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摘 要 目的：观察甘地胶囊辅助治疗糖尿病肾病的疗效及不良反应。方法：41例糖尿病肾病患者按随机数字表法分为对照组

20例和试验组 21例。两组患者均采用常规糖尿病治疗方案，且采用糖尿病饮食。在此基础上，对照组患者加服安慰剂，每次 3

粒，tid；试验组患者加服甘地胶囊，每次3粒，tid。2个月为1个疗程，两组均治疗3个疗程。比较两组患者治疗前后血糖、24 h尿微

量白蛋白定量、肝肾功能、血脂、血常规等各项指标。结果：治疗4个月后，试验组患者的临床疗效优于对照组，差异具有统计学意

义（P＜0.05）；治疗6个月后，两组患者的血总蛋白和白蛋白水平明显提高，与治疗前比较差异具有统计学意义（P＜0.05），但组间

比较差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后两组患者血脂水平均有降低，但与治疗前及组间比较差异无统计学意义（P＞0.05）；虽

然治疗后试验组患者的空腹血糖水平略微升高，但是餐后2 h血糖以及反映2～3周平均血糖水平的HbA1c有所下降，且与治疗前

及对照组比较差异无统计学意义（P＞0.05）。两组患者不良反应比较，差异无统计学差异（P＞0.05）。结论：甘地胶囊辅助治疗糖

尿病肾病疗效较好，且未见明显不良反应。

关键词 甘地胶囊；糖尿病肾病；临床疗效

Efficacy Observation of Adjunctive Treatment of Gandi Capsules for Diabetic Nephropathy
WEI Xin，YAO Huijuan，LIU Yan，ZHANG Jian（Dept. of Pharmacy，Xinhua Hospital Affiliated to Shanghai Jiao-
tong University School of Medicine，Shanghai 200092）

ABSTRACT OBJECTIVE：To observe therapeutic efficacy and ADR of Gandi capsule for diabetic nephropathy. METHODS：41

patients with diabetic nephropathy were randomly divided into control group（20 cases）and trial group（21 cases）. Both group re-

ceived routine diabetes therapy scheme and diabetic diet. Based on this，control group was additionally given placebo，3 pills/time，

tid；trial group was additionally given Gandi capsules，3 pills/time，tid. A treatment course lasted for 2 months，and all of them re-

ceived 3 courses of treatment. Plasma glucose，24 h urine micro albumin quantity，liver/renal function，lipids and routine blood test

were compared between 2 groups before and after treatment. RESULTS：After 4 months of treatment, clinical efficacy of trial group

was better than that of control group, with statistical significance（P＜0.05）；after 6 months of treatment, total protein and albumin

in blood increased in 2 groups, there was statistical significance, compared with before treatment（P＜0.05）；but there was no statisti-

cal significance between 2 groups（P＞0.05）；blood lipid of 2 groups decreased after treatment, there was no statistical significance,

compared with before treatment and between 2 groups（P＞0.05）；fasting blood glucose of trial group increased slightly after treat-

ment, but postprandial 2 h blood glucose HbA1c（reflecting 2-3 weeks average blood glucose）decreased, there was no statistical sig-

nificance, compared with before treatment and control group（P＞0.05）. there was no statistical significance between 2 groups（P＞

0.05）. CONCLUSIONS：Adjunctive treatment of Gandi capsule is effective for diabetic nephropathy without obvious ADR.

