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尿毒清颗粒辅助治疗早期糖尿病肾病的临床观察
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摘 要 目的：观察尿毒清颗粒辅助治疗早期糖尿病肾病（DN）的临床疗效。方法：选取我院133例早期DN患者，随机分成两组，

对照组（65例）给予常规西药方案治疗（采用血管紧张素Ⅱ受体拮抗药类或血管紧张素转换酶抑制剂类降压药物控制尿蛋白），治

疗组（68例）在对照组治疗基础上加用尿毒清颗粒每次5.0 g，每日4次。两组患者均治疗24周。比较治疗前后两组患者的肾功能

指标[内生肌酐清除率（Ccr）、尿微量白蛋白（MA）、糖化血红蛋白（HbA1c）、空腹血糖（FPG）、血清胱抑素C（Cys C）]、肝功能指标

[血清白蛋白（ALB）、丙氨酸氨基转移酶（ALT）、天冬氨酸氨基转移酶（AST）、血红蛋白（Hb）]、血脂指标[总胆固醇（TC）、甘油三酯

（TG）]等的变化，并记录不良反应。结果：治疗组患者总有效率为83.8％，对照组患者总有效率为60.0％，两组比较差异有统计学

意义（P＜0.05）；治疗组治疗后Cys C、MA均较治疗前显著下降，Ccr较治疗前显著上升（P＜0.05或P＜0.01），而对照组治疗后仅

Ccr较治疗前显著上升（P＜0.05）；两组患者其他指标治疗前、后比较差异均无统计学意义（P＞0.05）。两组患者均未见严重不良

反应发生。结论：早期DN患者在常规西药治疗基础上加用尿毒清颗粒治疗效果明显，可显著降低患者的Cys C和MA水平，改善

肾小球滤过功能，且安全性较好。
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Clinical Observation of Niaoduqing Granules in the Treatment of Early Diabetic Nephropathy
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Hebei Tangshan 063000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To observe the clinical efficacy of Niaoduqing granules in the treatment of early diabetic nephropathy

（DN）. METHODS：133 patients with early DN of our hospital were randomized into 2 groups. 65 cases of control group were

given conventional therapy of western medicine （controlling urine protein by angiotensin Ⅱ receptor antagonists or angiotensin

converting enzyme inhibitor）. 68 cases of treatment group were additionally given Niaoduqing granules 5.0 g 4 times a day on the

basis of control group for 24 weeks. The changes of hepatic function index（Ccr，MA，HbA1c，FPG，Cys C），hepatic function

index（ALB，ALT，AST，Hb）and blood lipid index（TC，TG）were compared between 2 groups before and after treatment；ADR

were also recorded. RESULTS：Total effective rate of treatment group was 83.8％，and that of control group was 60.0％，there was

statistical significance between 2 groups（P＜0.05）；Cys C and MA of treatment group decreased significantly after treatment，

while Ccr level increased significantly（P＜0.05 or P＜0.01）；there was no statistical significance in other index between 2 groups

before and after treatment（P＞0.05）. No severe ADR was found in 2 groups. CONCLUSIONS：Niaoduqing granules are effective

in the treatment of early DN，can significantly reduce Cys C and MA and improve glomerular filtration function with sound safety.
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糖尿病肾病（Diabetic nephropathy，DN）特有的病理改变

