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补阳还五汤治疗
Ⅲ ~ Ⅳ期糖尿病肾病气虚血瘀证的临床研究
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[摘要]目的:探讨补阳还五汤治疗Ⅲ~ Ⅳ期糖尿病肾病气虚血瘀证的临床疗效。 方法:将 90
 

例Ⅲ ~ Ⅳ
期糖尿病肾病气虚血瘀证患者随机分为治疗组和对照组,每组各 45

 

例。 对照组予西医常规治疗及饮食、运
动、糖尿病健康宣教;治疗组在对照组基础上加用补阳还五汤治疗,疗程均为 8 周。 比较 2 组综合疗效及治

疗前后中医证候积分、血糖指标[空腹血糖(FPG)、餐后 2h 血糖(2hPG)、糖化血红蛋白(HbA1c)]、血脂指

标[三酰甘油(TG)、胆固醇(TC)、低密度脂蛋白(LDL-C)]、肾功能相关指标[血肌酐(SCr)、尿素氮(BUN)、
尿白蛋白排泄率(UAER)]。 结果:总有效率治疗组为 93. 33%(42 / 45),高于对照组的 75. 56%(34 / 45),差
异有统计学意义(P<0. 05);2 组中医证候积分及血糖、血脂、肾功能相关指标均较治疗前降低,且治疗组下

降幅度大于对照组,差异均有统计学意义(P<0. 05)。 结论:补阳还五汤能改善Ⅲ ~ Ⅳ期糖尿病肾病气虚血

瘀证患者的中医证候,加快糖、脂代谢,保护肾功能,从而达到延缓病情进展的目的。
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[Abstract]　 Objective:To
 

investigate
 

the
 

clinical
 

effect
 

of
 

Buyang
 

Huanwu
 

decoction
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

stage
 

Ⅲ~ Ⅳ
 

diabetic
 

nephropathy
 

with
 

Qi
 

deficiency
 

and
 

blood
 

stasis
 

syndrome. Methods:A
 

total
 

of
 

90
 

patients
 

with
 

stage
 

Ⅲ~ Ⅳ
 

diabetic
 

nephropathy
 

with
 

Qi
 

deficiency
 

and
 

blood
 

stasis
 

syndrome
 

were
 

randomly
 

divided
 

into
 

treat-
ment

 

group
 

and
 

control
 

group,with
 

45
 

patients
 

in
 

each
 

group. The
 

patients
 

in
 

the
 

control
 

group
 

were
 

given
 

conven-
tional

 

Western
 

medicine
 

treatment
 

and
 

education
 

on
 

diet,exercise,and
 

diabetes,while
 

those
 

in
 

the
 

treatment
 

group
 

were
 

given
 

Buyang
 

Huanwu
 

decoction
 

in
 

addition
 

to
 

the
 

treatment
 

in
 

the
 

control
 

group,and
 

the
 

course
 

of
 

treatment
 

was
 

8
 

weeks
 

for
 

both
 

groups. The
 

two
 

groups
 

were
 

compared
 

in
 

terms
 

of
 

overall
 

response
 

and
 

related
 

indicators
 

be-
fore

 

and
 

after
 

treatment,including
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

( TCM)
 

syndrome
 

score,blood
 

glucose
 

parameters
 

(fasting
 

plasma
 

glucose,2-hour
 

postprandial
 

blood
 

glucose,and
 

glycosylated
 

hemoglobin),blood
 

lipid
 

parameters
 

(triglyceride,cholesterol,and
 

low-density
 

lipoprotein),and
 

renal
 

function
 

parameters
 

(serum
 

creatinine,blood
 

urea
 

nitrogen,and
 

urinary
 

albumin
 

excretion
 

rate) . Results:The
 

treatment
 

group
 

had
 

a
 

significantly
 

higher
 

overall
 

re-
sponse

 

rate
 

than
 

the
 

control
 

group
 

[93. 33%
 

(42 / 45)
 

