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摘　 要:目的 观察尿毒宝胶囊治疗糖尿病肾病(ｄｉａｂｅｔｉｃ ｎｅｐｈｒｏｐａｔｈｙꎬＤＮ)临床疗效ꎮ 方法 将 １２０ 例研究对象

随机分为治疗组和对照组各 ６０ 例ꎮ 两组均给予基础治疗ꎬ对照组只进行基础治疗 １２ ｗꎬ治疗组加尿毒宝胶囊

(５ 粒ꎬｔｉｄꎬｐｏ)治疗 １２ ｗꎮ 观察治疗前后主要症状、尿总蛋白、２４ ｈ 尿白蛋白ꎬ进行对照分析ꎮ 结果 治疗组主要症状

改善优于对照组ꎬ两组治疗后尿总蛋白、２４ ｈ 尿白蛋白均较前有所改善ꎬ但治疗组明显优于对照组(Ｐ<０.０５)ꎮ 结论

尿毒宝胶囊治疗糖尿病肾病疗效显著ꎮ
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　 　 糖尿病肾病( ｄｉａｂｅｔｉｃ ｎｅｐｈｒｏｐａｔｈｙꎬＤＮ)是糖尿

病(ｄｉａｂｅｔｅｓ ｍｅｌｌｉｔｕｓꎬＤＭ)的慢性微血管并发症[１]ꎬ
终末期肾病(ｅｎｄ ｓｔａｇｅ ｒｅｎａｌ ｄｉｓｅａｓｅꎬＥＳＲＤ)的主要

原因[２]ꎮ 迄今为止ꎬ尚无疗效确切的治疗方法能够

防止 ＥＳＲＤ 的发展和恶化ꎮ 近年来中医中药在防治

和延缓其发展上发挥的重要作用越来越被广大医学

研究者和患者认可ꎮ 本研究通过为期 １２ ｗ １２０ 例

随机对照观察我院自产制剂尿毒宝胶囊(批准文

号:陕药制字 Ｚ２０１３００６３)治疗 ＤＮ 的临床疗效ꎬ现
报道如下ꎮ
１　 资料与方法

１.１　 临床资料　 选择陕西省中医医院内分泌科门

诊及住院病人 １２０ 例ꎬ符合 ２ 型 ＤＭ、Ⅲ~ Ⅳ期 ＤＮ
诊断标准ꎬ肾功能无明显下降ꎬ性别不限ꎬ年龄在

１８~６５ 岁之间ꎬ平均年龄为(６２.１±８.６)岁ꎮ ＤＮ 病程

在 ７ 个月~１３ 年之间ꎮ 将研究对象分为治疗组、对照

组各 ６０ 例ꎮ 其中ꎬ糖尿病肾病Ⅲ期 ７８ 例ꎬⅣ期 ４２ 例ꎻ
依据肾络瘀阻积分ꎬ分为 ４２ 例轻度肾络瘀阻ꎬ５８ 例中

度肾络瘀阻ꎬ２０ 例重度肾络瘀阻ꎻ性别:治疗组男性

３４ 例ꎬ女性 ２６ 例ꎬ对照组男性 ３８ 例ꎬ女性 ２２ 例ꎻ年
龄:治疗组最大 ６５ 岁ꎬ最小 ２０ 岁ꎬ平均(６１.２±９.６)岁ꎬ

对照组最大 ６３ 岁ꎬ最小 １８ 岁ꎬ平均(６３.１±７.６)岁ꎻ
ＢＭＩ:治疗组平均(２５.９１３±２.３６５)ｋｇ􀅰ｍ－２ꎬ对照组平

均(２５.８５８±３.０３６) ｋｇ􀅰ｍ－２ꎻ经统计学分析ꎬ两组研

究对象在性别、年龄、ＢＭＩ、糖尿病肾病病程、糖尿病

肾病分期、肾络瘀阻程度等一般资料均无统计学差

别(Ｐ>０.０５)ꎬ具有可比性ꎮ 研究对象 １ 个月内 ＦＰＧ
在< ８. ０ ｍｍｏＬ 􀅰 Ｌ－１ꎬ ２ｈＰＢＧ < １０. ０ ｍｍｏＬ 􀅰 Ｌ－１ꎬ
Ｂｐ<１４０ / ９０ ｍｍＨｇ 以下ꎮ

表 １　 两组研究对象糖尿病肾病病程比较 (ｎ)

组别 ｎ <１ 年 １~５ 年 >５ 年 平均病程(ｘ±ｓꎬ年)

治疗组 ６０ ４ ４０ １６ ５.６±２.８６

对照组 ６０ ５ ３７ １８ ５.８±２.６６

　 　 注:Ｆ＝ ２.３１２ꎬＰ>０.１０ꎬ两组总体方差齐ꎻｔ＝ １.８６３ꎬＰ>０.０５
两组研究对象糖尿病病程比较ꎬ经独立样本 ｔ 检验无统计学

差异ꎬ具有可比性

表 ２　 两组研究对象 ＤＮ 分期比较[ｎ(％)]

