
［２１］　刘芳英，张秀莲，张善芳，等．穴位注射黄芪注射液治疗肺脾气
虚证支气管哮喘慢性持续期疗效及对 Ｔｈ１／Ｔｈ２平衡的影响
［Ｊ］．现代中西医结合杂志，２０２３，３２（３）：３４６－３５１．

［２２］　吕子怡，宫静，吴淼萍．辛麻颗粒联合沙美特罗替卡松粉吸入剂
治疗支气管哮喘的效果［Ｊ］．临床误诊误治，２０２３，３６（４）：
９７－１００．

［２３］　田国宾，张超，姜珊，等．中药联合针刺对支气管哮喘急性发作
（非危重）患者症状评分及肺功能的影响［Ｊ］．湖北中医药大学
学报，２０２３，２５（５）：５９－６２．

［２４］　兰春，胡燕，王孟清，等．“培土生金”理法方药用于支气管哮喘
的作用机制研究进展［Ｊ］．世界科学技术 －中医药现代化，
２０２３，２５（１０）：３３２８－３３３５．

［２５］　李玉杰，罗春梅，王玉，等．基于 ＮＦ－κＢ信号通路探讨宣肺解
痉方对支气管哮喘免疫失衡和炎症反应的影响［Ｊ］．现代中西
医结合杂志，２０２３，３２（１２）：１６５６－１６６１，１７１６．

［２６］　贺一玮，桑勉，孙洮玉，等．基于代谢组学探讨茵陈蒿汤加减方
对支气管哮喘湿热证型大鼠的调控机制［Ｊ］．中国医药导报，
２０２３，２０（１２）：９－１３．

［２７］　东雪洁，贾广媛，张葆青，等．清咳平喘颗粒联合布地奈德和硫
酸特布他林治疗小儿支气管哮喘急性发作期（热哮证）的疗效

观察［Ｊ］．现代药物与临床，２０２３，３８（５）：１１４２－１１４６．
［２８］　华文山，刘宁，石岫岩，等．加味止哮汤结合西医综合疗法治疗

支气管哮喘（热哮）急性发作的临床研究［Ｊ］．国际中医中药杂
志，２０２３，４５（７）：８１８－８２２．

［２９］　蒋紫云，孟星汝，周谨希，等．基于 ＮＦ－κＢ通路调控 Ｔｈ１／Ｔｈ２
平衡探讨三子汤治疗支气管哮喘急性发作期的临床研究［Ｊ］．
现代中西医结合杂志，２０２３，３２（２０）：２８１７－２８２１，２８２８．

［３０］　朱舜之，刘英．六君子汤联合穴位贴敷治疗肺脾两虚证支气管
哮喘缓解期患者的临床观察［Ｊ］．世界中西医结合杂志，２０２３，
１８（９）：１８２１－１８２５．

［３１］　刘璐佳，杨阳，景伟超，等．基于１６Ｓ核糖体ＤＮＡ基因测序技术
探讨分消走泄法对支气管哮喘大鼠肠道菌群的影响［Ｊ］．环球
中医药，２０２４，１７（２）：２２３－２３１．

［３２］　史兆雯，罗旭明，王雄彪，等．芪仙汤联合布地奈德福莫特罗粉
吸入剂治疗支气管哮喘慢性持续期痰哮证疗效及对气道慢性

炎症的影响［Ｊ］．中华中医药学刊，２０２３，４１（７）：８０－８３．
［３３］　赵文辉，武永华，冯静．温肺健脾化痰方治疗支气管哮喘的疗效

及对血清ｍｉＲ－２１、ｍｉＲ－１２６表达的影响［Ｊ］．中华中医药学
刊，２０２３，４１（６）：１７８－１８１．

［３４］　李洁，曹飞，李玉梅，等．玉屏风散辅助治疗支气管哮喘合并过
敏性鼻炎疗效及对ｓＩＣＡＭ－１、ＩＬ－１０变化的研究［Ｊ］．中华中
医药学刊，２０２２，４０（８）：１９７－２００．

［３５］　李连家．舒利迭联合三拗片治疗支气管哮喘患儿疗效观察及血清
ＩＬ－１７、ＩＬ－３５水平变化［Ｊ］．山东医药，２０１９，５９（３４）：８４－８６．
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三黄糖肾康联合达格列净治疗气虚血瘀型

