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【摘要】目的:探讨养阴清脉汤联合西药治疗早中期气阴两虚型糖尿病肾病的临床效果。方法:选取100例气阴两虚型

2型糖尿病肾病患者作为研究对象,根据治疗方法不同将患者分为联合治疗组和西药组,每组各50例。西药组接受达格列净

联合胰岛素常规治疗,联合治疗组在西药组治疗基础上加用养阴清脉汤。两组均治疗12周。比较两组患者治疗前后中医证

候积分、尿微量白蛋白/尿肌酐比值(UACR)、24
 

h尿蛋白定量、糖化血红蛋白(HbA1c)水平变化及不良反应发生情况。结果:

治疗12周后,联合治疗组中医证候疗效总有效率为92.0%,高于西药组的78.0%(P<0.05)。联合治疗组UACR水平、24
 

h
尿蛋白定量、HbA1c水平、乏力倦怠积分、口渴多饮积分、腰膝酸软积分均低于西药组(P<0.05)。两组不良反应发生率无统

计学差异(P>0.05)。结论:养阴清脉汤联合西药治疗早中期气阴两虚型糖尿病肾病疗效确切,能有效改善患者中医证候,

降低尿蛋白水平,改善血糖控制,且安全性良好,值得临床推广应用。

【关键词】糖尿病肾病;气阴两虚;养阴清脉汤;尿微量白蛋白/尿肌酐比值;24
 

h尿蛋白定量;糖化血红蛋白
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【Abstract】Objective:To
 

explore
 

the
 

therapeutic
 

effect
 

of
 

Yangyin
 

Qingmai
 

Decoction
 

(YQMD)
 

in
 

combination
 

with
 

conventional
 

Western
 

medicine
 

for
 

patients
 

with
 

early
 

to
 

middle
 

stages
 

of
 

diabetic
 

nephropathy
 

(DN)
 

presenting
 

with
 

Qi-Yin
 

deficiency.Methods:A
 

total
 

of
 

100
 

individuals
 

diagnosed
 

with
 

type
 

2
 

DN
 

accompanied
 

by
 

Qi-Yin
 

deficiency
 

syndrome
 

were
 

recruited.They
 

were
 

divided
 

into
 

the
 

(n=50)
 

and
 

the
 

Western
 

medicine
 

group
 

(n=50)
 

according
 

to
 

different
 

treatment
 

methods.The
 

Western
 

medicine
 

group
 

received
 

routine
 

therapy
 

with
 

dapagliflozin
 

and
 

insulin,while
 

the
 

combined
 

therapy
 

group
 

received
 

additional
 

YQMD
 

on
 

the
 

basis
 

of
 

the
 

same
 

Western
 

regimen.Both
 

groups
 

were
 

treated
 

for
 

12
 

weeks.Changes
 

in
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

(TCM)
 

syndrome
 

scores,urinary
 

albumin-to-creatinine
 

ratio
 

(UACR),24-hour
 

urinary
 

protein
 

excretion,glycated
 

hemoglobin
 

(HbA1c)
 

levels,and
 

the
 

incidence
 

of
 

adverse
 

reactions
 

were
 

compared
 

between
 

the
 

two
 

groups.

Results:After
 

12
 

weeks
 

of
 

treatment,the
 

overall
 

effective
 

rate
 

of
 

TCM
 

syndrome
 

improvement
 

was
 

higher
 

in
 

the
 

combined
 

therapy
 

group
 

than
 

in
 

the
 

Western
 

medicine
 

group
 

(92.0%
 

vs.78.0%,P<0.05).UACR
 

levels,24-hour
 

urinary
 

protein
 

excretion,HbA1c
 

level,fatigue
 

and
 

lassitude
 

score,polydipsia
 

score,and
 

lumbar
 

and
 

knee
 

soreness
 

and
 

weakness
 

score
 

in
 

the
 

combined
 

therapy
 

group
 

were
 

lower
 

than
 

those
 

in
 

the
 

Western
 

medicine
 

group
 

(P<0.05).There
 

was
 

no
 

significant
 

difference
 

in
 

the
 

incidence
 

of
 

adverse
 

reactions
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(P>0.05).Conclusion:YQMD
 

