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通玄启肾方治疗糖尿病肾病的临床研究
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摘要　 目的:探讨通玄启肾方治疗糖尿病肾病(DKD)脾肾亏虚、瘀阻水停证患者的临床疗效。 方法:纳
入中国中医科学院望京医院 2022 年 1 月—2024 年 4 月收治的 85 例符合脾肾亏虚、瘀阻水停证的 DKD
患者,按照随机数字表法分为对照组 42 例(基础治疗)和治疗组 43 例(基础治疗 + 通玄启肾法治疗),
比较两组患者治疗前后临床症状、FIB - 4 指数、糖脂代谢相关指标[糖化血红蛋白(HbA1c)、总胆固醇

(TC)、甘油三酯(TG)、高密度脂蛋白(HDL - C)、低密度脂蛋白(LDL - C)]、肾功能指标[24 h 尿蛋白

(24h UTP)、肾小球滤过率(eGFR)、血肌酐(Scr)、尿素氮(BUN)、尿酸(UA)]及安全性指标。 结果:干
预 12 周后,治疗组临床治疗有效率为 90. 7% (39 / 43),显著高于对照组的 64. 3% (27 / 42),差异有统计

学意义(P < 0. 01)。 治疗组中医证候评分显著降低(P < 0. 01),而对照组评分虽有所降低,但差异无统

计学意义(P > 0. 05)。 治疗后两组患者的 FIB - 4 指数均下降(P < 0. 05,P < 0. 01),治疗组 FIB - 4 指

数改善效果明显优于对照组(P < 0. 05)。 治疗组 TC、LDL - C 显著下降(P < 0. 01),TG 明显下降(P <
0. 05),HDL - C 虽略有改善,但差异无统计学意义(P > 0. 05);对照组 TC 明显下降(P < 0. 05),TG、
HDL - C、LDL - C 虽有下降,但差异均无统计学意义(P > 0. 05)。 治疗组患者 HbA1c 指标明显下降

(P < 0. 05);对照组患者 HbA1c 未见明显改善(P > 0. 05)。 治疗组患者 eGFR 指标明显上升(P <
0. 05),24h UTP、Scr、UA 指标明显下降(P < 0. 05),BUN 未有明显改善(P > 0. 05);对照组患者的

24h UTP、eGFR、Scr、BUN、UA 虽有所改善,但差异无统计学意义(P > 0. 05)。 结论:通玄启肾方可显著

改善脾肾亏虚、瘀阻水停证 DKD 患者的 FIB - 4 指数、糖脂代谢指标及肾功能等相关临床指标,显著减

少人体内代谢产物的异常蓄积,降低肝脏纤维化的风险,改善肾脏功能,延缓疾病的进展,且安全性良好。
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　 　 糖尿病肾病(Diabetic kidney disease,DKD)是一种

以肾脏高滤过、尿蛋白及进行性肾功能下降为主要临

床表现的糖尿病微血管并发症。 在 2 型糖尿病(Type
2 diabetes mellitus,T2DM)患者中,出现代谢性肝脏纤

维化的患者约占其中的 65. 04% ,这部分患者往往更

容易导致肾脏病变[1]。 有研究证实[2],糖尿病患者蛋

白尿水平和肝脏纤维化程度密切相关,肝脏纤维化程

度亦与肾脏病预后相关。 FIB - 4 是一种无创评估肝

脏纤维化程度的指标,在老年 T2DM 患者中,FIB - 4
指数增加与慢性肾脏病的发病率和进展密切相关,
FIB - 4指数越高肾衰竭发生率越高,这可能与该指数