组别 ｎ ＤＮ３ 期 ＤＮ４ 期

治疗组 ６０ ４２(７０.００) １８(３０.００)

对照组 ６０ ３６(６０.００) ２４(４０.００)

　 　 注:χ２ ＝ ０.９１６ꎬＰ>０.０５ 两组研究对象 ＤＮ 分期比较ꎬ经 χ２

检验无统计学差异ꎬ具有可比性
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表 ３　 两组研究对象治疗前的肾络瘀阻积分比较(ｎ)

组别 ｎ 轻度 中度 重度

治疗组 ６０ １８ ３０ １２

对照组 ６０ ２４ ２８ ８

　 　 注:χ２ ＝ １.７３ꎬＰ>０.０５ꎬ两组研究对象肾络瘀阻积分比较ꎬ

经 χ２ 检验无统计学差异ꎬ具有可比性

１.２　 诊断标准 　 ①参照 １９９９ 年 ＷＨＯ ＤＭ 诊断标

准ꎻ②参照丹麦学者糖尿病肾病 Ｍｏｇｅｎｓｅｎ 分期ꎮ
③糖尿病肾病血瘀证参照 １９８２、１９８６ 年全国活血化

瘀第 １、２ 次学术会议制定的血瘀证诊断标准、«中
国瘀血证治疗大全»１９９６ 年中国中医药出版社出版

及国家中医药管理局 ２０１０ 年消渴肾病诊疗方案制

定ꎮ 肾络瘀阻主要症状及体征:小便泡沫增多ꎬ夜尿

增多ꎬ下肢浮肿ꎬ肢体麻木或刺痛、夜间加重ꎬ口唇紫

暗ꎬ皮下瘀点瘀斑ꎬ肌肤甲错ꎬ胸闷、胸痛ꎬ舌质暗紫ꎬ
舌体瘀斑、瘀点ꎬ脉络瘀血ꎬ脉细涩等ꎮ
１.３　 排除标准 　 ①高血压、急慢性肾炎、肾毒性药

物、泌尿系感染等其他原因导致的尿微量白蛋白排

泄率升高者ꎻ②高温、受寒、剧烈运动、精神紧张等功

能性原因引起尿蛋白升高者ꎻ③１ 个月内出现过糖

尿病急性并发症者ꎻ④合并严重的心脑肺肝肾损害

或造血系统疾病者ꎻ⑤依从性差者ꎮ
１.４　 治疗方法 　 两组均给予健康教育、合理饮食、
适当运动、控制血糖、控制血压、控制尿蛋白等基础

治疗ꎮ 治疗组加用尿毒宝胶囊ꎬ药物组成:人工虫草

菌丝、太子参、水蛭、鬼箭羽等ꎮ 制剂配制单位:陕西

省中医医院院内制剂ꎻ剂型:胶囊剂ꎻ批准文号:陕药

制字 Ｚ２０１３００６３ꎻ规格:０.３ ｇ /粒ꎻ用法:口服ꎬ一次 ５
粒ꎬ一日三次ꎬ饭后温水送服ꎮ
１.５　 安全性指标　 肝肾功能、血常规、尿常规、粪便

常规＋潜血等一般体检项目治疗前后各一次ꎻ血压、
血糖(空腹及餐后 ２ ｈ)每周一次ꎻ详细记录不良

事件ꎮ
１.６　 观察指标　 ①对主要症状及体征按无(０)分、
轻(２)分、中(４)分、重(６)分三级计分ꎮ ②实验室

检查按正常(０)分、异常(２)分计分ꎮ ③观察治疗前

后主要症状、证候积分比、尿总蛋白、 ２４ ｈ 尿白

蛋白ꎮ
１.７　 疗效判定[３￣４] 　 临床控制:证候积分比≥９０％ꎬ
尿常规检查蛋白转阴性ꎬ或尿微量白蛋白或尿蛋白

定量正常ꎻ显效:证候积分比≥７０％ꎬ尿常规检查蛋

白减少 ２ 个“ ＋”ꎬ或尿微量白蛋白或尿蛋白定量减

少≥５０％ꎻ有效:证候积分比≥３０％ꎬ尿常规检查蛋

白减少 １ 个“ ＋”ꎬ或尿微量白蛋白或尿蛋白定量减

少≥３０％ꎻ无效:证候积分比不足 ３０％ꎬ上述理化检

测均无改善或加重者ꎮ
１.８　 统计学方法　 采纳 ＳＰＳＳ １９.０ 统计技术分析ꎬ
计量资料符合正态分布及方差齐性检验ꎬ以( ｘ±ｓ)
表示ꎬ组间比较采用 ｔ 检验ꎬ计数资料用百分率和构