vs
 

75. 56%
 

(34 / 45),P<0. 05]. After
 

treatment,both
 

groups
 

had
 

significant
 

reductions
 

in
 

TCM
 

syndrome
 

score,blood
 

glucose
 

parameters,blood
 

lipid
 

parameters,and
 

renal
 

func-
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tion
 

parameters,and
 

the
 

treatment
 

group
 

had
 

significantly
 

greater
 

reductions
 

than
 

the
 

control
 

group
 

(P<0. 05). Con-
clusion:In

 

patients
 

with
 

stage
 

Ⅲ ~ Ⅳ
 

diabetic
 

nephropathy
 

with
 

Qi
 

deficiency
 

and
 

blood
 

stasis
 

syndrome,Buyang
 

Huanwu
 

decoction
 

can
 

improve
 

TCM
 

syndrome,accelerate
 

glucose
 

and
 

fat
 

metabolism,and
 

protect
 

renal
 

function,
thereby

 

delaying
 

disease
 

progression.
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blood
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lipids;renal
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　 　 糖尿病肾病( diabetic

 

nephropathy,DN)又名糖

尿病肾小球硬化症,是常见的糖尿病微血管并发症

之一,亦为引发终末期肾衰竭的首要原因[1] 。 其病

理以肾小球肥大,肾小球基底膜增厚、膨胀和系膜

基质增殖等变化为主。 本病发病机制复杂多样,涉
及遗传因素、糖脂代谢障碍、内分泌功能紊乱、炎症

反应、氧化应激、细胞因子等,然其确切的发病机制

尚未完全阐明,因此缺乏行之有效的治疗手段[2-3] 。
DN 属中医学“消渴”“虚劳”“水肿”“关格”等范畴,
中医学认为本病多因消渴日久导致脾肾亏虚,加之

久病湿、浊、瘀、毒瘀结脉络,血瘀水停而发病[4] 。
临床研究表明, 中医药治疗 DN 有其独特的优

势[3-4] 。 本研究采用补阳还五汤治疗Ⅲ ~ Ⅳ期 DN
气虚血瘀证患者 45

 

例,疗效满意,现报告如下。
1　 临床资料

1. 1　 一般资料　 选择 2019 年 6 月至 2021 年 6 月

在我院糖尿病肾病科就诊的 90
 

例Ⅲ ~ Ⅳ期 DN 气

虚血瘀证患者为研究对象,将其随机分为治疗组和

对照组, 每组各 45
 

例。 治疗组中, 男 24
 

例, 女

21
 

例;年龄 34 ~ 69 岁,平均(59. 67±8. 45)岁;病程

4 ~ 27 年, 平均 ( 13. 27 ± 7. 01 ) 年。 对照组中, 男

22
 

例,女 23
 

例; 年龄 36 ~ 68 岁, 平均 ( 57. 44 ±
8. 02)岁;病程 6 ~ 25 年, 平均 ( 14. 63 ± 5. 48) 年。
2 组一般资料比较,差异无统计学意义(P>0. 05),
具有可比性。
1. 2　 诊断标准

1. 2. 1　 西医诊断标准 　 符合《中国糖尿病防治指

南》 [5]中“糖尿病肾病的表现及分期”标准。 以患者

的相关病史、蛋白排泄率和 / 或 24h 尿蛋白为主要依

据:1)有确切的糖尿病病史;2) 尿白蛋白排泄率

( UAER ) 3 个 月 内 连 续 检 查 3 次 均 介 于 20 ~
200

 

μg / min,且可排除其他引起 UAER 升高的原

因,可诊断为早期 DN; 3 ) 持续性蛋白尿: 尿蛋

白>0. 5
 

g / 24h 连续 2 次以上,并能排除其他引起尿

蛋白增加的原因,可诊断为临床 DN。

1. 2. 2　 分期标准　 根据 1989 年 Mogensen 提出的标

准将 DN 分为 5 期,其中Ⅲ期为持续微量白蛋白尿期,
即 UAER 持 续 在 20 ~ 200

 