可以反映机体代谢状态和微血管病变程度有关[3 - 4]。
肥胖、难以控制的高血压、血糖异常是 DKD 的风险因

素,同时也是肝脏纤维化的诱因,不仅会加速疾病的进

程,还会增加治疗难度和复杂性[5]。 目前西医治疗主

要以控制血糖、降脂稳斑、血压管理等对风险因素的控

制为主[6 - 7],同时亦有 SGLT - 2 类药物对尿蛋白及肝

脏纤维化有益作用的报道,尽管对于延缓疾病的发展

有一定的作用,但缺乏特异性和有效性,单一治疗往往
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预后不良[8 - 9]。
中医药治疗 DKD 具有个体化、多靶点、多途径的

优势,与西药联合使用具有更高的临床有效率。 肾脏

疾病关键病理因素主要在于湿浊内停,病机主要责之

玄府开阖失司、三焦气化不利[10]。 糖尿病肾病同样是

由于糖脂等精微物质不能运化,聚而成湿浊痰瘀,郁而

化燥生热毒,多种实邪相互搏结,郁闭玄府,毒损肾络

所致。 基于此病理机制,课题组创立了以“通玄启肾”
为核心的治疗理念,探索形成了经验方———通玄启肾

方,本方旨在通过开玄通络、泄浊导邪,同时兼顾“启
肾”之法,恢复痿废失用的“肾玄府”开合启闭,化气温

阳的功能,进而延缓 DKD 的进展。 本研究拟通过严谨

的随机对照试验设计,评估经验方通玄启肾方治疗

DKD 的临床疗效,为本方治疗 DKD 提供高质量的循

证医学证据。
1　 资料与方法

1. 1　 一般资料

选择中国中医科学院望京医院 2022 年 1 月—
2024 年 4 月收治的 85 例中医辨证属于脾肾亏虚、瘀
阻水停的 DKD 患者,通过随机数字表分组法分为治疗组

43 例和对照组 42 例。 治疗组男性 32 例,女性11 例,
平均年龄(62. 72 ± 11. 65) 岁,糖尿病病程(8. 89 ±
3. 57)年;对照组男性 28 例,女性 14 例,平均年龄

(61. 52 ± 12. 81) 岁,糖尿病病程 (8. 88 ± 3. 34) 年,
两组患者基线资料差异无统计学意义(P > 0. 05),具
有可比性。 本研究通过中国中医科学院望京医院伦理

委员会批准(WJEC - KT -2023 - 036 - P002)。
1. 2　 诊断标准

2 型糖尿病诊断标准采用 2020 年《中国 2 型糖尿

病防治指南》 [11] 有 T2DM 典型症状,并符合以下任何

1 项,①随机血糖≥11. 1 mmol / L;② 空腹血糖 ≥
7.0 mmol / L;③OGTT 试验中,2 h 血糖≥11. 1 mmol / L;
④糖化血红蛋白≥6. 5% 。

糖尿病肾脏疾病诊断标准采用 2021 年《中国糖尿

病肾脏病防治指南》 [12],在明确 T2DM 作为肾损害的

病因并排除其他原因引起慢性肾脏病情况下,至少具

备下列 1 项者可诊断为 DKD,①排除感染干扰因素的

情况下,在 3 个月至半年内的 3 次检测中至少 2 次尿

微量白蛋白肌酐比(Albumin Creatinine Ratio, ACR)≥
30 mg / g或 24 h 尿蛋白排泄率≥30 mg / 24 h;②估算肾

小球滤过率(estimate glomerular filtration rate,eGFR) <
60 mL / min 持续 3 个月以上;③肾活检符合 DKD 的病

理改变。
中医证候诊断标准根据 2002 年《中药新药临床研

究指导原则(试行)》 [13] 制定。 符合脾肾亏虚,瘀阻水

停证,主症:倦怠乏力,腰膝酸软,气短懒言,食少纳呆,
腰膝酸软。 次症:胸闷气短,口淡不渴,夜尿频多,脘腹

胀满,大便不实。 舌淡暗,边有齿痕,脉沉滑或沉细。
为明确诊断,需要两名副高及以上医师协助判定,需满

足主症至少 3 项,次症任意两项及以上,再结合舌象与

脉象分析即可确诊。
1. 3　 纳入标准

①符合上述糖尿病及糖尿病肾脏病的诊断标准;
②年龄 30 ~ 85 岁;③血压,收缩压 90 ~ 150 mmHg,舒
张压 60 ~ 90 mmHg;④eGFR≥25 mL / min;⑤签署知情