早期糖尿病肾病的疗效及安全性

徐杰，周霜，谢旦红
（台州市中医院，浙江 台州 ３１８０００）

　　摘要：目的 评估三黄糖肾康和达格列净联合治疗气虚血瘀型早期糖尿病肾病（ｄｉａｂｅｔｉｃｎｅｐｈｒｏｐａｔｈｙ，ＤＮ）的疗效及
安全性。方法 研究采用双盲安慰剂、对照的临床试验设计，共纳入２０２１年６月—２０２３年６月台州市中医院内分泌科、
肾病科１２０例气虚血瘀型早期ＤＮ患者。随机分为试验组和对照组，每组６０例。试验组给予标准治疗＋三黄糖肾康联
合达格列净治疗，对照组给予标准治疗 ＋安慰剂颗粒联合达格列净治疗，治疗周期为１２周。观察指标包括疗效、肾功
能、炎症相关指标、中医证候改善情况及不良反应发生率。结果 共筛选了１２０例患者，１１７例成功入组，试验组５９例，对
照组５８例。试验组在总有效率上显著优于对照组（９８．３０％对比７０．６８％，Ｐ＜００５）。在生化指标方面，试验组在治疗
１２周后的尿白蛋白与肌酐比率（ｕｒｉｎｅａｌｂｕｍｉｎ－ｔｏ－ｃｒｅａｔｉｎｉｎｅｒａｔｉｏ，ＵＡＣＲ），２４ｈ尿微量白蛋白（２４－ｈｏｕｒｕｒｉｎａｒｙｍｉ
ｃｒｏａｌｂｕｍｉｎ，ＵＭＡ）和２４ｈ尿蛋白方面的改善显著优于对照组（Ｐ＜００５）。炎症相关指标如血清淀粉样蛋白Ａ（ｓｅｒｕｍａｍ
ｙｌｏｉｄＡ，ＳＡＡ）、白细胞介素－６（ｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ－６，ＩＬ－６）、Ｃ反应蛋白（Ｃ－ｒｅａｃｔｉｖｅｐｒｏｔｅｉｎ，ＣＲＰ）、同型半胱氨酸（ｓｅｒｕｍｈｏ
ｍｏｃｙｓｔｅｉｎｅ，Ｈｃｙ）在试验组中的下降也更为明显，特别是在治疗１２周后（Ｐ＜００５）。在肾功能和其他生化指标上，如糖
化血红蛋白（ｇｌｙｃａｔｅｄｈｅｍｏｇｌｏｂｉｎ，ＨｂＡ１ｃ）、肾小球滤过率（ｅｓｔｉｍａｔｅｄｇｌｏｍｅｒｕｌａｒｆｉｌｔｒａｔｉｏｎｒａｔｅ，ｅＧＦＲ）、总胆固醇（ｔｏｔａｌｃｈｏ
ｌｅｓｔｅｒｏｌ，ＴＣ）的改善，试验组同样表现出显著的优势（Ｐ＜００５）。中医证候评分进一步证实了试验组在治疗后的多项指
标上的改善（Ｐ＜００５）。尽管两组在不良反应发生率上差异不具有统计学意义（Ｐ＞００５），试验组的不良反应发生率
（３３８％）仍低于对照组（８．６２％）。结论 三黄糖肾康联合达格列净在治疗气虚血瘀型早期糖尿病肾病中，不仅可以有

效改善肾功能和血糖控制，还可以改善中医证候，具有较高的安全性和更好的疗效。

　　关键词：糖尿病肾病；气虚血瘀型；三黄糖肾康；达格列净；疗效
中图分类号：Ｒ２５６．５　　　　　　文献标志码：Ａ　　　　　　文章编号：１６７３７７１７（２０２５）１２０２４４０５

基金项目：浙江省自然科学基金重点项目（ＬＨＤＭＺ２３Ｈ３１０００１）；台州市第二批社会发展科技计划项目（２１ｙｗｂ７２）
作者简介：徐杰（１９８２－），男，浙江台州人，副主任医师，学士，研究方向：内分泌。
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ＥｆｆｉｃａｃｙａｎｄＳａｆｅｔｙｏｆＳａｎｈｕａｎｇｔａｎｇｓｈｅｎｋａｎｇ（三黄糖肾康）ＣｏｍｂｉｎｅｄｗｉｔｈＤａｐａｇｌｉｆｌｏｚｉｎ
ｉｎＴｒｅａｔｍｅｎｔｏｆＥａｒｌｙＤｉａｂｅｔｅｓＮｅｐｈｒｏｐａｔｈｙｗｉｔｈＱｉＤｅｆｉｃｉｅｎｃｙａｎｄＢｌｏｏｄＳｔａｓｉｓ

ＸＵＪｉｅ，ＺＨＯＵＳｈｕａｎｇ，ＸＩＥＤａｎｈｏｎｇ
（ＴａｉｚｈｏｕＨｏｓｐｉｔａｌｏｆＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅ，Ｔａｉｚｈｏｕ３１８０００，Ｚｈｅｊｉａｎｇ，Ｃｈｉｎａ）

