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糖 尿 病 肾 病（Diabetic  Nephropathy，DN）是

糖尿病慢性并发症之一，在我国18岁以上人群中

发病率逐年上升，目前是我国终末期肾病的主要病

因[1]。2017版《中国2型糖尿病防治指南》对于糖

尿病肾病的治疗仅推荐了生活方式干预、控制血糖、

控制血压及纠正血脂异常等基础治疗，未推荐其他

特殊治疗手段。指南推荐血管紧张素转化酶抑制剂

（ACEI）或血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂（ARB）为首选

降压药物，原因在于此类药物能够减少微量白蛋白

尿，存在独立于血压控制的肾脏保护作用[2]，因而在

临床应用广泛。近年来我科以中医药治疗糖尿病肾

病为主要研究方向，金仲达主任医师以经典方药结合

30余年临床经验精炼而成的圣愈汤合抵当汤加减方

治疗糖尿病肾病各期患者取得理想疗效。本研究从

炎症因子角度探讨圣愈汤合抵当汤加减方治疗糖尿

病肾病Ⅲ期气虚血瘀证患者的临床疗效，现报道如下。

1 临床资料

1.1  一般资料  选取2016年1月至2017年6月我

院中医科门诊确诊为糖尿病肾病Ⅲ期气虚血瘀证

的患者共64例，按随机数字表法分为治疗组与对照

组，每组32例。治疗组男17例，女15例；平均年龄

（55.7±7.6）岁；平均病程（8.6±2.7）年。对照组男

18例，女14例；平均年龄（56.5±6.8）岁；平均病程

（8.9±2.9）年。2组患者年龄、性别、平均病程等一般

资料比较，差异均无统计学意义（P>0.05），具有可比

性。本研究经过医院伦理委员会讨论并通过。

1.2  诊断标准  糖尿病肾病诊断标准参照《中国成

人糖尿病肾脏病临床诊断的专家共识》[3]拟定。糖

尿病肾病分期参照Mogensen分期[4]。气虚血瘀证中

医辨证标准参照《糖尿病肾病诊断、辨证分型及疗

效评定标准（试行方案）》[5]拟定。

1.3  纳入标准  性别不限，年龄范围在30～65岁；符

合糖尿病肾病诊断标准，按照Mogensen分期归属于Ⅲ

期；中医辨证符合气虚血瘀证；自愿签署知情同意书。

1.4  排除标准  近1个月内出现过感染状态、痛风

发作状态者；存在肾动脉狭窄或难以控制的高血压

者；存在严重心脑血管病变者；有恶性肿瘤、活动性

结核病等消耗性疾病的患者，乙肝检查提示e抗原阳

性者，或肾移植术后者；不能配合治疗者。

2 治疗方法

2.1  对照组  进行糖尿病基础治疗，包括生活方

式干预及控制血糖治疗，控制空腹血糖<7mmol/L，
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餐后血糖<10mmol/L，糖化血红蛋白<7%。进行