μg / min 或 0. 03 ~
0. 3

 

g / 24h,肾小球滤过率开始下降到正常,可以出现

肾小球结节样变和小动脉玻璃样变,临床上可以出现

血压升高;Ⅳ期为临床糖尿病肾病期,即尿蛋白逐渐

增多,UAER 高于 200
 

μg / min 或 0. 3
 

g / 24h,相当于尿

蛋白总量超过 0. 5
 

g / 24h,肾小球滤过率持续下降,可
伴有水肿和高血压,肾功能逐渐减退,病理上出现典

型的 K2W(Kimmelstiel
 

2
 

Wilson)结节[5] 。
1. 2. 3　 中医辨证标准　 符合《糖尿病肾病诊断、辨
证分型及疗效评定标准(试行方案)》 [6]中气虚血瘀

证的辨证标准。 主症:面色淡白或晦滞,神疲乏力,
气短懒言,疼痛如刺、痛处不移、拒按;次症:头晕多

梦,健忘,皮下瘀点瘀斑;舌脉:舌紫暗,或有瘀点瘀

斑、脉沉涩。 具备全部主症,结合次症、舌脉即可明

确辨证。
1. 3　 纳入标准　 1)符合上述西医诊断及中医辨证

标准;2)分期为Ⅲ~Ⅳ期;3)年龄 30~70 岁;4)采用西

药+运动+饮食降糖治疗 4 周后,空腹血糖(FPG)≤
7

 

mmol / L 和餐后 2h 血糖(2hPG) <10
 

mmol / L,或糖

化血红蛋白(HbAlc)≤7%;5)血压<160 / 100
 

mmHg
(1

 

mmHg ≈ 0. 133
 

kPa; 6 ) 肾小球滤过率 60 ~
130

 

ml / min 或尿蛋白定量≤3. 5
 

g / 24h;7)自愿参加

本研究并签署知情同意书。
1. 4　 排除标准　 1)患有 1 型糖尿病及糖尿病酮症

酸中毒等急性并发症;2)患有肿瘤、免疫系统疾病、
感染及伴有心、肝、肾功能障碍等;3)对中药不适应

或不能遵嘱服药;4)处于妊娠或哺乳期。
2　 治疗方法

2. 1　 对照组　 予以西医常规治疗。 1)降血糖治疗。
根据患者的具体病情选择降血糖药物,如 FPG

 

6. 5 ~
8. 0

 

mmo / L,HbA1c 在 7%左右,给予盐酸二甲双胍片

(中美上海施贵宝制药有限公司,批准文号:国药准

字 H20023370,规格:0. 5
 

g / 片) 口服,1 ~ 2 片 / 次,
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2 次 / d,和 / 或格列吡嗪控释片( Pfizer
 

Pharmaceuti-
cals

 

LLC, 批准文号: 国药准字 J20160045, 规格:
5

 

mg / 片)口服,1 片 / 次,1 次 / d。 经上述 2 种口服

药治疗后 2hPG 仍高于 11. 1
 

mmol / L 者,加用阿卡

波糖片(拜尔医药保健有限公司,批准文号:国药准

字 H20010716, 规 格: 0. 1
 

g / 片 ) 口 服, 1 片 / 次,
3 次 / d。 2)肾病治疗。 如有蛋白尿,给予肾炎康复

片(天津同仁堂集团股份有限公司,批准文号:国药

准字 Z10940034,规格:0. 48
 

g / 片) 口服,5 片 / 次,
3 次 / d;如有肾功能不全,给予金水宝胶囊(江西金

水 宝 制 药 有 限 公 司, 批 准 文 号: 国 药 准 字

Z10890003,规格:0. 33
 

g / 片)口服,3 片 / 次,3 次 / d。
3)合并症治疗。 合并高血压病者,依次选用血管紧

张素转换酶抑制剂(ACEI)、血管紧张素转换酶受体

阻断剂(ARB)、钙离子拮抗剂等降压药;血脂高者

选用他汀类或贝特类降脂药;水肿者根据病情需要

选择合适的利尿剂,如呋塞米、螺内酯等;贫血者予

纠正贫血治疗等。 4)饮食调整、运动及糖尿病宣教

治疗,同时需戒烟、酒。
2. 2　 治疗组　 在对照组的基础上加用补阳还五汤

治疗。 药物组成:黄芪 30
 

g,当归尾 10
 

g,川芎 12
 

g,
桃仁 10

 