combined
 

with
 

Western
 

medicine
 

shows
 

marked
 

benefits
 

for
 

patients
 

with
 

Qi-Yin
 

deficiency
 

syndrome
 

at
 

the
 

early
 

to
 

middle
 

stages
 

of
 

diabetic
 

nephropathy.It
 

can
 

effectively
 

improve
 

TCM
 

syndrome
 

manifestations,reduce
 

urinary
 

protein
 

levels,improve
 

glycemic
 

control,and
 

is
 

well
 

tolerated.This
 

integrated
 

approach
 

has
 

promising
 

clinical
 

application
 

value.
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  糖尿病肾病(DN)为糖尿病严重的并发症之

一[1-2]。据统计,全球约有4.63亿成年人患有糖尿

病,其中20%~40%的患者会发展为糖尿 病 肾

病[3-4]。在我国,随着糖尿病患病率的持续上升,

DN已成为导致慢性肾脏病和终末期肾病的首要病

因[5]。目前西医治疗DN主要以控制血糖、血压,使
用ACEI/ARB类药物减少尿蛋白为主,但单纯西药

治疗在改善患者整体状况、延缓疾病进展方面仍有

不足[6]。中医药在糖尿病肾病的治疗中显示出独特

优势,通过辨证论治,整体调节,在改善临床症状、延
缓肾功能恶化等方面发挥着重要作用[7-8]。气阴两

虚是糖尿病肾病最常见的中医证型之一,其病机特

点为气虚无力运血,阴虚内热伤络,导致瘀血阻滞,
肾络受损。养阴清脉汤是广安门医院保定医院在长

期临床实践中总结的治疗气阴两虚型糖尿病肾病的

经验方剂,具有益气养阴、活血通脉的功效。目前,
国内外关于养阴清脉汤这一院内经验方在早中期气

阴两虚型DN中的临床研究尚较少见,尤其是其与

达格列净等现代降糖药物联合应用的系统观察更为

有限。本研究拟观察养阴清脉汤联合西药治疗早中

期气阴两虚型糖尿病肾病的疗效。

1 资料与方法

1.1 临床资料

选取2021年10月至2023年10月广安门医院

保定医院收治的100例气阴两虚型2型糖尿病肾病

患者作为研究对象。根据治疗方法不同将患者分为

联合治疗组和西药组,每组各50例。纳入标准:(1)
性别不限,年龄18~70岁;(2)符合糖尿病肾病诊断

标准[9],尿 微 量 白 蛋 白/肌 酐 比 值(UACR)≥30
 

mg/g,且持续超过3个月;(3)符合中医气阴两虚辨

证证型:主症为乏力倦怠、口渴多饮、腰膝酸软;次症

为五心烦热、盗汗、失眠多梦、大便干结、小便频数;
舌脉为舌质红少苔或苔薄白,脉细数或沉细;(4)签
署知情同意书。排除标准:(1)心功能不全(NYHA
分级Ⅱ级及以上);(2)肾小球滤过率<60

 

mL·

min-1·1.73m-2;(3)糖化血红蛋白>8.5%;(4)体
质量指数(BMI)<18

 

kg/m2;(5)血压<100/60
 

mmHg;(6)丙氨酸氨基转移酶或天门冬氨酸氨基

转移酶大于正常上限1.5倍以上;(7)急性感染、糖
尿病酮症酸中毒等急性并发症;(8)对研究药物过

敏;(9)确诊精神障碍者;(10)妊娠或哺乳期妇女;
(11)正在服用血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂、血管紧张

素转换酶抑制剂等能改善尿蛋白的药物;(12)其他

原因引起的肾脏损害;(13)依从性差的患者。两组

患者一般资料无统计学差异(P<0.05)。见表1。
本研究已通过医院伦理委员会审批。

表1 两组患者一般资料比较[n(%),x-±s]

