
临 床 研 究

44 2022 年总第 54 卷第 4期

糖尿病所引发的肾脏病变是糖尿病人群最常见

的并发症之一，有 30%~40%的糖尿病患者可在发病

后的10 年之内出现糖尿病肾病，其主要病理表现为

微血管病变，是终末期肾病的高风险因素，因此，早

期诊断并采取有效的治疗措施是改善患者临床预后

的关键[1]。目前，本病的发病机制尚未完全明确，但

多认为与机体长时间的高血糖水平，导致糖基化终

末产物过量堆积于肾小球处相关。西医治疗早期糖

尿病肾病主要以药物控制患者的血糖水平、缓解肾

功能损伤为主，常用药如达格列净，为临床一线降糖药

物，且能够阻止蛋白大量外漏，帮助修复肾功能[2]。但

在临床使用中发现，达格列净长期用药可引发尿路

感染、低血糖等不良反应，且对患者乏力、五心烦热

等常见临床症状改善效果不佳。中医学认为，糖尿

病患者病机多见阴虚、燥热，阴虚日久致气分受累，

故糖尿病肾病患者中医辨证以气阴亏虚型居多。参

麦地黄汤具有益气扶正、滋补肾阴等功效，可有效改

善机体微循环，缓解高凝状态，促进肾功能恢复[3]。

近年来，笔者运用参麦地黄汤联合达格列净治疗气

阴亏虚型早期糖尿病肾病患者，发现中药可弥补达

格列净对临床症状改善不足的弊端，同时也能更好

地降低血糖，改善肾功能。本研究回顾分析了江阴

市中医院收治的使用参麦地黄汤联合达格列净治疗

和单用达格列净治疗的气阴亏虚型早期糖尿病肾病

患者资料，比较 2 组患者治疗前后血糖、肾功能指标

改变情况及治疗期间不良反应发生率，现报道如下。

1 临床资料

1.1 一般资料 回顾分析2020年4月至2021年10

月期间，江阴市中医院收治的98例气阴亏虚型早期

糖尿病肾病患者病历资料，依据治疗方法不同分为治

疗组与对照组。治疗组49例：男26例，女23例；年龄

41～79岁，平均年龄（62.16±3.45）岁；体质量51～85 kg，

平均体质量（62.19±3.38）kg ；糖尿病病程10～19年，

平均病程（14.12±1.21）年；糖尿病肾病病程4～12个

月，平均病程（6.17±0.81）个月。对照组49例：男25例，

女24例；年龄42～78岁，平均年龄（62.12±3.47）岁；体

质量50～85 kg，平均体质量（62.12±3.43）kg ；糖尿病

病程10～18年，平均病程（14.01±1.16）年；糖尿病肾病

病程3～12个月，平均病程（6.13±0.76）个月。2组患者

性别比、年龄、病程等一般资料比较，差异均无统计学

参麦地黄汤联合达格列净对气阴亏虚型早期糖尿病
肾病患者血糖及尿微量白蛋白的影响

——附49例临床资料
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摘 要 目的：研究参麦地黄汤联合达格列净对气阴亏虚型早期糖尿病肾病患者血糖、尿微量白蛋白（mALB）及

尿微量白蛋白/肌酐比值（UACR）等指标的影响。方法：回顾分析98例气阴亏虚型早期糖尿病肾病患者的病历资料，依

据治疗方法不同分为治疗组与对照组。对照组49例采用口服达格列净治疗，治疗组49例采用达格列净与参麦地黄汤联

合治疗，2组疗程均为3个月。比较2组患者治疗前后空腹血糖（FPG）、餐后2 h血糖（2hPBG）、糖化血红蛋白（HbA1C）、

mALB、UACR水平变化情况及治疗期间不良反应发生情况。结果：治疗前2组患者FPG、2hPBG、HbA1C、mALB、UACR水

平比较差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后2组患者上述指标均较治疗前明显降低（P＜0.05），治疗组治疗后上述

指标均明显低于对照组（P＜0.05）。治疗期间治疗组与对照组患者恶心呕吐、尿路感染、低血糖等不良反应发生率分别

为4.08%和8.16%，组间比较差异无统计学意义（P=0.399）。结论：在达格列净基础上加用参麦地黄汤治疗气阴亏虚型早

期糖尿病肾病，可更有效地降低患者血糖水平，帮助恢复肾脏功能，且安全性较高。
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意义（P＞0.05），具有可比性。本研究经我院伦理委员