Ａｂｓｔｒａｃｔ：ＯｂｊｅｃｔｉｖｅＴｏｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｅｔｈｅｅｆｆｉｃａｃｙａｎｄｓａｆｅｔｙｏｆＳａｎｈｕａｎｇｔａｎｇｓｈｅｎｋａｎｇ（三黄糖肾康）ｃｏｍｂｉｎｅｄｗｉｔｈＤａｐａｇｌｉ
ｆｌｏｚｉｎｉｎｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆＱｉｄｅｆｉｃｉｅｎｃｙａｎｄｂｌｏｏｄｓｔａｓｉｓｔｙｐｅｏｆｅａｒｌｙｄｉａｂｅｔｉｃｎｅｐｈｒｏｐａｔｈｙ（ＤＮ）．ＭｅｔｈｏｄｓＡｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ，
ｄｏｕｂｌｅ－ｂｌｉｎｄａｎｄｐｌａｃｅｂｏ－ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｗａｓｃｏｎｄｕｃｔｅｄｉｎｖｏｌｖｉｎｇ１２０ｐａｔｉｅｎｔｓｆｒｏｍｔｈｅＥｎｄｏｃｒｉｎｏｌｏｇｙａｎｄＮｅｐｈｒｏｌｏｇｙ
ＤｅｐａｒｔｍｅｎｔｓａｔＴａｉｚｈｏｕＨｏｓｐｉｔａｌｏｆＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅｆｒｏｍＪｕｎｅ２０２１ｔｏＪｕｎｅ２０２３．Ｔｈｅｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｓｗｅｒｅａｌｌｏｃａｔｅｄ
ｉｎｔｏｔｗｏｇｒｏｕｐｓ．Ｔｈｅｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌｇｒｏｕｐ（６０ｐａｔｉｅｎｔｓ）ｒｅｃｅｉｖｅｄｓｔａｎｄａｒｄｃａｒｅａｕｇｍｅｎｔｅｄｗｉｔｈＳａｎｈｕａｎｇｔａｎｇｓｈｅｎｋａｎｇａｎｄＤａｐａ
ｇｌｉｆｌｏｚｉｎ，ｗｈｉｌｅｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ（６０ｐａｔｉｅｎｔｓ）ｗａｓｔｒｅａｔｅｄｗｉｔｈｓｔａｎｄａｒｄｃａｒｅｐｌｕｓｐｌａｃｅｂｏｇｒａｎｕｌｅｓａｎｄＤａｐａｇｌｉｆｌｏｚｉｎ．Ｔｈｅｄｕｒａ
ｔｉｏｎｏｆｔｒｅａｔｍｅｎｔｗａｓ１２ｗｅｅｋｓ．Ｔｈｅｐｒｉｍａｒｙｅｎｄｐｏｉｎｔｓｉｎｃｌｕｄｅｄｔｈｅｅｆｆｉｃａｃｙｏｆｔｒｅａｔｍｅｎｔ，ｔｈｅｒｅｎａｌｆｕｎｃｔｉｏｎ，ｔｈｅｉｎｆｌａｍｍａｔｏｒｙ
ｍａｒｋｅｒｓ，ｔｈｅｅｎｈａｎｃｅｍｅｎｔｏｆｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅ（ＴＣＭ）ｓｙｎｄｒｏｍｅｓ，ａｎｄｔｈｅｆｒｅｑｕｅｎｃｙｏｆａｄｖｅｒｓｅｅｖｅｎｔｓ．ＲｅｓｕｌｔｓＡｔｏｔａｌ
ｏｆ１１７ｐａｔｉｅｎｔｓｗｅｒｅｓｕｃｃｅｓｓｆｕｌｌｙｅｎｒｏｌｌｅｄ，５９ｉｎｔｈｅｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌｇｒｏｕｐａｎｄ５８ｉｎｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ．Ｔｈｅｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌｇｒｏｕｐ
ｓｈｏｗｅｄａｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｈｉｇｈｅｒｏｖｅｒａｌｌｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ（９８．３０％ ｖｅｒｓｕｓ７０．６８％，Ｐ＜００５）．Ｂｉｏｃｈｅｍ
ｉｃａｌｉｎｄｉｃａｔｏｒｓｓｕｃｈａｓｔｈｅｕｒｉｎｅａｌｂｕｍｉｎ－ｔｏ－ｃｒｅａｔｉｎｉｎｅｒａｔｉｏ（ＵＡＣＲ），２４－ｈｏｕｒｕｒｉｎａｒｙｍｉｃｒｏａｌｂｕｍｉｎ（ＵＭＡ）ａｎｄ２４－ｈｏｕｒ
ｕｒｉｎａｒｙｐｒｏｔｅｉｎｗｅｒｅｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｉｍｐｒｏｖｅｄｉｎｔｈｅｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌｇｒｏｕｐｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｔｈｏｓｅｉｎｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐａｆｔｅｒ１２ｗｅｅｋｓｏｆ
ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（Ｐ＜００５）．ＩｎｆｌａｍｍａｔｏｒｙｍａｒｋｅｒｓｉｎｃｌｕｄｉｎｇｓｅｒｕｍａｍｙｌｏｉｄＡ（ＳＡＡ），ｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ－６（ＩＬ－６），Ｃ－ｒｅａｃｔｉｖｅｐｒｏｔｅｉｎ
（ＣＲＰ）ａｎｄｈｏｍｏｃｙｓｔｅｉｎｅ（Ｈｃｙ）ａｌｓｏｓｈｏｗｅｄｍｏｒｅｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｒｅｄｕｃｔｉｏｎｓｉｎｔｈｅｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌｇｒｏｕｐ，ｅｓｐｅｃｉａｌｌｙａｆｔｅｒ１２ｗｅｅｋｓｏｆ
ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（Ｐ＜００５）．Ｔｈｅｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔｓｉｎｒｅｎａｌｆｕｎｃｔｉｏｎａｎｄｏｔｈｅｒｂｉｏｃｈｅｍｉｃａｌｉｎｄｉｃａｔｏｒｓ，ｓｕｃｈａｓｇｌｙｃａｔｅｄｈｅｍｏｇｌｏｂｉｎ
（ＨｂＡ１ｃ），ｅｓｔｉｍａｔｅｄｇｌｏｍｅｒｕｌａｒｆｉｌｔｒａｔｉｏｎｒａｔｅ（ｅＧＦＲ）ａｎｄｔｏｔａｌｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌ（ＴＣ），ｗｅｒｅａｌｓｏｎｏｔａｂｌｙｂｅｔｔｅｒｉｎｔｈｅｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ
ｇｒｏｕｐ（Ｐ＜００５）．ＴＣＭｓｙｍｐｔｏｍｓｃｏｒｅｓｆｕｒｔｈｅｒｃｏｎｆｉｒｍｅｄｔｈｅｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔｉｎｖａｒｉｏｕｓｉｎｄｉｃａｔｏｒｓｉｎｔｈｅｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌｇｒｏｕｐａｆｔｅｒ
ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（Ｐ＜００５）．Ａｌｔｈｏｕｇｈｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｌｙｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｔｈｅｉｎｃｉｄｅｎｃｅｏｆａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅ
ｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（Ｐ＞００５）．Ｔｈｅｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌｇｒｏｕｐｅｘｈｉｂｉｔｅｄａｌｏｗｅｒｒａｔｅｏｆａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓ（３．３８％）ｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌ
ｇｒｏｕｐ（８．６２％）．ＣｏｎｃｌｕｓｉｏｎＴｈｅｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎｏｆＳａｎｈｕａｎｇｔａｎｇｓｈｅｎｋａｎｇｗｉｔｈＤａｐａｇｌｉｆｌｏｚｉｎｉｓｈｉｇｈｌｙｅｆｆｅｃｔｉｖｅａｎｄｓａｆｅｆｏｒｉｍｐｒｏ
ｖｉｎｇｒｅｎａｌｆｕｎｃｔｉｏｎ，ｇｌｙｃｅｍｉｃｃｏｎｔｒｏｌａｎｄＴＣＭｓｙｎｄｒｏｍｅｓｉｎｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｅａｒｌｙ－ｓｔａｇｅＤＮｃｈａｒａｃｔｅｒｉｚｅｄｂｙＱｉｄｅｆｉｃｉｅｎｃｙａｎｄ
ｂｌｏｏｄｓｔａｓｉｓ，ｄｅｍｏｎｓｔｒａｔｉｎｇｂｏｔｈｅｎｈａｎｃｅｄｓａｆｅｔｙａｎｄｓｕｐｅｒｉｏｒｅｆｆｉｃａｃｙ．

Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｄｉａｂｅｔｅｓｎｅｐｈｒｏｐａｔｈｙ；Ｑｉｄｅｆｉｃｉｅｎｃｙａｎｄｂｌｏｏｄｓｔａｓｉｓｔｙｐｅ；Ｓａｎｈｕａｎｇｔａｎｇｓｈｅｎｋａｎｇ（三黄糖肾康）；Ｄａｐａｇｌｉｆｌｏｚｉｎ；
ｃｕｒａｔｉｖｅｅｆｆｅｃｔ

　　在糖尿病肾病（ｄｉａｂｅｔｉｃｎｅｐｈｒｏｐａｔｈｙ，ＤＮ）的治疗中，西医
药物如达格列净已广泛用于控制血糖，减缓疾病进展。然而，

糖尿病肾病的复杂病理机制及其治疗中可能出现的多种并发

症，要求寻求更加全面和多元化的治疗策略［１－２］。中医药在长

期的临床实践中积累了丰富经验，特别是在调整机体状态、改

善微循环和增强机体自愈能力方面显示出独特优势。近年来，

越来越多的研究表明，中西医结合治疗可以更好地控制糖尿病

及其并发症［３－４］。三黄糖肾康作为一种中药复方，据信可以针

对糖尿病肾病中的气虚血瘀证型，通过其独特的药理作用改善

肾功能，并促进血液循环，从而提高治疗效果［５－６］。然而，关于

三黄糖肾康与现代降糖药物联合应用的疗效及安全性，尚需深

入研究。本研究旨在探讨三黄糖肾康与达格列净联合治疗气

虚血瘀型早期糖尿病肾病的效果及其安全性，以期为临床提供

更为科学的治疗指导。通过对台州市中医院内分泌科、肾病科

１２０例气虚血瘀型早期糖尿病肾病患者的临床数据进行双盲
随机、对照研究，本研究将为中西医结合治疗提供更多的科学

依据和实践经验。

１　资料与方法
１．１　一般资料

本研究采用双盲安慰剂、对照的临床试验设计，共纳入

２０２１年６月—２０２３年６月台州市中医院内分泌科、肾病科１２０
例气虚血瘀型早期ＤＮ患者。随机分为试验组和对照组，每组
６０例。试验组和对照组的平均年龄分别为（５２．３４±６．８１）岁
和（５３．１６±７．０７）岁；两组的病程平均持续时间分别为３．５年
和３．６年。随机化将由独立的医院临床评估中心实施，采用
ＳＡＳ系统以１∶１的比例分配符合条件的参与者，随机分为试
验组和安慰剂组。致盲过程将由临床协调员完成并进行监控。