资料 联合治疗组(n=50) 西药组(n=50)t/χ2值 P 值

年龄(岁) 58.42±8.73 57.68±9.15 0.412 0.681
性别 0.162 0.687

 男 28(56.0) 26(52.0)

 女 22(44.0) 24(48.0)

糖尿病病程(年) 8.65±3.27 9.12±3.84 -0.6530.515

BMI(kg/m2) 24.83±2.16 25.07±2.34 -0.5290.598
收缩压(mmHg) 134.26±12.58 136.74±13.42 -0.9480.345
舒张压(mmHg) 82.14±8.96 83.57±9.23 -0.7830.435
空腹血糖(mmol/L) 8.74±1.52 8.91±1.68 -0.5320.596

1.2 方法
 

(1)基础治疗:两组患者均给予糖尿病健康教

育,包括糖尿病相关知识宣教、饮食指导(控制每日

总热量摄入,合理配比碳水化合物、蛋白质、脂肪,限
制蛋白质摄入量为0.8~1.0

 

g·kg-1·d-1),运动指

导(根据患者具体情况制定个体化运动方案),生活

方式干预等。(2)西药治疗:西药组在基础治疗基础

上给予达格列净片(安达唐,AstraZeneca
 

pharma-
ceuticals

 

LP)10
 

mg,1次/d,口服;根据血糖控制情

况调整胰岛素用量,维持空腹血糖6.1~7.0
 

mmol/L,
餐后2

 

h血糖8.0~10.0
 

mmol/L。(3)中西医结合

治疗:联合治疗组在西药组治疗基础上加用养阴清

脉汤。处方组成:黄芪30
 

g、葛根20
 

g、麦冬15
 

g、玄
参15

 

g、生地黄15
 

g、五味子10
 

g、党参15
 

g、丹参

20
 

g、益母草15
 

g、川芎12
 

g、当归12
 

g、桂枝10
 

g、
芡实15

 

g、金樱子15
 

g、薏苡仁20
 

g。采用中药免煎

颗粒或中药饮片煎煮,水煎取汁300
 

mL,早晚各服

150
 

mL,温服。两组均治疗12周。

1.3 观察指标

(1)中医证候积分。采用中医证候积分量表,对
气阴两虚证的主要症状进行评分。主症包括:乏力

倦怠、口渴多饮、腰膝酸软;次症包括:五心烦热、盗
汗、失眠多梦、大便干结、小便频数、食欲不振和面色

苍白。每个主症按无、轻度、中度、重度分别记0、2、

4、6分,主症总分范围为0~18分;每个次症按无、
轻度、中度、重度分别记0、1、2、3分,次症总分范围

为0~21分;总分为39分。于治疗前、治疗12周后

分别评估。(2)实验室指标检测。于治疗前、治疗

12周后分别检测以下指标:①尿微量白蛋白/尿肌

酐比值(UACR):采用免疫比浊法检测尿微量白蛋

白,肌氨酸氧化酶法法检测尿肌酐,计算UACR;②
24

 

h尿蛋白定量:采用邻苯三酚红钼法检测;③糖
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化血红蛋白(HbA1c):采用高效液相色谱法检测。
(3)疗效评价标准。中医证候疗效评价标准:显效为

证候积分减少≥70%;有效为证候积分减少30%~
69%;无效为证候积分减少<30%或增加。(4)安全

性评价:观察两组患者治疗期间不良反应发生情况。

1.4 统计学分析

采用SPSS27.0软件行数据分析。计量资料用

(x-±s)表示,组间比较采用独立样本t检验,组内比

较采用配对样本t检验;计数资料用[n(%)]表示,
组间比较采用χ2 检验。P<0.05为差异有统计学

意义。

2 结果

2.1 中医证候疗效比较

联合治疗组总有效率高于西药组,差异有统计

学意义(χ2=5.742,P=0.017)。见表2。

表2 中医证候疗效比较[n(%)]

