方法 采用 SPSS25.0 统计学软件分析数

据。计量资料以均数±标准差（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；计

数资料以百分比（%）表示，采用 χ2检验。P＜0.05 表

示差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参考《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [6]拟定疗效标准。临床痊愈：患者临床症

状基本消失，中医证候评分减少率≥90%，且肾功能

恢复正常；显效：患者症状显著改善，70%≤中医证

候评分减少率＜90%，且肾功能明显改善；有效：患

者症状有好转，30%≤中医证候评分减少率＜70%，

肾功能稍有改善但并不明显；无效：患者体征无任

何好转，甚至加重，且中医证候评分减少率＜30%，

肾功能无改善。总有效率=（临床痊愈+显效+有效）例

数/总例数×100%。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。研究组总有效率为

95.56%，高于对照组 82.22%，差异有统计学意

义（P＜0.05）。
表 1 2组临床疗效比较 例（%）

组 别

对照组

研究组

χ2值

P 值

例数

45
45

临床痊愈

6（13.33）
9（20.00）

显效

15（33.33）
24（53.34）

有效

16（35.56）
10（22.22）

无效

8（17.77）
2（4.44）

总有效

37（82.22）
43（95.56）

4.050
0.044

4.3 2组治疗前后血清指标比较 见表 2。治疗前，

2 组 sVCAM-1、miR-16 水平比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）。治疗后，2 组 sVCAM-1、miR-16 水

平较治疗前降低（P＜0.05），且研究组 sVCAM-1、
miR-16 水平低于对照组（P＜0.05）。

表 2 2组治疗前后血清指标比较（x ± s）
组 别

对照组

研究组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

45
45
45
45

sVCAM-1（μg/L）
957.32±115.24
809.68±93.52①

961.23±113.47
715.61±85.96①②

miR-16
26.32±5.24
20.98±4.65①

26.74±5.13
16.89±4.43①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.4 2 组治疗前后肾功能指标比较 见表 3。治疗

前，2 组 BUN、SCr、UAER 水平比较，差异无统计

学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组 BUN、SCr、UAER
水平较治疗前降低（P＜0.05），且研究组 BUN、

SCr、UAER 水平低于对照组（P＜0.05）。
4.5 2组治疗前后中医证候评分比较 见表 4。治疗

前，2 组各项中医证候评分比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）。治疗后，2 组各项中医证候评分较治

疗前降低（P＜0.05），且研究组各项中医证候评分低

于对照组（P＜0.05）。
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4.6 2组治疗前后血糖指标比较 见表 5。治疗前，

2 组 FBG、P2hBG 及 HbA1c 水平比较，差异无统计

学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组 FBG、P2hBG 及

HbA1c 水平较治疗前降低（P＜0.05），且研究组

FBG、P2hBG 及 HbA1c 水平低于对照组（P＜0.05）。

表 3 2组治疗前后肾功能指标比较（x ± s）
组 别

对照组

研究组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

45
45
45
45

BUN（mmol/L）
15.04±4.23
11.34±2.95
15.21±4.36
9.78±2.87

SCr（μmol/L）
175.04±24.03
157.58±19.95①

175.98±24.12
148.26±19.23①②

UAER（g/24h）
1.92±0.43
1.28±0.35①

2.01±0.46
0.73±0.37①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05

表 4 2组治疗前后中医证候评分比较（x ± s） 分

组 别

对照组

研究组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

45
45
45
45

尿频

5.21±0.14
1.56±0.52①

5.24±0.22
0.87±0.35①②

口渴喜饮

4.12±0.54
2.46±0.74①

4.08±0.62
1.04±0.51①②

易饥多食

5.03±0.84
2.54±1.23①

4.98±0.72
1.08±0.94①②

手足畏寒

4.32±1.56
1.06±0.84①

4.43±1.60
0.64±0.32①②

便秘

4.62±0.11
2.04±0.62①

4.58±0.25
1.01±0.54①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比较，P＜0.05