三黄糖肾颗粒与安慰剂被分别标记为Ａ和Ｂ，并通过使用密封
的不透明信封来保持治疗分配的机密性，这些信封由临床协调

员负责保管。信封内的内容对于课题负责人、研究团队以及参

与者都是保密的，确保了研究的盲性。为了进一步确保不可区

分性，中药复方与安慰剂的外观、包装和标签设计完全相同，且

都被赋予数字代码。这些代码直接对应于参与者的注册编号，

以维持分配的随机性。此外，为每位参与者准备的应急信件能

够在必要时揭示分配的内容，而不影响整体的盲法设计。所有

参与研究的人员都会接受专门的培训，以确保对研究协议的严

格遵守，同时不会破坏盲性和随机性。本研究通过台州市中医

院医学伦理委员会审批（２０２４ＴＺＹＬ００５）。
１．２　纳入标准和排除标准

纳入标准：（１）符合西医诊断标准［７］；（２）符合中医辨证诊

５４２
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断标准［８］，主症：①倦怠乏力；②舌质黯红或有瘀点或瘀斑，苔
腻。次症：①气短懒言；②肢体麻木或刺痛；③面色晦暗；④自
汗；⑤脉细弱。以上主症必备，加次症二项即可诊断；（３）基线
糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）在６．５％ ～８．０％（６．５％ ＜ＨｂＡ１ｃ＜
８％）；（４）体质量指数≥２３．０ｋｇ／ｍ２；（５）肾小球滤过率（ｅｓｔｉ
ｍａｔｅｄｇｌｏｍｅｒｕｌａｒｆｉｌｔｒａｔｉｏｎｒａｔｅ，ｅＧＦＲ）≥４５ｍＬ／ｍｉｎ／１．７３ｍ２；
（６）能够理解研究内容并已签署知情同意书；（７）除糖尿病肾
病外，其他主要器官功能正常。

排除标准：（１）其他重大疾病，如心脑血管疾病、严重的肝
脏或肾脏功能障碍等；（２）怀孕或哺乳期女性，药物可能对胎
儿或婴儿有不良影响；（３）对三黄糖肾康或达格列净中的任何
成分有已知过敏反应的患者；（４）近期或当前参与其他药物临
床试验的患者；（５）已经发展到更高级别的肾病损害，如显著
的肾功能下降等。

剔除标准：（１）入组后发现不符合纳入标准者；（２）未按试
验方案规定用药者；（３）对照组患者在研究期间服用其他中药
或中药制剂。

终止试验或脱落标准：（１）不能坚持治疗者；（２）试验中出
现严重不良反应者；（３）试验中出现其他严重并发症者；（４）病
情恶化，必需采取紧急措施者；（５）非疗效原因，患者提出退出
试验。

１．３　方法
１．３．１　标准治疗　饮食调节、运动、生活方式干预等基础治疗
上，皮下注射胰岛素或其他口服药以降糖，口服他汀类药物调

脂，口服厄贝沙坦治疗４周以控制血压。
１．３．２　试验组　标准治疗基础上给予达格列净（批准文号：
国药准字Ｊ２０１７００４０；生产企业：阿斯利康制药有限公司），１０
ｍｇ／次，１次／ｄ；三黄糖肾康颗粒，１剂／ｄ，分两次口服。达格列
净生产企业：ＡＳｔｒａＺｅｎｅｃａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓＬＰ，分包装企业：阿
斯利 康 制 药 有 限 公 司，进 口 药 品 大 包 装 注 册 证 号：

Ｈ２０１７０２０６，进 口 药 品 小 包 装 注 册 证 号：Ｈ２０１７０１１９，
Ｈ２０１７０１２０，分包装批准文号：国药准字 Ｊ２０１７００４０。三黄糖
肾康颗粒，药用：黄芪３０ｇ，黄精３０ｇ，泽泻１５ｇ，丹参２０ｇ，水
蛭５ｇ，虎杖２０ｇ，黄连６ｇ，浙江佐力药业股份有限公司生产。
治疗周期为１２周。
１．３．３　对照组　标准治疗基础上给予安慰剂颗粒联合达格列
净治疗。标准治疗与达格列净治疗同试验组，安慰剂颗粒：食

用苦味剂，生产企业：浙江佐力药业股份有限公司。

１．４　观察指标
（１）疗效评定标准［９］：显效：２４ｈ尿微量白蛋白（２４－ｈｏｕｒ

ｕｒｉｎａｒｙｍｉｃｒｏａｌｂｕｍｉｎ，ＵＭＡ）或２４ｈ尿蛋白定量减少≥５０％，肾
功能正常。有效：２４ｈＵＭＡ或２４ｈ尿蛋白减少≥２０％，肾功能
正常或基本正常（不高于正常值≥１５％）。无效：各项指标达
不到以上标准。总有效率＝（显效人数＋有效人数总人数）×
１００％。（２）中医症状疗效评定标准：根据积分法判定中医症
状疗效。疗效指数＝疗前积分－疗后积分／疗前积分×１００％；
临床控制：症状消失或基本消失，症状总积分较疗前减少≥
９５％。显效：症状明显好转，症状总积分较疗前减少≥７０％、＜
９５％。有效：症状减轻，症状总积分较疗前减少≥３０％、＜
７０％。无效：症状无明显好转，甚至加重，症状总积分较疗前减
少＜３０％。（３）用药前和用药后４周、１２周的尿白蛋白与肌酐