g,红花 5
 

g,赤芍 12
 

g,地龙 10
 

g。 每天

1 剂,水煎,早晚分服。
2 组均连续治疗 8 周。

3　 疗效观察

3. 1　 观察指标 　 1)中医证候积分。 参照《中药新

药临床研究指导原则》 [7] 中的有关标准。 采用半定

量等级计分评价方法,根据症状无、轻、中、重,主症

分别计 0、2、4、6 分,次症分别计 0、1、2、3 分,舌脉根

据有、无分别计 0、1 分;中医证候积分为主症积分

与次症积分之和,分值越高代表临床症状越严重。
采用尼莫地平法计算疗效指数,疗效指数= (治疗前

中医证候积分-治疗后中医证候积分) / 治疗前中医

证候积分×100%。 2) 血糖水平。 于治疗前后检测

FPG、2hPG、HbA1c 水平。 3)血脂水平。 于治疗前

后检测三酰甘油(TG)、胆固醇(TC)、低密度脂蛋白

(LDL-C)水平。 4)肾功能水平。 主要检测血肌酐

(SCr)、尿素氮(BUN)和 UAER 水平。
3. 2　 疗效标准　 依据《糖尿病肾病诊断、辨证分型

及疗效评定标准(试行方案)》 [6] 和《中药新药临床

研究指导原则》 [7] 拟定疗效标准。 显效:中医临床

症状、体征明显改善,疗效指数≥70%;FPG 及 2hPG
下降至正常范围或下降超过治疗前的 40%,HbA1c
下降至 6. 2%以下或下降超过治疗前的 30%;UAER
降至正常或下降 50%以上;肾功能指标正常。 有

效:中医临床症状、体征均有好转,疗效指数≥30%、
但<70%;FPG 及 2hPG 下降超过治疗前的 20%、但
不足 40%,HbA1c 下降超过治疗前的 10%、但不足

30%,UAER 有所下降、但不足 50%;肾功能指标正

常。 无效:中医临床症状、体征无变化甚或加重,实
验室指标无变化或升高。 总有效率 = (显效例数+
有效例数) / 总例数×100%。
3. 3　 统计学方法　 采用 SPSS

 

23. 0 统计学软件进

行数据分析,计量资料以均数±标准差( x±s)表示,
符合正态分布采用 t 检验;计数资料以率(%)表示,
采用 􀱽2 检验。 当 P< 0. 05 时,表示差异有统计学

意义。
3. 4　 治疗结果

3. 4. 1　 2 组综合疗效比较 　 总有效率治疗组为

93. 33%,对照组为 75. 56%,2 组比较,差异有统计

学意义(P<0. 05)。 (见表 1)
表 1　 2 组综合疗效比较[例(%)]

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

治疗组 45 25(55. 55) 17(37. 78) 3(6. 67) 42(93. 33)
对照组 45 16(35. 56) 18(40. 00) 11(24. 44) 34(75. 56)

　 　 注:与对照组比较,aP<0. 05。

3. 4. 2　 2 组治疗前后中医证候评分比较　 治疗前

2 组中 医 证 候 评 分 比 较, 差 异 无 统 计 学 意 义

(P>0. 05);治疗后 2 组中医证候评分均较治疗前降

低,且治疗组降低幅度大于对照组,差异均有统计

学意义(P<0. 05)。 (见表 2)
表 2　 2 组治疗前后中医证候评分比较(x±s,分)

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 45 27. 65±3. 13 9. 19±1. 06ab

对照组 45 28. 04±2. 96 15. 84±1. 78a

　 　 注:与本组治疗前比较,aP< 0. 05;与对照组治疗后比

较,bP<0. 05。

3. 4. 3　 2 组治疗前后血糖水平比较　 治疗前 2 组

FPG、2hPG 和 HbA1c 水平比较,差异无统计学意义

(P>0. 05);治疗后 2 组各指标水平均较治疗前降

低,且治疗组下降幅度大于对照组,差异有统计学

意义(P<0. 05)。 (见表 3)
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表 3　 2 组治疗前后血糖水平比较(x±s)
组别 例数 时间节点 FPG(