会审批通过（伦理学审批编号：202201）。

1.2 诊断标准

1.2.1 西医诊断标准 按照《中国糖尿病肾脏病防

治指南（2021年版）》[4]中糖尿病肾病的诊断标准：

由糖尿病导致的慢性肾脏病，表现为尿微量白蛋白/

肌酐比值（UACR）≥30 mg/g和/或估算肾小球滤过

率（eGFR）＜60 mL/（min·1.73 m2），且病程持续超

过 3 个月。

1.2.2 中医辨证标准 参照《中药新药临床研究指

导原则（试行）》[5]中的相关标准拟定糖尿病肾病气

阴亏虚证辨证标准。主证：倦怠乏力，腰膝酸软，五

心烦热；次证：自汗盗汗，胃纳减退；舌脉：舌红或嫩

红，苔少，脉细数或脉细弱无力。具备主证 2 项，次

证 1 项，结合舌脉，即可诊断。

1.3 纳入标准 符合糖尿病肾病西医诊断标准和

中医气阴亏虚证辨证标准；糖尿病病程≥10 年；糖

尿病肾病病程≤12 个月；年龄18～80 岁；存在肾功

能损伤，UACR、尿微量白蛋白（mALB）明显上升；治

疗方案符合本研究要求，病历资料完整，且患者及/

或家属同意病历资料用于本研究。

1.4 排除标准 合并有严重的心脑血管疾病或并

发急性感染、恶性肿瘤者；妊娠、哺乳期女性；并发

慢性肾小球肾炎、高血压肾病等其他肾脏病变者；反

复消化系统溃疡患者、过敏性体质者及精神疾病患

者；正在参加其他药物临床研究者。

2 治疗方法

2.1 对照组 使用达格列净片（阿斯利康制药有限

公司生产，国药准字：J20170040，规格：10 mg/片）

口服，10 mg/次，1次/d。

2.2 治疗组 使用达格列净片

口服，用法用量同对照组。同时

使用中药参麦地黄汤口服，药物

组成：北沙参15 g、熟地黄15 g、

茯苓15 g、麦冬10 g、山萸肉10 g、

山药10 g、泽泻10 g、牡丹皮 6 g。

中药由江阴市中医院统一代煎，

取汁 300 mL，每日1 剂，分早晚 2

次口服，每次 150 mL。

2 组均坚持用药 3 个月。

3 疗效观察

3.1 观察指标

3.1.1 血糖相关指标 收集整

理并比较2组患者治疗前后空腹

血糖（FPG）、餐后2 h血糖（2hPBG）、糖化血红蛋白

（HbA1C）指标检测结果。FPG、2hPBG采用血糖仪检

测，HbA1C采用科华HbA1C酶法检测试剂盒检测。

3.1.2 肾功能指标 收集整理并比较 2 组患者治疗

前后mALB与UACR指标检测结果，指标均采用全自

动生化分析仪（型号：AU5800 型，产自美国）检测。

3.1.3 不良反应 统计 2 组患者用药期间的不良

反应发生情况，包括恶心呕吐、尿路感染以及低血

糖等。

3.2 统计学方法 采用SPSS 22.0 统计软件对数据

进行统计分析。计数资料采用例及百分数表示，使

用χ2 检验；计量资料符合正态分布及方差齐性，采

用（x-±s）表示，使用 t 检验。以P＜0.05 为差异有统

计学意义。

3.3 治疗结果

3.3.1 2组患者治疗前后血糖指标比较 治疗前

2 组患者FPG、2hPBG及HbA1C指标比较，差异无统计

学意义（P＞0.05）；治疗后 2 组患者各项血糖指标均

较治疗前明显降低（P＜0.05），治疗组各指标水平均

明显低于对照组（P＜0.05）。见表1。

3.3.2 2组患者治疗前后肾功能指标比较 治疗前

2 组患者UACR、mALB水平比较，差异无统计学意义

（P＞0.05）；治疗后 2 组患者UACR、mALB水平均较

治疗前明显降低（P＜0.05），治疗组各指标水平均明

显低于对照组（P＜0.05）。见表 2。

3.4 2组患者治疗期间不良反应发生情况比较 治

疗期间 2 组患者恶心呕吐、尿路感染、低血糖等不良

反应发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。见

表 3。

表1 治疗组与对照组患者治疗前后FPG、2hPBG及HbA1C水平比较（x-±s）

组别 例数 时间 FPG/（mmol/L） 2hPBG/（mmol/L） HbA1C/%

治疗组 49
治疗前 9.85±0.49 13.29±2.31 9.29±1.21

治疗后 5.84±0.42*# 8.35±1.29*# 5.07±0.65*#

对照组 49
治疗前 9.79±0.55 13.24±2.27 9.24±1.23

治疗后 7.64±0.53* 10.11±1.86* 7.17±1.08*

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2 治疗组与对照组患者治疗前后UACR、mALB水平比较（x-±s）