KEYWORDS Gandi capsule；Diabetic nephropathy；Clinical efficacy

糖尿病患者中有 20％～40％会发生糖尿病肾病（Diabetic

nephropathy），而糖尿病肾病是导致肾功能衰竭的主要原因[1]。

早期糖尿病肾病的特征是尿中白蛋白排泄量轻度增加（微量

白蛋白尿），逐步进展至大量白蛋白尿和血清肌酐水平上升，

最终发生肾功能衰竭。在糖尿病肾病的早期阶段，通过严格

控制血糖和血压，可防止或延缓病程发展，但尚无特效药物或

治疗方法。基于其发病多因气阴不足、瘀血而成，通过临床摸

索，笔者采用以益气养阴活血祛瘀为主的甘地胶囊辅助治疗

糖尿病肾病。本课题组从 2011年立项开始，经过严格的药物

临床试验设计、制订临床试验观察表（CRF表）和知情同意书，

于 2012 年通过医院伦理委员会批准（新华医院伦理：XH-

EC-C-2012-011），遵循纳入和排除标准，采用单盲、随机、对照

的研究方法，于 2012年 10月－2014年 9月共纳入糖尿病肾病
受试者41例完成临床研究，并获得完整数据，显示该药可以改
善肾功能、延缓疾病进展。

1 资料与方法
1.1 纳入、排除与中止试验标准

1.1.1 纳入标准 （1）符合糖尿病肾病诊断标准，临床分期属
于早期糖尿病肾病（Ⅲ期）或糖尿病肾病（Ⅳ期）；（2）导入期起
始糖化血红蛋白（HbA1c）≤8.5％；（3）在导入期起始及导入期
末，以下检测两次结果均符合标准者方可进入试验：①肾小球
滤过率（GFR）≥30 ml/min；②4.4 mmol/L≤空腹血糖≤8.0

mmol/L；③4.4 mmol/L≤餐后 2 h 血糖≤11.1 mmol/L；④随机
晨尿的尿白蛋白排泄率（UAER）：30～300 mg/g（早期糖尿病
肾病），＞300 mg/g（糖尿病肾病）；⑤90/60 mm Hg≤血压≤

149/99 mm Hg（1 mm Hg＝0.133 kPa）；（4）符合气阴两虚证辨
证分型标准；（5）年龄20～70岁；（6）签署知情同意书；（7）能接
受糖尿病肾病饮食。

1.1.2 排除标准 （1）尿蛋白定量＞3.5 g/24 h 者；（2）1型糖

尿病患者；（3）合并有心、脑、肺、肝（丙氨酸转氨酶≥1.5倍正常
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值上限）和造血系统等严重原发性疾病患者；（4）对方案中使