同意书,可按时随访。
1. 4　 排除标准

①近半年内血肌酐高值翻倍;②单侧或双侧肾动

脉狭窄;③近半年发生心肌梗死、急性冠脉综合征等严

重大血管事件;④合并恶性肿瘤、血液系统疾病等严重

疾病;⑤因患有心理或精神疾病不能配合完成试验;
⑥处于妊娠期或哺乳期阶段的妇女;⑦考虑并发其他

肾脏病,需行肾穿刺明确诊断;⑧已行透析或肾移植。
1. 5　 治疗方法

1. 5. 1　 基础治疗

两组患者均接受 2021 年《中国糖尿病肾脏病防治

指南》 [12] 规定的西医规范的治疗措施,(1)降血糖:根
据患者基本情况、低血糖风险、合并症及并发症进行个

体化控制,口服药可选择二甲双胍、阿卡波糖、瑞格列

奈、磷酸西格列汀;胰岛素选用门冬胰岛素 30、甘精胰

岛素。 (2)降血压:血压应控制在≤150 / 90 mmHg,血
压不达标时应根据并发症、可耐受情况等进行个性化

控制,可选用氯沙坦、苯磺酸氨氯地平、硝苯地平、琥珀

酸美托洛尔、盐酸特拉唑嗪。 (3)降血脂:根据指南推

荐,合理使用降脂药,可选用阿托伐他汀钙片、瑞舒伐

他汀钙片、依折麦布。 (4)其他对症治疗:有心血管危

险的受试者,可服用阿司匹林;血尿酸高者可服用相关

药物如苯溴马隆。
1. 5. 2　 对照组

仅用以上基础治疗方案,治疗 12 周。
1. 5. 3　 治疗组

在上述基础治疗方案基础上,给予经验方通玄启

肾方治疗,组方:黄芪 30 g,太子参 20 g,地黄 20 g,
防己15 g,白术 15 g,防风 15 g,僵蚕 3 g,当归 15 g,丹
参 30 g,地龙 15 g,泽泻 15 g,山茱萸 15 g,柴胡 15 g,
黄芩 10 g。 阴虚内热者加栀子,郁金等;虚寒加附子,
鹿角胶,炮姜等;瘀血偏重加水蛭,土鳖虫。 加水煎服,
取汁 400 mL,分 2 次服用,1 剂 / d,治疗 12 周。
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1. 6　 观察指标及疗效判定标准

1. 6. 1　 疗效指标

参照相关标准[13],本研究主要疗效指标为两组患

者 FIB - 4 下降率。 次要疗效指标为两组患者 24 h 尿

蛋白以及中医证候疗效。 显效:FIB - 4 下降≥40% ;
24 h 尿蛋白下降≥40% ,证候评分降低率≥50% 。 有

效:FIB - 4 下降 20% ~40% ;24 h 尿蛋白下降 20% ~
40% ,证候评分降低率 30% ~ 49% 。 无效:FIB - 4 下

降 < 20% ;24 h 尿蛋白下降≤20% ,证候评分降低率≤
30% 。 如主要指标有效或显效即以主要指标为准,若
主要指标无效但两条次要指标满足标准即为有效或显

效,总有效率 = (显效例数 + 有效例数) /总例数 ×
100% 。
1. 6. 2　 中医证候积分

收集治疗前后患者的中医证候信息,参考《中医

证候及疗效评价》 [14]主症按照无、轻、中、重分别计 0、
2、4、6 分,次症按照无、轻、中、重分别计 0、1、2、3 分,
主症总分 0 ~ 30 分,次症总分 0 ~ 15 分,证候总积分