组别 显效 有效 无效 总有效

联合治疗组(n=50) 32(64.0) 14(28.0) 4(8.0) 46(92.0)
西药组(n=50) 20(40.0) 17(34.0) 13(26.0)37(74.0)

2.2 两组患者实验室指标比较

治疗前,两组患者 UACR、24
 

h尿蛋白定量、

HbA1c比较,差异均无统计学意义(P>0.05)。治

疗后,两组患者 UACR、24
 

h尿蛋白定量、HbA1c
均降低,且联合治疗组低于西药组,差异有统计学意

义(P<0.05)。见表3。

表3 两组患者实验室指标比较(x-±s)

指标 联合治疗组(n=50) 西药组(n=50) t值 P 值

UACR(mg/g)

 治疗前 96.74±18.52 98.36±19.67 -0.426 0.671
 治疗后 45.82±12.36① 68.43±15.27① -8.056 <0.001
24

 

h尿蛋白定量(g)

 治疗前 1.42±0.38 1.45±0.41 -0.378 0.706
 治疗后 0.68±0.24① 0.89±0.31① -3.759 <0.001
HbA1c(%)

 治疗前 8.23±0.67 8.19±0.71 0.289 0.773
 治疗后 6.85±0.43① 7.28±0.56① -4.305 <0.001

  ①P<0.001,与同组治疗前比较。

2.3 两组治疗前后中医证候积分比较

治疗前,两组患者乏力倦怠、口渴多饮、腰膝酸

软维度评分比较,差异均无统计学意义(P>0.05)。
治疗后,两组患者乏力倦怠、口渴多饮、腰膝酸软维

度评分均降低,且联合治疗组低于西药组,差异有统

计学意义(P<0.05)。见表4。

2.4 两组患者不良反应比较

治疗 期 间,联 合 治 疗 组 发 生 不 良 反 应6例

(12.0%),西药组发生不良反应4例(8.0%),两组

不良反应发生率无统计学差异(χ2=0.444,P=
0.505)。见表5。所有不良反应均较轻微,经对症处

理后好转,未影响治疗进程。

表4 两组治疗前后中医证候积分比较(x-±s,分)

指标 时间 联合治疗组(n=50) 西药组(n=50) t值 P 值

乏力倦怠
治疗前 4.12±1.23 4.08±1.31 0.157 0.875
治疗后 1.34±0.56① 2.45±0.89① -7.464 <0.001

口渴多饮
治疗前 3.89±1.45 3.91±1.18 -0.104 0.917
治疗后 1.22±0.37① 2.67±0.82① -11.397 <0.001

腰膝酸软
治疗前 3.76±1.13 3.81±1.29 -0.206 0.837
治疗后 1.45±0.41① 2.78±0.87① -9.778 <0.001

  ①P<0.001,与同组治疗前比较。

表5 两组不良反应类型及发生率比较[n(%)]

组别 胃肠道不适 轻微低血糖 皮疹 合计

联合治疗组(n=50) 3(6.00) 2(4.00) 1(2.00) 6(12.00)

西药组(n=50) 2(4.00) 2(4.00) 0(0.00) 4(8.00)