组别 例数 时间 mALB/（mg/mL） UACR/（mg/g）

治疗组 49
治疗前 76.65±9.41 69.25±6.08

治疗后 50.48±7.57*# 35.32±3.76*#

对照组 49
治疗前 76.69±9.46 69.21±6.14

治疗后 60.52±8.27* 42.20±5.29*

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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糖尿病的主要发病机制是

患者机体内部的胰岛素分泌不足

及胰岛素本身的敏感度下降，从

而导致血糖指标呈现为高水平状

态，是一种典型的慢性代谢性疾

病。目前，临床尚未找到根治糖尿病的方法，患者需

要长期接受治疗，将血糖指标控制在安全范围之内，

以免引发糖尿病肾病、糖尿病眼底病变，甚至心脑血

管病变等并发症。糖尿病肾病是糖尿病最常见的微

血管并发症，如果没有得到及时有效的治疗，随病情

进展，可出现蛋白尿、肾功能损伤，最终发展成肾功能

衰竭[6]。有研究指出，糖尿病是一种慢性低滴度的炎

症状态，机体促炎症因子水平增高，触发炎症反应，导

致糖尿病及糖尿病肾病的发生发展[7]，治疗糖尿病肾

病的重点在于降压、降糖、营养支持、减少尿蛋白渗出

和改善肾功能[8-9]。达格列净是目前临床用于控制血

糖水平的常用药物之一，可有效降低肾脏对葡萄糖的

重吸收率，缓解机体炎症反应和血液的高凝状态，还

能改善高糖诱导的HK-2细胞损伤，其作用机制可能

是通过降低细胞氧化应激反应来发挥保护作用[10]。

糖尿病肾病可归属于中医学“消渴”“下消”等

范畴，病机以阴虚为本，燥热为标。消渴病迁延难愈，

久病及肾，肾阴亏虚，伤及气分，失于固摄，造成水谷

精微下注，故本病患者以气阴亏虚证居多，兼湿、浊、

瘀等病理因素[11-12]，治疗重点在滋补肾阴，同时兼顾益

气扶正。参麦地黄汤由六味地黄丸改良而来，有益气

养阴之效，与本病主要证型相合。方中北沙参养阴清

肺、益胃生津；熟地黄滋阴补肾、填精益髓；山药可补

脾胃之气、养脾胃之阴，还能养肺生津，帮助恢复肺脾

肾功能，为气血生化供源；麦冬不仅可以养阴生津，还

具有润肺清心的作用；山萸肉滋补肝肾、固精，可加速

精微物质吸收；牡丹皮凉血散瘀，可避免邪热损伤阴

气；泽泻利水渗湿、泻热化浊，茯苓淡渗脾湿，助泽泻

以泄肾浊。诸药合用，共奏滋阴补肾、益气养阴之效。

UACR是常用的判断糖尿病肾病早期肾损伤比

较灵敏和可靠的指标，也避免了单测尿微量白蛋白

可能受到的其他因素影响。mALB是糖尿病出现肾

小球微血管病变早期即会发生变化的客观指标之

一，对于糖尿病肾病早期的诊断具有重要意义。

本研究结果表明，在达格列净基础上加用参麦

地黄汤治疗气阴亏虚型早期糖尿病肾病，可有效降

低患者的血糖、UACR以及mALB水平，改善早期肾

损伤，且安全性高。由于本研究样本量较少，随访时

间较短，研究结果可能有所偏差，下一步拟增加样本

量，延长随访时间，并探索参麦地黄汤对糖尿病肾病

的干预机制，以更好地指导临床用药。
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表3 治疗组与对照组患者治疗期间不良反应发生情况比较   单位：例

组别 例数 恶心呕吐 尿路感染 低血糖 不良反应发生率/%

治疗组 49 1 0 1 4.08

对照组 49 2 1 1 8.16

χ2 - - - 0.710

P - - - 0.399