比率（ｕｒｉｎｅａｌｂｕｍｉｎ－ｔｏ－ｃｒｅａｔｉｎｉｎｅｒａｔｉｏ，ＵＡＣＲ）、２４ｈＵＭＡ、２４
ｈ尿蛋白定量（每次连续３ｄ取均值）。（４）用药前和用药后４
周、８周、１２周的血清淀粉样蛋白Ａ（ｓｅｒｕｍａｍｙｌｏｉｄＡ，ＳＡＡ）、白
细胞介素－６（ｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ－６，ＩＬ－６）、Ｃ反应蛋白（Ｃ－ｒｅａｃｔｉｖｅ
ｐｒｏｔｅｉｎ，ＣＲＰ）、同型半胱氨酸（ｓｅｒｕｍｈｏｍｏｃｙｓｔｅｉｎｅ，Ｈｃｙ）、糖化
血红蛋白（ｇｌｙｃａｔｅｄｈｅｍｏｇｌｏｂｉｎ，ＨｂＡ１ｃ）、肾小球滤过率（ｅｓｔｉ
ｍａｔｅｄｇｌｏｍｅｒｕｌａｒｆｉｌｔｒａｔｉｏｎｒａｔｅ，ｅＧＦＲ）、总胆固醇（ｔｏｔａｌｃｈｏｌｅｓｔｅｒ
ｏｌ，ＴＣ）。（５）中医证候评分［１０］：①倦怠乏力（０～６分）；②舌质
黯红或有瘀点或瘀斑（０～６分）；③气短懒言（０～３分）；④肢
体麻木或刺痛（０～３分）；⑤面色晦暗（０～３分）；⑥自汗（０～３
分）；⑦脉细弱（０～３分）。于治疗前、治疗１２周各记录一次。
（６）不良反应的记录：心悸、咳嗽、胃肠道反应、肝功能异常等
症状的发生率通过患者的主观报告以及临床检查结果进行记

录和统计。

１．５　统计学方法
采用ＳＰＳＳ２６．０统计软件对数据进行处理与分析，计量资

料符合正态分布且方差齐则用均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，采用
ｔ检验；计数资料的比较采用χ２检验，Ｐ＜００５表示差异显著统
计学意义。

２　结果
２．１　入组结果

本研究一共筛选１２０例，入组１１７例，其中对照组５８例，
试验组５９例。试验组因未遵医嘱服药脱落１例，最终有５９例
纳入统计分析；对照组因未遵医嘱服药脱落２例，最终有５８例
纳入统计分析。

２．２　疗效
试验组在治疗效果上显著优于对照组。试验组的总有效

率为９８．３０％，明显高于对照组的７０．６８％，具有统计学意义
（Ｐ＜００５）。见表１。

表１　两组气虚血瘀型早期ＤＮ患者疗效对比
单位：例（％）

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

对照组 ５８ ２１（３６．２０） ２０（３４．４８） １７（２９．３１） ４１（７０．６８）
试验组 ５９ ３５（５９．３２） ２３（３８．９８） １（１．６９） ５８（９８．３０）
χ２值 １７．１３４
Ｐ值 ０．０００

２．３　治疗前后的ＵＡＣＲ、２４ｈＵＭＡ、２４ｈ尿蛋白定量
治疗１２周后，试验组在ＵＡＣＲ、２４ｈＵＭＡ、２４ｈ尿蛋白上的

改善均显著优于对照组（Ｐ＜００５）。见表２。
２．４　ＳＡＡ、ＩＬ－６、ＣＲＰ、Ｈｃｙ水平

试验组患者的ＳＡＡ、ＩＬ－６、ＣＲＰ、Ｈｃｙ下降更为明显，尤其
在治疗１２周后，与对照组相比，差异有显著统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表３。
２．５　ＨｂＡ１ｃ、ｅＧＦＲ及ＴＣ

试验组在ｅＧＦＲ、ＨｂＡ１ｃ、ＴＣ上的改善也显著优于对照组，
尤其是ｅＧＦＲ的提高和ＨｂＡ１ｃ、ＴＣ的下降（Ｐ＜００５）。见表４。
２．６　中医证候评分

试验组在治疗后的各项中医证候（如倦怠乏力、舌质黯红

等）上的改善显著优于对照组（Ｐ＜００５）。见表５。
２．７　不良反应

两组患者的不良反应发生率差异无统计学意义（Ｐ＞

６４２
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表２　两组气虚血瘀型早期ＤＮ患者治疗前后的ＵＡＣＲ、２４ｈＵＭＡ、２４ｈ尿蛋白定量比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数
ＵＡＣＲ／（ｍｇ／ｇ）

治疗前 治疗４周 治疗１２周

２４ｈＵＭＡ／（ｍｇ／Ｌ）

治疗前 治疗４周 治疗１２周

２４／ｈ尿蛋白定量／（ｇ）

治疗前 治疗４周 治疗１２周

对照组 ５８ ２８．０２±０．６２ ２７．３３±０．４３ ２３．６２±０．２８ ２２．２８±２．４１ １７．７２±１．３３ １３．６２±１．２８ ２．９８±０．３１ ２．４５±０．２８ １．７４±０．２１
试验组 ５９ ２８．１７±０．６５ ２５．９２±０．２９ ２１．４１±０．１９ ２２．９１±２．３３ １５．４７±１．２９ ７．３６±０．１１ ３．０１±０．３３ ２．１４±０．２１ １．１１±０．１７
ｔ值 １．２７６ ２０．８２６ ５０．０３２ １．４３７ ９．２８８ ３７．４２８ ０．５０６ ６．７８２ １７．８４９
Ｐ值 ０．２０４ ０．０００ ０．０００ ０．１５３ ０．０００ ０．０００ ０．６１３ ０．０００ ０．００３