是肾小球微血管病变所致肾小球硬化 [1]，其病变常累及肾小

球、肾小管、肾间质和肾血管。肾脏具有强大的代偿功能，如

果在刚出现微量蛋白尿时进行干预治疗，则可防止向大量蛋

白尿发展或延缓其发展速度。血清胱抑素C（Cys C）是判断肾

小球滤过率（GFR）变化的新的内源性指标，其是近年报道的最

敏感的反映肾小球损伤的标志物之一，可早期反映肾小球滤

过膜通透性的变化。笔者通过本试验旨在观察尿毒清颗粒辅

助治疗早期DN的疗效及对Cys C等指标的影响，探讨其肾脏

保护的作用机制。

1 资料与方法
1.1 一般资料

2010年 1月－2012年 8月我院收治的早期 DN 患者 133

例，年龄 36～69岁，平均 50.42岁；男性 69例，女性 64例；病程

2～15年。入选标准：（1）符合世界卫生组织（WHO）1999年制

定的糖尿病分型及诊断标准；（2）接受固定方案的有效降糖治

疗 3个月以上；（3）6个月内连续 2次测 24 h 尿微量白蛋白

（MA）＞30 mg，且同时排除其他可能原因引起的MA 排出增

加；（4）近3个月连续2次测糖化血红蛋白（HbAlc）＜7.5 mmol/

L。排除标准：（1）高龄（年龄＞70岁）；（2）急慢性感染、应用大

剂量糖皮质激素、患有高血压、此前使用过血管紧张素Ⅱ受体

拮抗药（ARB）或血管紧张素转换酶抑制剂（ACEI）等对尿蛋白

产生影响的药物及存在其他影响尿蛋白的因素；（3）血肌酐

（Scr）明显升高已超过正常范围（＞133 μmol/L）。按随机数字

表分成两组，治疗组 68例，对照组 65例。本试验已通过我院

伦理委员会批准，所有患者均签署知情同意书。两组患者性

别、年龄、病程及治疗前肾功能指标[内生肌酐清除率（Ccr）、

MA、HbA1c、空腹血糖（FPG）、Cys C]、肝功能指标[血清白蛋白

（ALB）、丙氨酸氨基转移酶（ALT）、天冬氨酸氨基转移酶

（AST）、血红蛋白（Hb）]、血脂指标[总胆固醇（TC）、甘油三酯

（TG）]等一般资料比较差异无统计学意义（P＞0.05），具有可

比性。

1.2 治疗方法

所有患者分组前均按原发病给予健康教育，适当运动与

饮食，控制血糖，根据尿蛋白量采用ARB类或ACEI类降压药

物控制尿蛋白，改善微循环等。治疗组在此基础上加用尿毒

清颗粒（广州康臣药业有限公司）每次5.0 g，每日4次。两组患

者均治疗24周。

1.3 检测指标及方法

（1）治疗组和对照组均在试验开始前及结束后的清晨分

别采集静脉血检测Cys C（应用雅培Aeroset全自动生化分析

仪，以投射比浊法进行检测）、FPG、HbA1c、ALB、Hb、ALT、

AST、TC、TG、Scr（Ccr 采用 C-G 公式根据 Scr 计算）；（2）留取

24 h尿液进行MA检测；（3）根据上述肝功能和血脂指标检测

结果评价药物对患者肝功能和血脂的影响，并观察药物的其

他相关不良反应。

1.4 疗效判定标准

根据第4届国际中西医结合肾脏病学术会议DN中医药疗

效评价标准[2]。显效：症状或体征减轻或消失，Ccr增加 15％，

Scr降低15％；有效：症状或体征减轻或消失，Ccr增加5％，Scr

降低5％；无效：不符合显效或有效条件者。总有效率＝（显效

例数+有效例数）/总例数×100％。

1.5 统计学方法

采用Excel 2003软件建立数据库，并用SPSS 16.0统计学

软件进行数据处理。计量资料以x±s表示，采用 t检验；计数

资料以率表示，采用χ2检验。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者疗效比较

治疗结束后，治疗组患者显效36例，有效21例，总有效率

为 83.8％；对照组患者显效 17 例，有效 22 例，总有效率为

60.0％，两组总有效率比较差异有统计学意义（P＜0.05）。两

组患者疗效比较见表1。

表1 两组患者疗效比较[例（％％）]

Tab 1 Comparison of therapeutic efficacies between 2 gr-

oups [case（％％）]