0 ~ 45 分,积分越高代表患者症状越重。
1. 6. 3　 FIB - 4 指数

根据 FIB - 4 指数公式,对患者治疗前后的门冬氨

酸氨基转移酶(AST)、血小板计数、丙氨酸氨基转移酶

(ALT)结合年龄进行计算。 FIB - 4 = 年龄(岁) × AST
(U / L) /血小板计数(109 / L) × ALT(U / L)的平方根。
1. 6. 4　 糖脂代谢相关指标

采集患者 0 周及治疗 12 周后晨起空腹静脉血,分
离血清,采用全自动生化仪检测总胆固醇(TC)、甘油

三酯(TG)、高密度脂蛋白(HDL - C)、低密度脂蛋白

(LDL - C)、糖化血红蛋白(HbA1c)水平。
1. 6. 5　 肾功能指标

在 0 周及治疗 12 周后,采集患者留取的 24 h 尿

液及空腹静脉血,通过放射免疫法测定 24 h 尿蛋白

(UTP)含量;采用全自动生化仪测定分离血清后样本

的血肌酐(Scr)、尿素氮(BUN)、尿酸(UA)水平,根据

CKD - EPI 公式估算肾小球滤过率(eGFR)。
1. 6. 6　 安全性指标

检测治疗前后患者血常规、尿常规、肝功能、心电

图,观察并记录患者不良反应发生情况。
1. 7　 统计分析

本研究采用 SPSS 26. 0 软件进行统计分析。 通过

Shapiro - Wilk 检验来验证数据的正态分布情况,对于

不符合正态分布的数据用用中位数 (四分位数)
[M(P25,P75)]描述,组间比较采用 Wilcoxon 秩和检

验;符合正态分布的数据用均数 ±标准差(􀭰x ± s)描述,

组间比较用 t 检验。 计数资料通过卡方检验或校正卡

方检验,以百分比及频数表示。 所有统计检验均采用

双侧假设检验,P < 0. 05 为差异有统计学意义。
2　 结果

2. 1　 两组患者临床疗效比较

如表 1 所示,通玄启肾方联合基础治疗干预 12 周

后,治疗组中 17 例显效,22 例有效,4 例无效,总有效

率为 90. 7% (39 / 43);基础治疗干预 12 周后,对照组

中 8 例显效, 19 例有效, 15 例无效, 总有效率为

64. 3% (27 / 42)。 治疗组疗效优于对照组,差异有统

计学意义(P < 0. 01)。
表 1　 两组脾肾亏虚、瘀阻水停证 DKD 患者临床疗效比较(例)

组别 例数 显效 有效 无效 有效率 / %
治疗组 43 17 22 4 90. 7##

对照组 42 8 19 15 64. 3

　 　 注:与对照组比较,##P < 0. 01。

2. 2　 两组患者中医证候评分比较

两组患者治疗前中医证候评分差异无统计学意义

(P > 0. 05),具有可比性。 通玄启肾方联合基础治疗

干预 12 周后中医证候评分显著降低(P < 0. 01),而仅

基础治疗干预后评分虽有所降低,但差异无统计学意

义(P > 0. 05)。 见表 2。
表 2　 两组脾肾亏虚、瘀阻水停证 DKD 患者治疗前后

中医证候评分比较(􀭰x ± s)

组别 例数 时间 中医证候评分

治疗组 43 治疗前 17. 77 ± 4. 14
治疗后 13. 16 ± 3. 61∗∗

对照组 42 治疗前 17. 74 ± 4. 31
治疗后 16. 19 ± 3. 08

　 　 注:与同组治疗前比较,∗∗P < 0. 01。

2. 3　 两组患者 FIB - 4 指数比较

两组患者治疗前 FIB - 4 指数无明显差异(P >
0. 05),具有可比性。 治疗组经通玄启肾方联合基础

治疗干预 12 周后 FIB - 4 指数显著下降(P < 0. 01);
对照组经基础治疗 12 周后 FIB - 4 指数也明显下降

(P < 0. 05);但联合通玄启肾法治疗后的 FIB -4 指数改

善效果明显优于仅基础治疗干预后(P <0. 05)。 见表 3。
表 3　 两组脾肾亏虚、瘀阻水停证 DKD 患者治疗前后

FIB - 4 指数情况(􀭰x ± s)