表３　两组气虚血瘀型早期ＤＮ患者治疗前后的ＳＡＡ、ＩＬ－６、ＣＲＰ、Ｈｃｙ水平比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数
ＳＡＡ／（ｍｇ／Ｌ）

治疗前 治疗４周 治疗１２周

ＩＬ－６／（ｎｇ／Ｌ）

治疗前 治疗４周 治疗１２周

ＣＲＰ／（ｍｇ／Ｌ）

治疗前 治疗４周 治疗１２周

Ｈｃｙ／（μｍｏｌ／Ｌ）

治疗前 治疗４周 治疗１２周

对照组 ５８ ２４．１３±４．３９ １７．５６±２．３３ ９．６２±１．３７ ７．４８±１．３１ ６．４５±０．８９ ５．７４±０．３８ ８．０２±０．５９ ７．３３±０．４７ ６．６２±０．２８ ２２．９８±４．３１ １９．４５±３．２８ １５．７４±０．２１
试验组 ５９ ２４．１８±４．３３ １４．４７±２．２８ ４．１８±０．５１ ７．４１±１．３３ ５．１４±０．４７ ３．１１±０．１５ ８．１７±０．５８ ６．９２±０．２７ ５．２１±０．１３ ２３．０１±４．３３ １８．１４±３．２１ １２．１１±０．１７
ｔ值 ０．０６２ ７．２５０ ２８．５５５ ０．２８６ ９．９７９ ４９．３９３ １．３８６ ５．７９７ ３５．０３１ ０．０３７ ２．１８３ １０２．８４９
Ｐ值 ０．９５０ ０．０００ ０．０００ ０．７７４ ０．０００ ０．００３ ０．１６８ ０．０００ ０．０００ ０．９７０ ０．０３１ ０．０００

表４　两组气虚血瘀型早期ＤＮ患者治疗前后ＨｂＡ１ｃ、ｅＧＦＲ及ＴＣ比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数
ｅＧＦＲ

治疗前 治疗４周 治疗１２周

ＨｂＡ１ｃ／（％）

治疗前 治疗４周 治疗１２周

ＨｂＡ１ｃ／（％）

治疗前 治疗４周 治疗１２周

对照组 ５８ １２７．５８±１２．６３１０２．９４±１０．３２８６．６７±９．２１ ９．５６±１．３４ ８．５２±１．２９ ７．６６±１．１８ ７．８４±０．９７ ６．５４±０．７６ ５．２３±０．２９
试验组 ５９ １２７．６２±１２．５７７８．７１±８．４５ ４４．５１±４．１１ ９．５２±１．３１ ７．０１±０．８７ ５．４１±０．４１ ７．７９±０．９６ ５．１３±０．４５ ３．２１±０．１５
ｔ值 ０．０１７ １３．９０５ ３２．０６５ ０．１６３ ７．４３４ １３．８２２ ０．２８０ １２．２３５ ４７．４３８
Ｐ值 ０．９８６ ０．０００ ０．０００ ０．８７０ ０．０００ ０．０００ ０．７７９ ０．０００ ０．０００

表５　两组气虚血瘀型早期ＤＮ患者治疗前后中医证候评分比较（珋ｘ±ｓ） 单位：分

组别 例数
倦怠乏力

治疗前 治疗１２周

舌质黯红或瘀点或瘀斑

治疗前 治疗１２周后

气短懒言

治疗前 治疗１２周

自汗

治疗前 治疗１２周

对照组 ５８ ５．６０±０．３８ ３．３４±０．７６ ５．３３±０．３６ ３．２４±０．７９ ２．５７±０．２４ １．９７±０．１３ ２．４５±０．２５ １．５５±０．４３
试验组 ５９ ５．６５±０．３１ ２．１７±０．８２ ５．２８±０．３３ １．７３±０．１９ ２．６０±０．１８ ０．８２±０．１４ ２．４８±０．２６ ０．８９±０．１１
ｔ值 ０．７８０ ８．００１ ０．７８３ １４．２６８ ０．７６５ ４６．０２２ ０．６３６ １１．４１６
Ｐ值 ０．４３６ ０．０００ ０．４３５ ０．０００ ０．４４５ ０．０００ ０．５２６ ０．０００

组别 例数
肢体麻木或刺痛

治疗前 治疗１２周

面色晦暗

治疗前 治疗１２周

脉细弱

治疗前 治疗１２周

对照组 ５８ １．９２±０．２９ ０．７３±０．０７ １．７７±０．１２ ０．９７±０．１１ ０．９８±０．３２ ０．４７±０．１０
试验组 ５９ １．９４±０．２８ ０．５２±０．０５ １．７１±０．１４ ０．３２±０．１３ ０．９７±０．２８ ０．２１±０．０３
ｔ值 ０．３７９ １８．６９７ ２．４８７ ２９．１７１ ０．１７９ １９．１１６
Ｐ值 ０．７０５ ０．０００ ０．４１２ ０．０００ ０．８５７ ０．０００