用的药物过敏，或者过敏体质者；（5）妊娠期及哺乳期妇女或

有生育计划者；（6）法律规定的残疾患者（盲、聋、哑、智力障

碍、精神障碍、肢体残疾）；（7）怀疑或确有酒精、药物滥用病史

的患者；或者根据研究者的判断，易造成失访的情况，如工作

环境经常变动等的患者；（8）3个月内参加过其他临床试验者；

（9）需要长期接受激素治疗的患者；（10）既往有糖尿病酮症酸

中毒史者；（11）有原发性肾小球肾炎或除糖尿病肾病之外的

继发性肾炎患者；（12）难治性高血压患者；（13）近 2周内有严

重的感染者；（14）研究者预计依从性差或不能配合者；（15）泌

尿系统感染造成的尿蛋白阳性者。

1.1.3 中止试验标准 （1）出现不良事件不适宜继续接受试

验者；（2）试验过程治疗无效且病情加重者；（3）受试者发生某

些严重合并症或并发症；（4）受试者依从性差，违背试验方案。

1.2 研究对象

选取我院 2012年 10月－2014年 9月病例资料完整、符合

糖尿病肾病诊断标准的病例 41例，按随机数字表法分为对照

组20例和试验组21例。两组患者在年龄、血糖、24 h尿微量白

蛋白定量、肝肾功能等实验室指标、血常规等方面比较，差异

无统计学意义（P＞0.05），具有可比性，详见表1。
表1 两组患者病例资料比较（x±±s）

Tab 1 Comparison of patient’s information between 2 groups（x±±s）

组别

对照组

试验组

P

n

20

21

性别，例

男性

14

18

0.224

女性

6

3

年龄，岁

61.85±9.73

61.76±8.41

0.423

空腹血糖，
mmol/L

8.29±2.95

8.69±3.07

0.791

餐后2 h血
糖，mmol/L

12.64±4.54

13.56±5.03

0.616

24 h 尿微量
白蛋白定量，

mg

271±246

313±336

0.114

HbA1c，％

7.96±1.91

8.13±2.17

0.098

丙氨酸转
氨酶，U/L

30.45±22.85

23.62±11.28

0.051

天冬氨酸转
氨酶，U/L

24.90±11.15

21.71±9.32

0.603

总胆红素，
μmol/L

15.31±14.04

13.82±5.26

0.670

尿素氮，
mmol/L

5.88±1.07

5.75±1.22

0.672

血肌酐，
μmol/L

66.65±10.98

71.41±16.50

0.245

白细胞，
×109 L-1

6.21±1.34

6.84±2.43

0.241

红细胞，
×1012 L-1

4.53±0.60

4.46±0.58

0.784

血红蛋白，
g/L

140.40±23.44

138.52±17.33

0.085

血小板，
×109 L-1

194.25±45.11

183.62±46.53

0.900

总蛋白，g/L

68.07±8.05

66.83±6.58

0.527

白蛋白，g/L

39.55±8.19

39.85±4.46

0.492

总胆固醇，
mmol/L

4.86±1.06

4.35±0.68

0.138

甘油三酯，
mmol/L

2.08±1.07

1.91±1.40

0.618

高密度脂蛋
白，mmol/L

1.32±0.29

1.30±0.28

0.862

低密度脂蛋
白，mmol/L

3.00±0.85

2.61±0.57

0.129

1.3 给药方案

所有患者在治疗期间接受糖尿病肾病饮食，蛋白质摄入

量保持恒定（每天 0.6～0.8 g/kg），主要为肉类及蛋类优质蛋

白，控制主食量，禁甜食及水果，蔬菜不限量。研究期间，原有

的糖尿病治疗方案，如口服降糖药和胰岛素的剂量和频次保

持不变。

在此基础上，对照组患者给予安慰剂口服，每次 3粒，tid；

试验组患者给予甘地胶囊口服，每次 3粒，tid。2个月为一疗

程，两组均治疗 3个疗程。甘地胶囊（批准文号：沪药制字

Z04180947，规格：0.3 g/粒）和安慰剂均由上海方心制药科技有

限公司提供。

1.4 观察指标

空腹血糖、餐后2 h血糖、24 h尿微量白蛋白定量、HbA1c；

肝/肾功能；血脂（总胆固醇、甘油三酯、高密度脂蛋白、低密度

脂蛋白）；血常规；临床疗效。

1.5 临床疗效和安全性评估

1.5.1 临床疗效评估[2] （1）显效：24 h尿微量白蛋白定量下

降≥50％；临床症状及体征消失；（2）有效：24 h尿微量白蛋白

定量下降30％～50％；临床症状及体征基本消失；（3）无效：24

h尿微量白蛋白定量下降＜30％；临床症状及体征无改善甚至

加重。以显效率+有效率判断临床疗效。

1.5.2 安全性评估 从肝/肾功能、骨髓抑制（血常规）等方面

进行评估。

1.6 统计学方法

应用 SPSS 16.0软件对数据进行统计学处理。计量资料

以x±s表示，数据比较采用 t检验；等级资料采用交叉列连表

分析（Crosstabs）。P＜0.05为差异具有统计学意义。

2 结果
2.1 临床疗效评估

2.1.1 临床疗效 治疗2个月后，试验组患者的临床疗效优于

对照组，但差异不具有统计学意义（P＞0.05）；治疗 4个月后，

试验组患者的临床疗效优于对照组，差异具有统计学意义

（P＜0.05）；治疗6个月后，这种优势更加明显。两组患者临床

疗效比较见表2。

2.1.2 血脂和血糖水平 治疗6个月后，两组患者的血总蛋白

和白蛋白水平明显提高，与治疗前比较差异具有统计学意义

（P＜0.05），但组间比较差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，

两组患者血脂水平均有降低，但与治疗前及组间比较差异无统

计学意义（P＞0.05）；虽然治疗后试验组患者的空腹血糖水平

略微升高，但是餐后2 h血糖以及反映2～3周平均血糖水平的

HbA1c有所下降，且与治疗前及对照组比较差异无统计学意义

（P＞0.05）。两组患者血脂和血糖水平的比较分别见表3、表4。

表2 两组患者临床疗效比较[例（％％）]

Tab 2 Comparison of clinical efficacy between 2 groups[case

（％％）]