为期2 周的洗脱期，期间禁用ACEI及ARB类降压

药物，降压药物首先选用二氢吡啶类钙离子拮抗

剂，控制欠佳者加用α、β受体阻滞剂和（或）利

尿剂，入组时血压均需控制在140/90mmHg以

下。开始治疗时予缬沙坦胶囊（代文，诺华，国

药准字H20040217）80mg晨起空腹口服，每日

1次。

2.2  治疗组  在对照组治疗的基础上加用圣愈汤

合抵当汤加减方（生黄芪45g、炒党参15g、当归

15g、生白芍15g、川芎15g、桃仁10g、红花10g、水

蛭10g、制大黄5g、积雪草30g），每日1剂，水煎2

次，取汁400mL，分早晚饭后温

服。

2组均治疗12周后评价疗

效。

3 疗效观察

3.1  观察指标  检测2组患者

治疗前后尿微量白蛋白（mALb，

免疫比浊法测定）、血胱抑素

C（Cys-C，免疫比浊法测定）、血

肌酐（Scr）、血肿瘤坏死因子α

（TNF-α，电化学发光法测定）、

血白细胞介素6（IL-6，电化学发

光法测定）、血C反应蛋白（CRP，

免疫比浊法测定）及中医症候积

分。

3.2  中 医 症 候 积 分 评 分 标

准  参照《消渴病肾病（糖尿病

肾病）中医诊疗方案（2017年

版）》[6]中气虚血瘀证临床症状：

气短乏力、腰膝酸软、肢体麻木、

水肿制定中医症候积分评价体

系，将症状分级4级，按无、轻、中、重分别计0、2、4、

6分。

3.3  疗效评价标准  参照《糖尿病肾病诊断、辨

证分型及疗效评定标准（试行方案）》[5]制定。显

效：临床症状明显好转，尿mALB降至正常或下降

≥50%；有效：临床症状有所好转，尿mALB下降

<50%；无效：临床症状无好转，尿mALB无变化甚至

升高。

3.4  统计学方法  使用SPSS  19.0统计软件进行

数据分析。计量资料采用（x-±s）表示，t检验；计

数资料采用χ2检验。P<0.05为差异具有统计学

意义。 

3.5  治疗结果

3.5.1  2组患者临床疗效比较  结果见表1。

表 1  治疗组与对照组临床疗效比较      例

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率

治疗组 32 17 12 3 90.6%#

对照组 32 13 11 8 75.0%

注：与对照组比较，#P<0.05。

3.5.2  2组患者治疗前后尿微量白蛋白、胱抑素C及

血肌酐比较  结果见表2。

3.5.3  2组患者治疗前后炎症因子比较  结果见表3。

3.5.4  2组患者治疗前后中医症候积分比较  见表4。

4 讨论

现代研究发现，炎症反应在糖尿病肾病发生发

展中起着核心作用，炎症因子的高表达导致了肾实

质的纤维化，最终导致终末期肾病，因而早期干预炎

症反应延缓纤维化进程至关重要[7]。现代研究认为，

TNF-α是由炎症反应激活的单核巨噬细胞产生，在

肾小球及肾小管细胞中也能够分泌和表达，是糖尿

病肾病早期诊断和治疗的新靶点[8]。IL-6具有激活

细胞免疫、参与机体免疫应答的功能，体内IL-6升高

会损伤糖尿病患者胰岛β细胞的功能，加重内分

泌功能紊乱，加速代谢综合征的发生，最终导致糖

尿病肾病的出现，是一个预测肾脏受损程度的指

表 2  治疗组与对照组患者治疗前后尿微量白蛋白、胱抑素 C 及血肌酐比较（x-±s）

组别 例数 时间 mALB（mg/L） Cys-C（mg/L） Scr（μmol/L）

治疗组 32
治疗前 301.8±130.9 3.15±1.57 76.81±22.99

治疗后 158.2±70.5*# 1.44±0.34*# 68.50±12.81*#

对照组 32
治疗前 303.4±120.9 3.12±1.10 80.09±16.69

治疗后 186.5±67.3* 1.77±0.63* 75.03±10.84*

注：与本组治疗前比较，*P<0.05；与对照组治疗后比较，#P<0.05。

表 3  治疗组与对照组患者治疗前后炎症因子比较（x-±s）

组别 例数 时间 TNF-α（ng/L） IL-6（μg/L） CRP（mg/L）

治疗组 32
治疗前 18.05±5.79 9.03±2.86 8.03±3.49