组别
治疗组
对照组

n

68

65

显效
36（52.9）

17（26.2）

有效
21（30.9）

22（33.8）

无效
11（16.2）

26（40.0）

总有效率，％
83.8

60.0

2.2 两组患者肾功能指标比较

治疗组患者治疗后Cys C、MA均较治疗前显著下降，Ccr

较治疗前显著上升，差异均有统计学意义（P＜0.05 或 P＜

0.01）；但HbA1c、FPG下降不显著。对照组患者治疗后Ccr较

治疗前显著上升，差异有统计学意义（P＜0.05）；但 Cys C、

MA、HbA1c、FPG下降不显著。并且，治疗后两组患者Cys C和

MA比较差异亦有统计学意义（P＜0.01）。两组患者肾功能指

标比较见表2。

表2 两组患者肾功能指标比较（x±s）

Tab 2 Comparison of renal function index between 2 groups

（x±s）

指标

Cys C，mg/L

MA，mg/24 h

HbA1c，mmol/L

FPG，mmol/L

Ccr，ml/min

治疗组（68例）

治疗前
1.93±0.32

190.01±56.88

7.02±0.21

7.12±0.47

80.33±16.26

治疗后
1.23±0.20#▲

121.33±45.12#▲

6.88±0.56

6.99±0.32

107.19±15.99＊

对照组（65例）

治疗前
1.88±0.17

188.99±60.01

6.99±0.29

7.18±0.39

82.41±17.21

治疗后
1.86±0.29

179.12±68.14

6.94±0.31

7.02±0.34

90.19±18.00＊

与本组治疗前比较：＊P＜0.05，#P＜0.01；与对照组治疗后比较：
▲P＜0.01

vs. before treatment in the same group：＊P＜0.05，#P＜0.01；vs.

control group after treatment：▲P＜0.01

2.3 两组患者肝功能指标比较

治疗组患者治疗后ALT、AST均较治疗前有所下降，但差

异无统计学意义（P＞0.05）；对照组患者治疗后ALT、AST均较

治疗前有所上升，但差异无统计学意义（P＞0.05）。两组患者

肝功能指标比较见表3。

表3 两组患者肝功能指标比较（x±s）

Tab 3 Comparison of hepatic function between 2 groups

（x±s）

指标

ALT，u/L

AST，u/L

ALB，g/L

Hb，g/L

治疗组（68例）

治疗前
28.23±7.32

26.87±6.78

31.24±5.33

81.19±14.27

治疗后
27.98±7.20

25.28±6.81

34.57±6.00

89.13±12.66

对照组（65例）

治疗前
27.54±8.17

28.83±7.94

32.76±5.21

82.51±14.22

治疗后
28.36±8.29

29.21±8.34

34.20±6.78

90.14±13.31

2.4 两组患者血脂指标比较

治疗组患者治疗后TC、TG均较治疗前有所下降，但差异
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无统计学意义（P＞0.05）；对照组患者治疗后TC、TG均较治疗