组别 例数 时间 FIB - 4
治疗组 43 治疗前 1. 813 ± 0. 20

治疗后 1. 097 ± 0. 28∗∗#

对照组 42 治疗前 1. 772 ± 0. 21
治疗后 1. 314 ± 0. 30∗

　 　 注:与同组治疗前比较,∗ P < 0. 05,∗∗ P < 0. 01;与对照组治疗后

比较,#P < 0. 05。
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2. 4　 两组患者血脂代谢相关指标比较

如表 4 所示,治疗前两组患者的 TC、TG、HDL -
C、LDL - C 比较差异均无统计学意义(P > 0. 05),具
有可比性。 通玄启肾法联合基础治疗干预 12 周后,
治疗组患者 TC、LDL - C 显著下降(P < 0. 01),TG 明

显下降(P < 0. 05),而 HDL - C 虽略有改善,但差异无

统计学意义(P >0. 05);仅基础治疗干预 12 周后,对照组

患者 TC 指标明显下降(P < 0. 05),而 TG、HDL - C、
LDL - C 虽都有所下降,但差异均无统计学意义(P >
0. 05)。

表 4　 两组脾肾亏虚、瘀阻水停证 DKD 患者治疗前后 TC、TG、HDL - C、LDL - C 比较(􀭰x ± s,mmol / L)

组别 例数 时间 TC TG HDL - C LDL - C

治疗组 43 治疗前 4. 48 ± 1. 27 2. 11 ± 0. 94 1. 14 ± 0. 23 2. 62 ± 0. 90

治疗后 3. 75 ± 0. 87∗∗ 1. 52 ± 0. 61∗ 1. 19 ± 0. 21 2. 04 ± 0. 67∗∗

对照组 42 治疗前 3. 97 ± 0. 94 1. 77 ± 0. 53 1. 25 ± 0. 35 2. 38 ± 0. 82

治疗后 3. 59 ± 0. 80∗ 1. 56 ± 0. 45 1. 16 ± 0. 28 2. 28 ± 0. 88

　 　 注:与同组治疗前比较,∗P < 0. 05,∗∗P < 0. 01。

2. 5　 两组患者血糖控制情况比较

如表 5 所示,治疗前两组患者的 HbA1c 比较差异

均无统计学意义(P > 0. 05)。 治疗组干预 12 周后患

者 HbA1c 指标明显下降(P < 0. 05);对照组治疗 12 周

后患者 HbA1c 未见明显改善(P > 0. 05)。
表 5　 两组脾肾亏虚、瘀阻水停证 DKD 患者治疗前后

HbA1c 比较(􀭰x ± s,% )
组别 例数 时间 HbA1c

治疗组 43 治疗前 7. 35 ± 1. 25
治疗后 6. 75 ± 0. 70∗

对照组 42 治疗前 7. 53 ± 2. 02
治疗后 7. 61 ± 2. 19

　 　 注:与同组治疗前比较,∗P < 0. 05。

2. 6　 两组患者肾功能比较

两组患者治疗前的肾功能指标比较差异均无统计

学意义(P > 0. 05),具有可比性。 治疗组治疗 12 周后

患者 eGFR 指标明显上升(P < 0. 05),24h UTP、Scr、
UA 指标明显下降(P < 0. 05),BUN 未有明显改善

(P > 0. 05);对照组治疗 12 周后患者各项虽有所改

善,但差异无统计学意义(P > 0. 05)。 见表 6。
2. 7　 两组患者安全性指标比较

两组患者治疗前后的血常规、尿常规、肝功能指

标、心电图未见与临床试验相关的异常变化,未出现与

治疗药物相关的不良反应。

表 6　 两组脾肾亏虚、瘀阻水停证 DKD 患者治疗前后肾功能指标情况(􀭰x ± s)