治疗后 13.72±4.73*# 6.18±2.29*# 5.43±1.48*#

对照组 32
治疗前 19.56±7.52 9.19±1.84 7.98±3.62

治疗后 17.30±6.27* 6.92±2.45* 6.30±2.37*

注：与本组治疗前比较，*P<0.05；与对照组治疗后比较，#P<0.05。

表 4  治疗组与对照组患者治疗前后中医症候积分比较（x-±s）     分

组别 例数 时间 气短乏力 腰膝酸软 肢体麻木 水肿 总积分

治疗组 32
治疗前 4.06±1.65 3.94±1.65 3.69±1.53 3.31±1.20 15.00±2.96

治疗后 1.94±1.19*# 2.00±1.24*# 1.94±1.19*# 1.69±1.03*# 7.44±2.69*#

对照组 32
治疗前 3.94±1.48 4.13±1.43 4.06±1.56 4.06±1.39 16.06±2.56

治疗后 2.56±1.05* 2.75±1.11* 2.56±1.16* 2.50±1.24* 10.38±1.64*

注：与本组治疗前比较，*P<0.05；与对照组治疗后比较，#P<0.05。
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标[9]。CRP直接参与炎症过程，能够敏感地反映炎症

状态。研究发现糖尿病患者体内CRP水平与尿蛋白

升高存在正相关，导致糖尿病肾病的发生[10]。由此

可见TNF-α、IL-6和CRP有成为评判疗效及预测预

后的早期检测指标的可能性。我们前期针对蛋白尿

及炎症因子开展了动物实验研究，结果显示中药治

疗可降低糖尿病模型大鼠mALb，抑制炎症因子的合

成[11]，因此我们开展临床研究，以炎症因子为研究对

象进一步探索圣愈汤合抵当汤加减方在糖尿病肾病

Ⅲ期中的治疗作用。

圣愈汤出自《兰室秘藏》，主治气血两虚证，有研

究显示加味圣愈汤能够显著改善气虚证症状，提高

免疫功能[12]。抵当汤出自《伤寒论》，具有活血通络、

逐瘀攻下之功效，是张仲景治疗瘀热互结下焦的代

表方，研究显示抵当汤能够改善微循环，减轻血瘀证

症状，能够通过降低体内TNF-α、IL-6来提高机

体免疫功能，减少糖尿病肾病患者尿微量白蛋白

水平[13]。本研究使用的中药方取圣愈汤补气为主，

抵当汤祛瘀为辅。方中重用生黄芪，辅以炒党参，以

补气健脾、益卫固表，共为君药；当归养血活血而不

伤血，与黄芪为伍则气血双生，气旺则血行，生白芍

养血敛阴以制补气药之温燥，调和气血阴阳，共为臣

药；川芎、桃仁、红花为佐药，以活血化瘀行气，避免

气血壅滞；水蛭取其走窜善行之性，破血络脉逐瘀，

制大黄清热通腑泄浊，积雪草清热利湿，共为使药，

引导诸药直达病所。两方合用补而不滞，通而不伤。

本研究结果显示，治疗组临床疗效优于对照组，

尿微量白蛋白、炎症因子指标及中医症候积分均明

显低于对照组，说明在西医一线基础治疗上加用圣

愈汤合抵当汤加减方治疗糖尿病肾病Ⅲ期气虚血瘀

证可获得较好的疗效。我们发现，随着尿微量白蛋

白的下降、治疗效果的出现，血清TNF-α、IL-6、CRP

水平均明显下降，与前者变化趋势呈正相关，与本研

究团队既往动物实验结果一致[11]。由此我们推断，

运用圣愈汤合抵当汤加减方治疗能够通过降低糖尿

病肾病Ⅲ期气虚血瘀证患者血清炎症因子来减少尿

微量白蛋白，而炎症因子能够作为糖尿病肾病评判

疗效及预测预后的早期检测指标。在下一步的研究

中我们将扩大研究范围，针对糖尿病肾病其他各期

开展，通过增加样本量、分层亚组分析等进一步研究

探索。在研究过程中Cys-C作为提示早期肾损伤的

指标较治疗前显著下降，可见本方药能够保护早期

肾脏损伤，延缓糖尿病肾病自然病程。血肌酐作为

本研究次要指标同样取得了阳性结果，虽说在正常

值范围探讨血肌酐变化意义不大，但治疗后正常高

值的下降是否也存在临床意义，能否提示本方药在

血肌酐异常的糖尿病肾病人群中也存在降低血肌酐

的作用也是值得我们进行更深一步研究的方向。
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