表 5 2组治疗前后血糖指标比较（x ± s）
组 别

对照组

研究组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

45
45
45
45

FBG（mmol/L）
10.36±2.01
8.42±1.98①

10.28±2.14
6.35±1.43①②

P2hBG（mmol/L）
13.55±3.41
10.48±1.26①

13.47±3.52
8.57±1.33①②

HbA1c（%）

9.67±1.58
7.84±1.26①

9.71±1.75
6.03±1.16①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
5 讨论

机体长期处于糖代谢及脂代谢紊乱状态就会导

致血糖水平升高，从而激活多种葡萄糖依赖通路，

促使大量晚期糖基化终末产物合成、分泌，继而损

伤肾脏，诱发糖尿病等多种慢性疾病[7]。糖尿病常见

的微血管并发症之一为糖尿病伴肾功能不全，是导

致糖尿病患者死亡的原因之一，临床主要表现为蛋

白尿、高血压、肾功能渐进性恶化甚至肾功能衰

竭，且发病机制复杂，严重威胁患者生命健康[8]。因

此，尽早采取有效防治措施对提高患者存活率、改

善生活质量具有重要意义。临床上常规采用西医治

疗，但随着用药时间延长，患者产生抗药性而降低

临床效果。

糖尿病肾病属于中医学消渴肾病范畴，初期多

以气血两虚为主，后伴有瘀血阻络，瘀血贯穿该病

整个过程，血瘀是造成本病的主要原因[9]。消渴肾病

的发生发展与肝、脾、胃肠等多脏腑有关，在不同

严重程度患者中，其中医证候特点也不尽相同。早

期以气虚血瘀为主，逐渐导致阴阳失衡、脏腑血

亏；疾病晚期，肾脏亏虚更甚，因此有“大病久病

穷必及肾”“三消者，本起肾虚”之说。中医学中，

肾主水，表示肾脏可调节机体水代谢，且肾主水代

谢主要靠肾阳作用完成，若肾阳亏虚，则可致机体

白蛋白排泄过多，可表现为尿浊、尿频和水肿[10]。中

医从肾阳亏虚、阴阳失衡、气瘀血滞等特点入手，

予以益气、温阳、清浊治疗，以达到减轻患者症状

的目的[11]。益气温阳活血汤中生黄芪、丹参可健脾益

气，固护阳气；杜仲、桑寄生、菟丝子、巴戟天补

肾养阳，女贞子滋肝肾之阴，山茱萸可补脾健肾，

使元精根于肾，达扶正固本之效；当归、茯苓可活

血祛瘀，诸药合用可达健脾益肾、升清降浊功效。

本研究结果显示，研究组总有效率高于对照组，表

明温阳益气活血汤对 2 型糖尿病伴肾功能不全患者

疗效显著。分析原因可能与生黄芪、当归、山茱萸

等方药具有固护阳气、健脾养肾等功效有关。

现代药理研究显示，黄芪可调节机体三大营养

物质的代谢，提高免疫功能，黄芪中的多糖及三萜

黄芪苷等成分可修复细胞功能，从而达到修复受损

肾脏、调节血糖的作用[12]；当归提取物在某种程度上

可影响血清中血管活性物质及黏着分子表达水平，

起活血化瘀作用[13]；丹参中含有丹参素，可抑制钙化

与凋亡，促进组织功能恢复与再生[14]；茯苓中的茯苓

多糖可起到补肾护肾作用 [15]。sVCAM-1 作为黏附分

子家族中的一员，其在血清中的表达水平与病情进

·· 120



新中医 2023年3月第55卷第5期
NEW CHINESE MEDICINE March 2023 Vol.55 No.5

展程度相关 [16]。miRNA 是内源性非编码 RNA，有研

究显示，miRNA 为慢性代谢疾病的早期生物标志

物，其中 miR-16 在 2 型糖尿病患者内皮细胞损伤中

具有重要作用[17]。BUN、SCr 及 UAER 是应用最多的

评价肾功能的指标。本研究结果显示，治疗后研究

组血清 sVCAM-1、miR-16 水平、肾功能指标水平及

血糖指标水平均低于对照组，表明温阳活血益气汤

可在一定程度上改善患者肾功能及血清 sVCAM-1、
miR-16 水平，降低血糖。

综上所述，温阳益气活血汤联合常规西药治疗

2 型糖尿病伴肾功能不全具有较好的临床效果，可有

效降低血清 sVCAM-1、miR-16 水平及血糖水平，改

善肾功能。
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