组别 例数 时间 24h UTP / (mg / 24 h) eGFR/ (mL / min) Scr / (μmol / L) UA/ (μmol / L) BUN/ (mmol / L)

治疗组 43 治疗前 773. 70 ±511. 60 65. 43 ±19. 90 105. 30 ±28. 01 364. 90 ±87. 85 7. 17 ±2. 89

治疗后 454. 80 ±317. 00∗ 75. 21 ±22. 58∗ 92. 58 ±23. 88∗ 320. 30 ±71. 53∗ 7. 91 ±3. 57

对照组 42 治疗前 849. 20 ±688. 30 67. 17 ±29. 70 108. 80 ±45. 75 342. 10 ±74. 15 9. 24 ±4. 57

治疗后 696. 60 ±627. 40 69. 27 ±31. 64 108. 10 ±44. 12 355. 30 ±109. 30 8. 95 ±6. 20

　 　 注:与同组治疗前比较,∗P < 0. 05。

3　 讨论

DKD 在 2 型糖尿病患者中的发病率约为 40% ,具
有起病隐匿、进展快速的特点。 葡萄糖的代谢紊乱引

发其他代谢异常,通过血流动力学改变、炎症及氧化应

激加重肾脏纤维化[15],一旦进展至终末期只能通过肾

脏透析或替代治疗维持生命,急需进行探索早期干预

方法和手段。
玄府不仅是气化过程的基本场所和门户,还是气

液流通与神机运转的结构基础,具有“贵开忌阖” “易
郁易闭”的特点。 基于玄府理论,从微观结构来看分

析,肾小球毛细血管丛的广泛性及滤过屏障功能与

“玄府”相合;从宏观功能分析,肾脏开合,出入津气,
渗灌精血的职能与“玄府”相通[16]。 “玄府开阖逆乱”

是 DKD 的核心病机,消渴患者体内精微物质大量堆

积,加之外邪袭迫,痰热湿瘀混杂形成“糖毒” [17],实邪

闭阻引起玄府枢机不利,玄府失养,开合失司,痿废不

用[18],进而出现湿浊瘀滞,肾衰阳微,精微下泄等表

现。 这一病机演变过程与“从糖尿病进展至 DKD 终

末期,出现不可逆的肾脏纤维化”相吻合。 肾脏纤维

化的核心病机是“湿毒瘀互结” [19],与玄府失调后的基

本病机“顽痰瘀毒互结粘滞,闭塞不通”相似。 临床已

有研究[20 - 22] 证实开玄法可以通过减少炎性因子的表

达及体内代谢产物的堆积等多重保护作用,显著降低

DKD 患者尿蛋白,提高临床疗效。
通玄启肾方是以清代沈金鳌《杂病源流犀烛》中

的参芪地黄汤为基础加减,配以开玄散邪通络,运转三
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焦气机之药,临证使用可达辛开宣通三焦,固本剔邪复