前有所上升，但差异无统计学意义（P＞0.05）。两组患者血脂

指标比较见表4。

表4 两组患者血脂指标比较（mmol/L，x±s）

Tab 4 Comparison of blood lipid index between 2 groups

（mmol/L，x±s）

指标

TC

TG

治疗组（68例）

治疗前
5.46±1.67

1.81±0.66

治疗后
4.93±1.83

1.69±0.99

对照组（65例）

治疗前
4.99±1.71

1.67±0.52

治疗后
5.82±1.54

1.89±0.60

2.5 不良反应

治疗组有3例患者用药后出现轻度腹泻，经减少药物剂量

或对症处理后，症状消失。两组患者均未发生发热、皮疹等过

敏反应，未发生胃肠道、神经系统等严重不良反应，肝功能和

血脂指标无明显变化。

3 讨论
由于糖尿病的长期代谢紊乱，可使肾组织发生肾小球微

血管病变、肾动脉硬化等病理改变，因此DN成为糖尿病最常

见的一种并发症，严重影响了患者的机体功能，所以尽早控制

DN的发生和防止其发展尤为重要[3]。目前，临床上主要以MA

的排出增加来发现早期DN，并以此作为DN分期的依据[4]，但

MA易受尿路感染、酮症状态、月经期等因素的影响，而Cys C

是新近发展起来的评价肾功能早期损害的一个较为理想的标

志物。Cys C是半胱氨酸蛋白酶抑制物家族成员之一，它不受

性别、年龄、饮食、炎症、血脂、肝脏疾病的干扰，能自由地通过

肾小球滤过膜，并在近曲小管重吸收和降解，在近曲小管完全

吸收不再重新回到血液中；同时，肾小管本身也不分泌Cys C，

肾脏是清除循环中Cys C的唯一器官[5]。俞根龙等[6]研究表明，

在肾小球滤过功能发生改变的早期，可能当病理上肾小球基

底膜仅仅出现轻微改变时，Cys C在血中浓度已经发生变化。

吴晓莲[7]研究认为，Cys C是反映肾小球滤过功能受损的一个

更为理想、更可靠、更敏感的指标。因此，本次研究选择Cys C

为检测标志物，研究尿毒清颗粒对肾脏保护作用的机制。

尿毒清颗粒为中药复方制剂，由大黄、黄芪、车前草、甘

草、茯苓、白术、制何首乌、川芎、菊花、丹参、姜半夏等组成。

方中黄芪、党参健脾益气，制何首乌补肾益精，共奏健脾益肾

之功；大黄（生）通腑泄浊，使湿浊之邪从大便而出，白术健脾

除湿，茯苓、车前草利尿除湿，姜半夏燥湿和中、降逆止呕，共

奏通腑降浊之功；而川芎、丹参有活血化瘀之功，从而使该药

具有通腑降浊、健脾利湿、活血化瘀之功效。王琼等[8]采用尿

毒清颗粒的基本组成配方（大黄、黄芪、川芎、白术、茯苓、菊花

等）进行体外试验证实，该方剂能抑制糖化终产物（AGEs）引起

的肾小球系膜细胞的增殖，减少AGEs作用下肾小球内细胞外

基质（ECM）中羟脯氨酸含量的增加，这为尿毒清颗粒抑制DN

的发生、发展提供了客观依据。

本研究显示，尿毒清颗粒能够有效地降低早期DN患者的

Cys C和MA水平，改善肾小球滤过功能，且未发现对肝功能

和血脂等的不良影响，提示其对早期DN有一定的治疗作用，

同时亦有着较好的安全性。
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本刊讯 2013年 4月 26日，国家卫生和计划生育委员会

主任李斌赴国家中医药管理局调研。她说，中医药与西医药

优势互补，共同维护和增进人民健康，是我国医药卫生事业的

重要特征和显著优势，推动中医药事业全面协调可持续发展，

必须毫不动摇、不折不扣地坚持中西医并重的方针，要在政策

措施、资金投入、项目安排上向中医药倾斜，为中医药“强筋壮

骨”，切实促进中西医协调发展。

李斌首先听取了国家卫生和计划生育委员会副主任，国

家中医药管理局党组书记、局长王国强关于中医药事业发展

的历史沿革、工作新进展等方面情况的介绍。李斌充分肯定

中医药系统各方面工作取得的有目共睹的新成就，并对广大

中医药工作者长期以来的辛勤工作给予高度评价。她说，中

医药在经济社会发展格局中的地位日益突出，为提高人民健

康水平发挥了重要作用，主要体现在以人为本、服务全局的发

展理念更加坚定，全面协调可持续的发展思路更加清晰，注重

发挥特色优势、创新务实的发展方式更加突出，中医药发展成

效更加明显。

李斌强调，要落实好中西医并重的方针，更好地发挥中医

药在深化“医改”中的作用，在“医改”攻坚期，要利用好中医药

这一独具特色的卫生资源，加快推进学术发展，保持和发扬中

医药特色优势。

李斌特别指出，中医药系统在人感染H7N9禽流感疫情防

控和四川芦山抗震救灾医疗防疫工作中发挥了很好的作用。

在下一步工作中，要继续充分发挥中医药特色优势，全力做好

病人救治以及群众的健康教育工作，严格落实卫生防疫措施，

有序开展灾区中医药系统灾后重建。

国家卫生和计划生育委员会主任李斌赴国家中医药管理局调研
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