成比描述ꎬ以率(％)表示ꎬ组间比较采用 χ２ 检验ꎮ
Ｐ<０.０５ 为差异有统计学意义ꎮ
２　 结果

２.１　 两组临床总体疗效比较 　 治疗后两组临床症

状均有改善ꎬ但治疗组明显优于对照组(Ｐ<０.０５)ꎮ
见表 ４ꎮ

表 ４　 治疗后两组临床疗效(ｎ)

组别 ｎ 显效 有效 无效 总有效率(％)

治疗组 ６０ ３６∗ ２０ ４ ９３

对照组 ６０ １４ １８ ２８ ５３

　 　 注:与对照组比较ꎬ∗Ｐ<０.０５

２.２　 两组肾络瘀阻证积分比较 　 治疗后两组肾络

瘀阻程度均有改善ꎬ但治疗组明显优于对照组

(Ｐ<０.０５)ꎮ 见表 ５ꎮ

表 ５　 治疗前后肾络瘀阻证积分(ｘ±ｓ)

组别 ｎ 治疗前 治疗后

治疗组 ６０ １５.３３±３.９６ ６.１５±３.７７∗

对照组 ６０ １４.４２±４.５７ １０.５３±４.６３

　 　 注:与对照组比较ꎬ∗Ｐ<０.０５

２.３　 两组治疗前后尿总蛋白比较 　 治疗后两组研

究对象尿总蛋白均较前有所改善ꎬ但治疗组明显优

于对照组(Ｐ<０.０５)ꎮ 见表 ６ꎮ

表 ６　 治疗前后尿总蛋白(ｘ±ｓꎬｍｇ􀅰２４ ｈ－１)

组别 ｎ 尿总蛋白

治疗组 ６０
治疗前 ３５０.５４±１２５.７６

治疗后 １５０.９４±７６.３６

对照组 ６０
治疗前 ３４５.５４±１１７.８６∗

治疗后 ２２０.５４±８７.２６

　 　 注:与对照组比较ꎬ∗Ｐ<０.０５

２.４　 两组治疗前后Ⅲ、Ⅳ期 ２４ ｈ 尿白蛋白定量比

较　 治疗后Ⅲ、Ⅳ期 ２４ ｈ 尿白蛋白定量均较前有所
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改善ꎬ但Ⅳ期治疗组与对照组比较无统计学意义

(Ｐ>０.０５)ꎬⅢ期治疗组明显优于对照组(Ｐ<０.０５)ꎮ
见表 ７ꎮ

表 ７　 治疗前后 ２４ ｈ 尿白蛋白定量(ｘ±ｓꎬｍｇ􀅰２４ ｈ－１)