荣之效。 方中地黄、山茱萸滋阴补肾固肾;太子参、黄
芪、山药气轻味薄,徐徐温补以防散气耗精,恢复蒸腾

气化之力使得药之厚味流转周身;泽泻益肾逐水,补中

兼泻,滋本清源,六药补益肾气以助开玄。 防己、防风、
僵蚕等“辛味药”取“开鬼门”之意,驱气血津液外达输

布,以达辛散祛邪,辛通通玄,辛润濡养之效。 柴胡、黄
芩二者共同运转少阳枢机,疏利三焦壅遏之浊气。 久

病正虚邪盛,顽痰瘀毒胶着难解,故以地龙等虫类药窜

透筋骨、攻毒散瘀、搜剔开玄以旋转阳动之气。 所谓

“瘀由虚生”,配以当归、丹参养血活血、荣养肾络、扶
正固本。 全方辛散开玄,气化三焦,补肾宣通,故能有

效改善消渴肾病患者脾肾亏虚,浊瘀内停的病理状态。
糖尿病患者的 FIB - 4 指数是非糖尿病患者的

1. 6 倍[23],该指数所反映的肝脏纤维化程度与蛋白尿

独立相关[24],是 DKD 的独立危险因素[25]。 本研究观

察两组患者治疗前后的肝脏纤维化风险、血糖控制、脂
质代谢、肾功能指标。 两组患者治疗 12 周后的FIB - 4
指数、24h UTP 均显著下降,且治疗组疗效明显优于对