时期
治疗2个月后

治疗4个月后

治疗6个月后

分组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组

显效
2（10.0）

6（28.6）

1（5.0）

9（42.9）

2（10.0）

9（42.9）

有效
6（30.0）

7（33.3）

7（35.0）

2（9.5）

1（5.0）

3（14.3）

无效
12（60.0）

8（38.1）

12（60.0）

10（47.6）

17（85.0）

9（42.9）

合计
20（100）

21（100）

20（100）

21（100）

20（100）

21（100）

P

0.24

0.009

0.019

表3 两组患者血脂水平比较（x±±s）

Tab 3 Comparison of blood lipid levels of patients between

2 groups（x±±s）

组别

对照组

试验组

n

20

21

时期

治疗前
治疗6个月后

治疗前
治疗6个月后

总蛋白，g/L

68.07±8.05

72.23±4.51＊

66.83±6.58

71.87±4.46＊

白蛋白，g/L

39.55±8.19

43.19±2.26＊

39.85±4.46

43.52±2.39＊

总胆固醇，mmol/L

4.86±1.06

4.58±0.78

4.35±0.68

4.15±0.61

甘油三酯，mmol/L

2.08±1.07

2.04±1.27

1.91±1.40

1.88±1.13

高密度脂蛋白，
mmol/L

1.32±0.29

1.26±0.19

1.30±0.28

1.27±0.29

低密度脂蛋白，
mmol/L

3.00±0.85

2.86±0.65

2.61±0.57

2.52±0.43

与治疗前比较，＊P＜0.05

vs. before treatment，＊P＜0.05

表4 两组患者血糖水平比较（x±±s）

Tab 4 Comparison of blood glucose levels of patients be-

tween 2 groups（x±±s）

组别
对照组

试验组

n

20

21

时期
治疗前

治疗6个月后
治疗前

治疗6个月后

空腹血糖，mmol/L

8.29±2.95

8.08±1.99

8.70±3.07

8.80±2.78

餐后2 h血糖，mmol/L

12.63±4.54

12.44±4.45

13.55±5.03

11.66±4.42

HbA1c，％
7.96±1.91

6.79±1.08

8.13±2.17

7.38±1.26

2.2 不良反应

治疗前后，两组患者均未见明显不良反应，肝/肾功能、血
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表5 两组患者不良反应比较（x±±s）

Tab 5 Comparison of ADR between 2 groups（x±±s）

组别
对照组

试验组

n

20

21

时期
治疗前

治疗6个月后
治疗前

治疗6个月后

丙氨酸转氨酶，U/L

30.45±22.85

26.05±19.32

23.62±11.28

23.00±10.91

天冬氨酸转氨酶，U/L

24.90±11.15

20.95±11.64

21.71±9.32

19.85±5.95

总胆红素，μmol/L

15.31±14.04

11.68±4.51

13.82±5.26

13.35±3.94

尿素氮，mmol/L

5.88±1.07

5.94±1.29

5.75±1.22

6.16±1.27

血肌酐，μmol/L

66.65±10.98

66.45±10.09

71.41±16.50

76.76±27.51

白细胞，×109 L-1

6.21±1.34

6.48±1.46

6.84±2.43

6.82±1.25

红细胞，×1012 L-1

4.53±0.60

4.57±0.45

4.46±0.58

4.60±0.46

血红蛋白，g/L

140.40±23.44

140.30±16.34

138.52±17.33

140.52±15.11

血小板，×109 L-1

194.25±45.11

202.10±44.26

183.62±46.53

194.43±49.25

常规等未见明显异常，且组间比较，差异均无统计学意义（P＞ 0.05），详见表5。

3 讨论
在大多数国家，糖尿病肾病已成为导致肾功能衰竭的最

常见病因[3-4]。早期糖尿病肾病的特征是间断微量白蛋白尿，

逐步进展至持续性微量白蛋白尿、显性白蛋白尿和尿白蛋白与

肌酐比值上升，最终发生肾功能衰竭，需要透析或肾移植。大

量白蛋白尿的患者更容易出现肾功能衰竭[5]。在糖尿病肾病

的早期阶段通过严格控制血糖和血压，可防止或延缓病程的

发展。目前，糖尿病肾病的治疗以控制代谢异常和血流动力学

异常为主，在临床工作中，主要包括控制血糖[6-10]、血脂[11-14]、血

压[15-16]，但仍旧缺乏特异性的治疗药物。

中医学虽没有糖尿病肾病这一病名，但文献记载消渴病

所出现的尿浊、水肿、胀满、肾消等证与糖尿病肾病的临床表

现十分相似，其主要病理机制在于阴精亏损、燥热内胜。甘地

胶囊由黄芩、黄芪、山茱萸、地黄、余甘子、益母草、僵蚕、槐米

（炭）等中药组成，具有活血通络、益气养阴、调补脾肾、清热解

郁的功能，可用于治疗糖尿病血管病变气阴两虚血络瘀阻之

证。

本研究试验组患者在常规饮食、血糖控制的基础上加用

甘地胶囊，治疗 4个月后临床疗效优于对照组，差异有统计学

意义（P＜0.05），治疗6个月后，这种优势更加明显。提示甘地

胶囊可显著减少糖尿病肾病患者 24 h尿微量白蛋白排泄，延

缓糖尿病肾病进展，保护和改善肾脏功能，从而提高患者的生

活质量，且患者在服用甘地胶囊2个疗程（4个月）后有明显改

善。但因糖尿病肾病的治疗是一个长期而漫长的过程，6个月

的周期还不能完全达到临床治疗需求，进一步研究可以适当

延长治疗周期；同时，可以通过优化制剂工艺等方式减少服药

次数，提高患者用药依从性。
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