3 讨论
  

本研究结果显示,养阴清脉汤联合西药对治疗

早中期气阴两虚型糖尿病肾病疗效。联合治疗组总

有效率达92.0%,高于单纯西药组的78.0%,因此

有效说明养阴清脉汤能够有效改善患者的临床症

状,提高生活质量。在实验室指标方面,联合治疗组

治疗后UACR、24
 

h尿蛋白定量、HbA1c水平均低

于西药组,表明养阴清脉汤联合西药治疗能够更有

效地减少尿蛋白排泄,改善血糖控制,延缓肾功能损

害[10-11]。本研究结果显示,联合治疗组在中医证候

积分改善方面优于西药组,提示养阴清脉汤在改善

气阴两虚证候方面具有明确优势。这可能与其益气

养阴、活血通络的组方原则密切相关,通过调节气血

平衡、改善微循环,进而缓解患者乏力、口渴、腰膝酸

软等症状。
  

养阴清脉汤是我院根据多年临床实践总结的治

疗气阴两虚型糖尿病肾病的经验方。方中黄芪具有

改善胰岛素抵抗,降低血糖且能保护肾功能。党参

为臣药,甘平益气,补脾肺气虚,与黄芪相伍,增强补

气功效。麦冬、玄参、生地黄共为臣药,麦冬甘寒质

润,养阴润燥,清心除烦;玄参苦甘咸寒,滋阴降火,
凉血解毒;生地黄甘苦寒,清热凉血,养阴生津,三药

合用,滋阴清热,养阴生津。五味子酸温,敛肺滋肾,
生津止渴,为佐药。丹参、益母草、川芎、当归为使

药,活血化瘀,通络止痛,其中丹参苦微寒,活血祛

瘀,清心安神;益母草辛苦微寒,活血化瘀,利水消

肿;川芎辛温,活血行气,祛风止痛;当归甘辛温,补
血活血,润燥滑肠。桂枝温阳化气,引药归经。芡

实、金樱子、薏苡仁健脾利湿,固肾涩精。全方配伍
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严谨,君臣佐使分明,共奏益气养阴、活血通脉之

功[12-13]。
  

研究[14]显示,养阴清脉汤中的多种成分具有多

重药理作用。黄芪多糖能够改善胰岛素敏感性,降
低血糖,保护胰岛β细胞功能;黄芪甲苷具有抗氧

化、抗炎作用,能够减轻肾脏炎症反应,保护肾小球

结构。葛根素能够改善微循环,降低血糖,保护血管

内皮功能。麦冬多糖具有降血糖、抗氧化作用。玄

参苯丙素苷类化合物具有抗炎、保护肾功能的作用。
丹参酮ⅡA能够改善微循环,抗血小板聚集,具有肾

保护作用。这些药理作用与本研究观察到的临床效

果相符。
  

本研究结果表明,养阴清脉汤联合西药治疗能

够降低尿微量白蛋白与尿肌酐比值及24
 

h尿蛋白

定量,其作用机制可能与多方面因素有关。首先,方
中活血化瘀药物能够改善肾脏微循环,降低肾小球

内压,从而减少蛋白质滤过。其次,益气养阴药物具

有清除自由基的作用,可以减轻氧化应激损伤,保护

肾小球基膜的完整性。此外,多种中药成分具备抗

炎作用,能够减轻肾脏炎症反应,延缓肾小球硬化进

程。与此同时,通过调节肾小球基膜的通透性,还能

够改善肾小球屏障功能,减少白蛋白的异常漏出[4]。
上述多靶点综合调节作用,为临床观察到的尿蛋白

水平下降提供了合理解释。
  

在血糖控制方面,本研究发现养阴清脉汤联合

西药治疗组的糖化血红蛋白水平低于单纯西药组,
提示中药在血糖管理中具有协同降糖的效果。其潜

在机制可能包括通过黄芪、葛根等药物增强胰岛素

敏感性,从而改善糖代谢;抗氧化和抗炎作用有助于

保护胰岛β细胞功能,延缓其受损进程;同时,多种

中药成分能够调节糖代谢相关酶的活性,促进葡萄

糖的摄取与利用[15]。可见养阴清脉汤在改善血糖

控制方面能够与西药形成互补协同的作用,对早中

期气阴两虚型糖尿病肾病的治疗具有重要价值。本

研究显示两组患者不良反应发生率无差异,且均为

轻度不良反应,经对症处理后好转,说明养阴清脉汤

安全性良好,不会增加不良反应风险。
  

综上,养阴清脉汤联合西药治疗早中期气阴两

虚型糖尿病肾病疗效确切,能够有效改善患者临床

症状,减少尿蛋白排泄,改善血糖控制,且安全性良

好。本研究为中西医结合治疗糖尿病肾病提供了临

床依据,值得在临床实践中推广应用。
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