照组,说明控制代谢相关的风险因素(基础治疗)在降

低肝脏纤维化风险的同时一定程度上改善了肾脏功

能,而在此基础上联合通玄启肾法可使疗效显著增加。
可能是因为糖尿病患者所处的长期慢性炎症状态得到

改善,肝脏纤维化程度因炎症反应缓解而减轻,同时患

者周身血管阻力也相应降低,进而促进了肾脏微循环

的改善,缓解糖尿病患者肾脏的微血管病变[26]。 黄芪

中的有效成分黄芪甲苷有抗炎、抗纤维化、免疫调节等

多种作用,有研究[27]表明黄芪甲苷通过对抑制肝脏胶

原的生成和肝组织 α - SMA 蛋白表达发挥抗纤维化作

用,还能通过抑制NLRP3 和Caspase -1 蛋白表达减轻炎

症反应,进而改善肾脏纤维化[28]。 治疗组患者 HbA1c
明显下降,对照组患者 HbA1c 未见明显改善,可见在

联合通玄启肾方治疗后,有利于减少“糖毒”在体内的

积累。 通玄启肾方中的太子参中的多糖组分能够促进

细胞对葡萄糖的摄取与利用效率,增强肌肉及脂肪组

织对葡萄糖吸收与利用[29]。 在脂质代谢方面,治疗组

患者 TC、LDL - C、HDL - C、TG 改善均较对照组改善

更显著,说明通玄启肾方可通过运转枢机,减少脂肪等

过量的“水谷精微”在体内堆积酿生的痰浊瘀毒,进而

改善脂代谢。 “柴胡 - 黄芩”药对中的有效成分中的

槲皮素及汉黄芩苷可通过调控脂质代谢相关因子改善

肝细胞脂肪变性,减少脂质合成并加速脂质排泄,同时

改善胰岛素抵抗、调节胰岛素分泌[30 - 31]。 治疗组患者

肾功能改善显著优于对照组,联合通玄启肾法治疗后

eGFR 改善较单用基础治疗更明显,Scr、UA 等代谢废

物外排更显著。 方中多种中药多糖可以通过抗炎、抗
氧化、免疫调节发挥肾脏保护作用[32 - 33]。 地龙还可以

通过修复肾脏血管内皮细胞、降低 DKD 患者的血液黏

度,抑制血小板聚集来改善肾脏血液流变[34]。 此外,
治疗组患者 BUN 未有明显改善,虽有上升趋势,但差

异无统计学意义,考虑和指标检测节点少、相对样本量

较低相关。 以上结果说明,通玄启肾法可以通过将

“痰、浊,瘀、毒”等病理产物通过“玄府”外排,玄通肾

启,邪祛正复,临床疗效显著。
综上,常规基础治疗尽管在降低肝脏纤维化风险

的同时对肾脏功能有益,但疗效有限,联合通玄启肾方

能显著减少人体内异常代谢产物的积累,对降低肝脏

纤维化风险及改善肾脏功能、延缓疾病的进展有重要

作用,且安全性良好,值得临床推广使用。 但本研究存

在研究样本量较少、观察指标相对单一等不足,今后还

需进一步开展大样本、多中心的临床试验观察该方疗

效,进一步对本研究结果进行验证。
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Clinical Study on Tongxuan Qishen Formula in Treating Diabetic Nephropathy
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Abstract　 Objective: To explore the clinical efficacy of Tongxuan Qishen formula (clearing Xuan and activating kidney
Therapy) in treating diabetic nephropathy (DN) patients with spleen and kidney deficiency, blood stasis and water
stagnation syndrome. Methods: A total of 85 patients with diabetic nephropathy who met the criteria of spleen and kidney
deficiency, blood stasis and water stagnation syndrome, admitted to Wangjing Hospital of China Academy of Chinese
Medical Sciences from January 2022 to April 2024, were randomly divided into a control group ( receiving basic
treatment) and an treatment group ( receiving basic treatment + clearing Xuan and activating kidney Therapy). The
treatment group consisted of 43 patients, and the control group had 42 patients. The clinical symptoms, FIB - 4 index,
glucose and lipid metabolism - related indicators [glycated hemoglobin (HbA1c), total cholesterol (TC), triglycerides
(TG), high - density lipoprotein cholesterol (HDL - C), and low - density lipoprotein cholesterol (LDL - C)], renal
function indicators [24 - hour urine total protein (24h UTP), estimated glomerular filtration rate ( eGFR), serum
creatinine (Scr), blood urea nitrogen ( BUN), and uric acid ( UA)], and safety indicators were observed and
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compared between the two groups before and after treatment. Results: After 12 weeks of intervention, the clinical
treatment effective rate in the treatment group was 90. 7% (39 / 43), significantly higher than the 64. 3% (27 / 42) in the
control group ( P < 0. 01 ). The Traditional Chinese Medicine ( TCM) syndrome scores in the observation group
decreased significantly (P < 0. 01), while in the control group, although there was a reduction in scores, the difference
was not statistically significant (P > 0. 05). Following treatment, the FIB - 4 index decreased in both groups, but the
improvement in the treatment group was significantly better than that in the control group (P < 0. 05, P < 0. 01). The
lipid profile improvement in the treatment group was significantly better than that in the control group(P < 0. 05).
Specifically, total cholesterol ( TC) and low - density lipoprotein cholesterol ( LDL - C) in the treatment group
decreased significantly (P < 0. 01), triglycerides (TG) decreased markedly (P < 0. 05), and high - density lipoprotein
cholesterol (HDL - C) showed slight improvement but the difference was not statistically significant (P > 0. 05). In the
control group, TC decreased significantly (P < 0. 05), but the reductions in TG, HDL - C, and LDL - C were not
statistically significant (P > 0. 05). The HbA1c levels in the treatment group decreased significantly (P < 0. 05), while
no significant improvement was observed in the HbA1c levels of the control group (P > 0. 05). The estimated glomerular
filtration rate (eGFR) in the treatment group increased significantly (P < 0. 05), while 24 - hour urine total protein
(24h UTP), serum creatinine ( Scr) and uric acid ( UA) decreased significantly ( P < 0. 05 ). No significant
improvement was observed in blood urea nitrogen (BUN) (P > 0. 05). In the control group, although there were
improvements in 24h UTP, eGFR, Scr, BUN, and UA, the differences were not statistically significant (P > 0. 05).
Conclusion: Tongxuan Qishen formula can significantly improve the FIB - 4 index, renal function, and metabolism -
related clinical indicators in DN patients with spleen - kidney deficiency, blood stasis and water stagnation syndrome. It
reduces the accumulation of metabolic products in the human body and plays an important role in reducing the risk of
liver fibrosis, improving renal function, and delaying disease progression.
Key words　 Tongxuan Qishen Formula; Spleen - kidney deficiency; Blood stasis and water retention; Diabetic kidney
disease; FIB - 4 index; Indicators of glycolipid metabolism
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