 

mmol / L) 2hPG(
 

mmol / L) HbA1c( %)
治疗组 45 治疗前 7. 51±1. 29 9. 98±1. 42 6. 51±1. 33

治疗后 6. 56±0. 97ab 8. 47±0. 81ab 5. 55±0. 63ab

对照组 45 治疗前 7. 48±1. 32 10. 02±1. 38 6. 54±1. 27
治疗后 7. 09±1. 03a 9. 25±1. 01a 6. 07±0. 79a

　 　 注:与本组治疗前比较,aP< 0. 05;与对照组治疗后比

较,bP<0. 05。

3. 4. 4　 2 组治疗前后血脂水平比较　 治疗前 2 组

TG、TC 和 LDL-C 水平比较,差异无统计学意义(P>
0. 05);治疗后 2 组各指标水平较治疗前降低,且治

疗组下降幅度大于对照组,差异有统计学意义(P<
0. 05)。 (见表 4)
表 4　 2 组治疗前后血脂水平比较(x±s,mmol / L)
组别 例数 时间节点 TG TC LDL-C

治疗组 45 治疗前 1. 79±0. 65 5. 59±0. 74 2. 83±0. 69
治疗后 1. 35±0. 26ab 4. 37±0. 42ab 2. 24±0. 29ab

对照组 45 治疗前 1. 81±0. 62 5. 61±0. 76 2. 85±0. 71
治疗后 1. 57±0. 39a 4. 88±0. 55a 2. 51±0. 38a

　 　 注:与本组治疗前比较,aP< 0. 05;与对照组治疗后比

较,bP<0. 05。

3. 4. 5　 2 组治疗前后肾功能水平比较 　 治疗前

2 组 SCr、BUN 和 UAER 比较,差异无统计学意义

(P>0. 05);治疗后 2 组各指标水平均较治疗前降

低,且治疗组下降幅度大于对照组,差异有统计学

意义(P<0. 05)。 (见表 5)
表 5　 2 组治疗前后肾功能水平比较(x±s)

组别 例数 时间节点 SCr( μmol / L) BUN(
 

mmol / L) UAER( μg / min)
治疗组 45 治疗前 146. 91±34. 26 7. 91±1. 68 375. 46±83. 45

治疗后 102. 56±13. 94ab 6. 52±1. 43ab 197. 64±23. 75ab

对照组 45 治疗前 148. 06±31. 78 7. 88±1. 72 384. 29±74. 07
治疗后 121. 82±20. 71a 7. 01±1. 48a 242. 05±37. 45a