组别 ｎ Ⅲ期 Ⅳ期

治疗组 ６０
治疗前 １４８.４３±５６.６５ ３４８.４３±４６.６５

治疗后 ５５.５２±４６.２５∗ ２８７.５２±４６.２５∗∗

对照组 ６０
治疗前 １４６.１２±５７.３４ ３４６.１２±４３.３４

治疗后 ７５.９３±４４.２１ ２７８.９３±４４.２１

　 　 注:与对照组比较ꎬ∗Ｐ<０.０５ꎬ∗∗Ｐ>０.０５

３　 讨论

中医学对 ＤＮ 病机的研究颇多ꎮ 吴以岭[５]提出

络病学说ꎬ认为 ＤＮ 的发病基础是气阴两虚ꎬ病理环

节是络脉瘀阻、津痰聚集ꎬ病理基础是络息成积ꎮ 张

岩[６]认为 ＤＮ 病机的基础是肾虚ꎬ特点是血瘀ꎬ并贯

穿于糖尿病肾病的始终ꎮ 南征教授[７] 认为毒损肾

络、络脉瘀阻是 ＤＮ 的中心环节ꎮ 娄锡恩[８]认为“气
阴两虚、毒瘀阻塞”是 ＤＮ 的基本病机ꎮ 吕仁和[９]提

出“微型癥瘕”假说ꎬ认为肾生癥瘕之因是正气亏

虚ꎬ肾生癥瘕之关键是痰热郁瘀互结ꎮ 徐成群[１０] 认

为 ＤＮ 的演变过程是由浅入深、由轻到重ꎬ其病机关

键是“脾肾亏虚是本ꎬ肾虚络瘀为标”ꎮ 有医家指出

肾气亏虚ꎬ毒损肾络是 ＤＮ 的基本病机ꎬ其病理特点

虚、郁、痰、瘀ꎮ 总结以上观点得出 ＤＮ 的病机论述ꎬ
多数学者以气阴两虚ꎬ脾肾亏虚ꎬ肾虚血瘀ꎬ络息成

积ꎬ肾络癥瘕ꎬ毒损肾络等方面为主ꎬ最终形成共识ꎬ
ＤＮ 的病位在肾络ꎬ肾络瘀阻[１１￣１２] 是其核心病机ꎬ与
糖尿病肾病的发生、发展呈明显的相关性ꎬ贯穿于病

程始终ꎮ 大多数学者通过对 ＤＮ 古籍资料的深入探

索和临床经验的归纳总结ꎬ总结出瘀贯始终的病机

关键ꎮ
尿毒宝胶囊由人工虫草菌丝、太子参、水蛭、鬼

箭羽等组成ꎮ 功效:补益脾肾、活血利水、固涩止遗ꎮ
该方活血药仅一味水蛭ꎬ但水蛭属活血药中的破血

药ꎬ其活血力度收倍于其他药物ꎬ查阅众多 ＤＮ 治疗

经验方ꎬ唯独研究者将水蛭灵活运用于该病中ꎬ这也

是研究者临证中的独到之处ꎮ
方中人工虫草菌丝补肾益肺ꎬ止血化痰ꎮ 被列

为中国三大补药品之一ꎬ素有“软黄金”之称ꎮ 糖尿

病在高糖状态下肾脏有着明显的氧化应激ꎬ从而产

生大量的氧化产物(ＲＯＳ)ꎬ刺激 ＥＣＭ 增加、系膜细

胞增生、胶原蛋白合成ꎬ内皮细胞损伤ꎬ导致大量蛋

白尿和肾小球硬化ꎮ 虫草可以减少 ＲＯＳ 的生成ꎬ保
障肾小管细胞 Ｎａ＋ ￣Ｋ＋ ￣ＡＴＰ 酶ꎬ减少钙在肾组织细

胞内的含量ꎬ使细胞膜的过氧化损伤降低[１３]ꎮ 又有

研究显示虫草[１４] 通过抑制醛糖还原酶ꎬ使 ＥＣＭ 的

合成降低、肾小球纤维化减轻ꎬ从而使尿蛋白减少ꎮ
因此ꎬ虫草对抗 ＤＮ 肾脏纤维化具有一定的理论依

据ꎬ为 ＤＮ 的预防与治疗提供了新的念头ꎮ 研究发

现[１５]ꎬ虫草菌丝使 ＤＮ 患者中医症候改善、尿蛋白

减少ꎬ其机制可能与 ＴＧＦ￣β 基因表达下调、肾小球

硬化延缓有关ꎮ 太子参“补气生津”ꎬ具有调脂降

糖、改善糖耐量异常ꎬ有效预防糖尿病心血管病并发

症ꎬ提高机体免疫功能ꎬ改善微循环等作用[１６]ꎮ 太

子参多糖可以改善胰岛素信号ꎬ与其 ＡＭＰＫ 和抗氧

化应激及抗炎症激活有关[１７]ꎮ 实验研究表明太子

参使胰岛素抵抗信号通路传导明显改善ꎬ从而改善

糖耐量[１８]ꎮ 水蛭为血肉有情之品ꎬ故擅补精气、破
积逐瘀ꎬ为搜剔之品ꎮ 研究发现水蛭可以改善患者

内皮功能、高凝状态ꎬ降低尿微量白蛋白ꎬ保护 ＤＮ
患者的肾脏作用[１９]ꎮ 临床治疗中发现水蛭注射液

可以改善 ＤＮ 患者的症状ꎬ对 ＤＮ 有较好的预防与

治疗作用ꎬ延缓 ＤＮ 的发展ꎬ提高患者生活品质[２０]ꎮ
鬼箭羽[２１￣２２]可以刺激胰岛素分泌ꎬ增加外周组织对

葡萄糖的利用ꎬ增加胰岛素与受体的亲和力ꎬ改善胰

岛 β 细胞的功能ꎬ降低机体对胰岛素的抵制ꎬ从而降

低血糖ꎮ 李娟娥等[２３] 研究发现鬼箭羽可以纠正糖

脂代谢紊乱ꎬ改善胰岛素的敏感性ꎮ 李玉杰[２４] 研究

提示单味鬼箭羽对糖尿病及其并发症的预防和治疗

的不同环节均产生积极影响ꎮ
本研究结果发现尿毒宝胶囊可以减少尿总蛋

白ꎬ可以减少Ⅲ期 ２４ ｈ 尿白蛋白、对Ⅳ期 ２４ ｈ 尿白

蛋白无明显影响ꎬ说明尿毒宝胶囊治疗 ＤＮ 疗效肯

定[２５]ꎬ在一定程度上可补充和发展中医治疗 ＤＭ 及

其并发症的传统理论ꎬ从而为 ＤＮ 的治疗提供了新

的思绪和方法ꎮ 然而深一步机制有待于进一步探

讨ꎬ远期疗效亦在进一步观察中ꎮ
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