００５），试验组的总发生率为３．３８％，低于对照组的８．６２％。
见表６。

表６　两组气虚血瘀型早期ＤＮ患者不良反应发生率比较
单位：例（％）

组别 例数 头晕 咳嗽 胃肠道反应 疲乏 总发生率

对照组 ５８ １（１．７２） １（１．７２） ２（３．４４） １（１．７２） ５（８．６２）
试验组 ５９ ０（０） １（１．６９） １（１．６９） ０（０） ２（３．３８）
χ２值 １．４２２
Ｐ值 ０．２３２

３　讨论
气虚血瘀型ＤＮ是一种中医诊断概念，指的是由于体内气

的不足和血液循环不畅引起的糖尿病并发症。这种状况会导

致肾功能逐渐下降，最终可能演变为严重的肾衰竭［１１－１３］。早

期病症可能表现为疲劳、浮肿、尿量异常等症状，如果不及时治

疗，可能会进一步损伤肾脏，增加心血管事件的风险，严重影响

患者的生活质量和寿命［１４］。中医认为，气虚导致机体防御能

力下降，而血瘀则是指血液循环不畅，两者相结合，可以导致和

加剧糖尿病肾病的发展。气虚主要表现为机体生理功能低下，

抵抗力减弱，导致病邪侵入。在糖尿病肾病中，气虚可能导致

肾脏功能降低，无法有效过滤和排除代谢废物和多余水分。长

期血糖控制不良可引起微血管病变，进而影响血液循环，形成

血瘀。血瘀可能导致肾脏局部微循环障碍，进一步加重肾脏损

伤。三黄糖肾康是基于传统中医理论研发的复方中药产品，主

要用于治疗气虚血瘀引起的早期 ＤＮ。该药物通过补充气血、
改善血液循环、减少炎症反应等机制来保护肾脏功能，并减缓

疾病的进展［１５－１６］。达格列净是一种口服抗糖尿病药物，属于

ＳＧＬＴ２抑制剂类，通过促进糖尿病患者的尿糖排泄来降低血糖
水平，同时也有助于减轻肾脏的负担，保护肾功能［１７］。结合中

医与现代医学的治疗方法可能开辟治疗ＤＮ的新途径。
本研究发现与仅接受标准治疗和安慰剂的对照组相比，加

入三黄糖肾康的试验组在多个关键指标上表现出了优势。试

验组的总有效率达到９８．３０％，远高于对照组的７０６８％。这

７４２
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一结果可能归因于三黄糖肾康的中药成分，这些成分在中医理

论中被认为可以补气活血，改善微循环。此外，这种试验组合

可能通过减少炎性介质的生成，改善肾脏局部血液循环，从而

提高治疗效果。杨鑫等［１８］发现补阳还五汤联合达格列净治疗

早期ＤＮ患者，能有效控制血糖水平并减少尿微量白蛋白排
泄，从而有助于保护肾功能。谢旦红等［１９］提出益气养阴化瘀

方联合达格列净治疗 ＤＮ患者能显著改善血液流变学和凝血
功能，从而有效阻止肾功能恶化。试验组在 ＵＡＣＲ、２４ｈＵＭＡ
和２４小时尿蛋白量等关键肾功能指标上的显著改善进一步证
实了其对肾脏保护的作用。ＳＧＬＴ２抑制剂如达格列净通过减
少肾小管对葡萄糖的重吸收，可以减轻肾脏负担，并可能与三

黄糖肾康的作用相协同，增强了抗炎和抗氧化作用［２０－２１］。试

验组中ＳＡＡ、ＩＬ－６、ＣＲＰ和 Ｈｃｙ的显著下降表明，该治疗方案
对系统性和局部炎症的控制具有积极作用。中药成分可能通

过调节免疫反应和抗炎路径，降低这些炎症标志物的水

平［２２－２４］。黄芪具有补气固表，利水托毒的作用，可以增强机体

免疫力，改善肾脏的微循环。黄连具有清热燥湿、泻火解毒的

功效，适用于治疗由湿热引起的尿路感染和炎症，有助于改善

糖尿病肾病的病理状态。黄精具有滋阴补肾的效果，适用于肾

阴虚的治疗；泽泻利水渗湿，可帮助缓解水肿；丹参活血化瘀，

改善血液循环，对心脑血管保护作用显著；水蛭破血散瘀，用于

治疗血瘀症状；虎杖清热解毒，利湿退黄，有助于减轻黄疸和炎

症。中医证候的显著改善说明了三黄糖肾康在改善患者整体

状况和生活质量方面的潜在效用。这可能与其在调节体内气

血平衡、改善微循环和增强机体抗病能力方面的作用有关。治

疗气虚血瘀型ＤＮ的机制可能涉及多个方面，三黄糖肾康可能
通过改善内皮功能和降低血管紧张素Ⅱ水平，优化肾脏微循
环［２５－２６］。该药物组合通过抗氧化、抗炎作用，可能减少自由基

的产生和炎症介质的活性，从而保护肾脏免受进一步损伤。通

过改善血液黏稠度和抗凝血状态，可能有助于防止微血管病变

的进一步发展。

总之，三黄糖肾康联合达格列净不仅在临床上显示出改善

ＤＮ的显著效果，其作用机制的多样性也为临床提供了更广泛
的治疗选择，值得进一步研究和应用。
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