　 　 注:与本组治疗前比较,aP< 0. 05;与对照组治疗后比

较,bP<0. 05。

4　 讨　 　 论

　 　 随着人们物质生活水平的逐步提高,糖尿病的

发病率及患病率逐年上升。 据世界卫生组织

(WHO)调查发现,2006 ~ 2016 年全球糖尿病病死率

增加了 31. 1%,其中 DN 的发病率高达 20% ~ 40%,
成为糖尿病主要的微血管并发症之一,也是糖尿病

患者主要的病死原因之一[8] 。 尽早预防和治疗

DN,对最大限度地延缓肾衰竭具有十分重要的意

义。 目前临床上的常规治疗方案,如 ACEI、ARB、他

汀类等药物的运用,虽然在一定程度上通过减少尿

蛋白、抗感染、抑制肾素-血管紧张素系统等作用保

护肾小球,减缓疾病的进程,但其在疗效的深化和

用药的个体体质化上仍显示出一定的局限性。 因

此,迫切需要在原有治疗的基础上寻找新的途径以

进一步保护肾脏,阻止或延缓肾衰竭。
中医药在治疗慢性肾脏病方面具有独特的优

势。 中医学认为,本病是由于病程迁延,多脏腑受

损,并夹有瘀血、水湿、痰浊等实邪,是正虚邪实的

共同结果,为本虚标实、虚实夹杂之证[9] 。 DN 由糖

尿病迁延不愈而来,患者血液处于高凝、高黏状态,
病程迁延,久病必瘀,故病变不论在何时期均挟血

瘀存在,瘀血阻络是 DN 的特点。 病变初期,阴虚为

本,涉及肝肾,以肝肾阴虚燥热、络脉瘀阻为主;病
变中期,阴损耗气伤阳,累及脾肾,以脾肾气阴两

虚、络脉瘀阻为主;病变晚期,气血阴阳俱虚,脏腑

功能受损,浊毒内停,水湿潴留,瘀阻脉络,变证峰

起[10] 。 中医药治疗 DN,在改善患者临床症状、降低

尿蛋白、促进水肿消退、延缓肾功能恶化方面,有较

好的疗效。 补阳还五汤出自清代王清任的《医林改

错·卷下·瘫痿论》,是体现王清任所创气虚血瘀

理论的代表方剂,主治气虚血瘀之疾病,其益气活

血通络功效常用来治疗临床难治病症,并常获良

效。 方中君药黄芪大补脾胃之元气,使气旺血行,
瘀去络通;臣药当归尾长于活血,兼能养血,因而有

化瘀而不伤血之妙;佐药赤芍、川芎、桃仁、红花协

助当归尾活血祛瘀;地龙通经活络。
DN 患者的血液黏滞度较高,血流运行不畅,补

阳还五汤能增加血小板内环磷酸腺苷的含量,从而

抑制血小板的聚集和释放反应,抑制血栓形成和溶

解血栓,以改善微循环、促进侧支循环。 中医学认

为慢性肾脏疾病是因久病入络,肾气衰微,瘀血阻

滞,导致肾小球滤过率下降,因而患者蛋白长期难

以消退。 补阳还五汤可以提高单核巨噬细胞的吞

噬功能,增强机体免疫功能,并能改变血液黏滞度,
疏通肾毛细血管,抑制疾病的发展,使蛋白尿得到

控制。 梁丽芳等[11]将 62
 

例符合临床期 DN 的患者

随机分为治疗组和对照组,对照组给予基础治疗及

口服福辛普利,治疗组在对照组的基础上加用补阳

还五汤,治疗 4 周,结果显示治疗组总有效率、控显

率明显高于对照组;治疗后治疗组的 24h 尿蛋白排
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泄率明显低于对照组。 王秀芬等[12] 通过动物实验

及临床观察,探讨补阳还五汤加减应用前后血生化

及肾组织各项指标的变化,结果显示,补阳还五汤

加减在不影响糖代谢的情况下,可明显改善 DN 的

蛋白尿,降低肾重 / 体质量,其机制与提高肾组织基

质金属蛋白酶-9 的表达,降低纤溶酶原激活物抑制

物-1 的表达有关。 燕经堂等[13] 分别采用补肾益气

活血方与替米沙坦治疗早期 DN,结果表明补肾益

气活血方能明显改善患者的血糖水平,有效降低

24h 尿蛋白量,改善肾功能。 阮雪玲等[14] 研究发

现,黄芪和丹参注射液联用能改善早期 DN 患者的

血液流变学、血脂和微循环,改善肾功能。 本研究

显示,加用补阳还五汤能显著下调Ⅲ ~ Ⅳ期 DN 气

虚血瘀证患者血糖和血脂水平,且能明显改善中医

证候及肾功能。
综上所述,补阳还五汤治疗Ⅲ ~ Ⅳ期 DN 气虚

血瘀证疗效确切,可有效降低患者的中医证候积

分,改善患者的糖、脂代谢指标,保护肾脏功能,延
缓病情进展,提高治疗效果,值得进一步研究探讨。
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　 　 本研究结果显示,芪术增液汤治疗气阴两虚型

慢传输型便秘,能提高综合疗效,对大便性状、排便

间隔、排便时间等均有改善作用,临床疗效肯定,复
发率低,值得临床推广应用。
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