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摘要： 目的　 探讨水陆二仙丹联合抵挡汤加减方对早中期糖尿病肾病患者的临床疗效。 方法　 ８３ 例患者随机分为对

照组 （４２ 例） 和观察组 （４１ 例）， 对照组给予厄贝沙坦片， 观察组在对照组基础上加用水陆二仙丹联合抵挡汤加减

方， 疗程 １２ 周。 检测临床疗效、 中医证候评分、 血糖指标 （ ＦＢＧ、 ＨｂＡ１ｃ）、 血脂指标 （ ＴＣ、 ＴＧ）、 肾功能指标

（ＢＵＮ、 Ｓｃｒ、 ２４ ｈ ＵＴＰ、 ｅＧＦＲ）、 炎症因子 （ ＩＬ⁃１β、 ｈｓ⁃ＣＲＰ、 ＩＬ⁃６、 ＴＮＦ⁃α、 ＩＬ⁃１８、 ＴＧＦ⁃β１）、 免疫功能指标 （淋巴

细胞、 中性粒细胞、 ＣＤ８＋、 ＣＤ３＋、 ＣＤ４＋、 ＣＤ４＋ ／ ＣＤ８＋）、 不良反应发生率变化。 结果 　 观察组总有效率高于对照组

（Ｐ＜０. ０５）。 治疗后， 观察组中医证候评分、 血糖指标、 血脂指标、 ＢＵＮ、 Ｓｃｒ、 ２４ ｈ ＵＴＰ、 炎症因子、 ＣＤ８＋降低 （Ｐ＜
０. ０５）， 淋巴细胞、 中性粒细胞减少 （Ｐ＜０. ０５）， ｅＧＦＲ、 ＣＤ３＋、 ＣＤ４＋、 ＣＤ４＋ ／ ＣＤ８＋升高 （Ｐ＜０. ０５）， 并比对照组更明

显 （ＨｂＡ１ｃ、 ＴＧ、 ＳＣｒ、 ２４ ｈ ＵＴＰ、 淋巴细胞、 中性粒细胞除外） （Ｐ＜０. ０５）。 ２ 组不良反应发生率比较， 差异无统计

学意义 （Ｐ＞０. ０５）。 结论　 水陆二仙丹联合抵挡汤加减方可安全有效地改善早中期糖尿病肾病患者临床症状， 其机制

可能与降低炎症水平、 改善机体免疫功能有关。
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　 　 糖尿病肾病是糖尿病患者常见的慢性微血管并

发症， 也是其主要死亡因素之一， 研究表明， 除了

长期高血糖水平导致的多系统功能损伤外， 免疫炎

症反应在该病的发生和进展中也扮演着重要角

色［１］。 目前， 对于糖尿病肾病的治疗一般采用常

规的血糖控制联合降压、 调脂、 改善微循环等方

法， 但难以有效抑制炎症反应和肾脏纤维化， 此外

本病发病较隐匿， 患者早期往往没有典型的临床症

状， 导致未及时采取有效的防治措施， 当病情发展

到晚期阶段则变得不可逆， 故早中期实施及时有效

的治疗尤为关键。
中医认为， 糖尿病肾病主要病因为禀赋不足，

五脏柔弱， 糖毒、 脂毒伤及先天之本， 导致肾虚络

痹 （瘀）， 属本虚标实之证［２］， 故补肾活血法在糖

尿病肾病治疗中的优势越来越受到重视［３］。 水陆

二仙丹、 抵挡汤均为中医经典名方， 其中前者具有

健脾固肾涩精作用， 常用于治疗脾肾气虚型糖尿病

肾病［４］； 后者具有活血化瘀通络之效。 课题组前

期研究发现， 水陆二仙丹联合抵挡汤加减方可明显

缓解早中期糖尿病肾病患者临床症状， 改善肾功

能［５］； 本研究进一步考察两者对早中期糖尿病肾

病患者的临床疗效及对免疫炎症反应的影响， 现报

道如下。
１　 资料与方法

１. １　 一般资料　 ２０１８ 年 ３ 月至 ２０２１ 年 １０ 月收治

于承德市中医院肾内科的 ８３ 例早中期糖尿病肾病

患者， 随机数字表法分为对照组和观察组， ２ 组一

般资料［６］ 见表 １， 可知差异无统计学意义 （ Ｐ＞
０. ０５）， 具有可比性。 研究经医院伦理委员会批准

（审批号 ｃｄｓｚｙｙ２０１８００１）。
１. ２　 诊断标准

１. ２. １　 西医 （早中期糖尿病肾病） 　 参考 《中国

　 　 　 　 　 表 １　 ２ 组一般资料比较 （ｘ±ｓ）
Ｔａｂ. １ 　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｇｅｎｅｒａｌ ｄａｔａ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ

ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ）

项目 观察组 对照组

例数 ／ 例 ４１ ４２
性别（男 ／ 女） ／ 例 ２４ ／ １７ ２２ ／ ２０
平均年龄 ／ 岁 ５２. ５２±５. ６７ ５３. ０４±５. ７２

平均糖尿病病程 ／ 年 ５. ８２±０. ９３ ６. ０７±０. ９０
平均糖尿病肾病病程 ／ 年 ２. ５２±０. ６５ ２. ４２±０. ６４

Ｍｏｇｅｎｓｅｎ 分期（Ⅲ期 ／ Ⅳ期） ２６ ／ １５ ２８ ／ １４

２ 型糖尿病防治指南 （２０１７ 年版） 》 ［７］， 有烦渴多

饮、 多食、 多尿、 不明原因体质量下降等典型症

状， 随机血糖水平≥１１. １ ｍｍｏｌ ／ Ｌ， 或空腹血糖水

平≥７. ０ ｍｍｏｌ ／ Ｌ， 同时符合 《中国成人糖尿病肾

脏病临床诊断的专家共识》 ［８］及 《糖尿病肾病中医

防治指南》 ［９］中糖尿病肾病诊断要点， 即存在持续

性蛋白尿， 尿白蛋白排泄率＞３００ ｍｇ ／ ２４ ｈ 或 ２４ ｈ
尿蛋白 （２４ ｈ ＵＴＰ） 水平＜３. ０ ｇ， 估算肾小球滤过

率 （ｅＧＦＲ） ≥ ６０ ｍＬ ／ （ｍｉｎ·１. ７３ ｍ２）。
１. ２. ２　 中医 （脾肾气虚兼瘀证） 　 参照 《糖尿病

肾病诊断、 辨证分型及疗效评定标准 （试行方

案） 》 ［１０］， 主证小便频数或清长， 或浑浊如脂膏，
头晕目眩， 耳聋耳鸣， 食少纳呆， 倦怠乏力， 大便

溏泄， 唇紫暗； 次证面色苍白， 腰膝酸软， 少尿，
肢体浮肿； 舌淡胖， 紫暗或有瘀斑， 舌下青筋显

露， 苔薄白， 脉细涩。
１. ３　 纳入标准 　 （ １） 符合 “１. ２” 项下诊断标

准； （２） 性别不限， 年龄 １８～７５ 岁； （３） 基础降

压后血压≤１４０ ／ ９０ ｍｍＨｇ （６０ 岁以上老年人≤
１５０ ／ ９０ ｍｍＨｇ）； （４） 基础降糖后糖化血红蛋白

（ＨｂＡ１ｃ） ≤８. ５％ ； （５） 入组前 ２ 个月内未接受降

脂药物、 胰岛素增敏剂等干预； （６） 患者及其家

属了解本研究， 签署知情同意书。
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１. ４　 排除标准 　 （１） 存在除肾病以外的其他糖

尿病并发症； （２） 合并严重心、 脑、 肝等原发性

疾病； （３） 妊娠期、 哺乳期妇女； （４） 合并血液

系统疾病或急性肾损伤； （５） 近 １ 个月内应用抗

凝、 抗血小板聚集治疗。
１. ５　 剔除标准 　 （１） 私自服用其他药物而影响

本研究结果； （２） 出现严重不良反应或并发症，
不宜再进行研究； （３） 依从性差， 或因故主动退

出研究。
１. ６　 治疗手段　 ２ 组均接受控制饮食、 血糖干预，
以及降血压、 降脂、 降蛋白尿等对症处理。 同时，
对照组采用厄贝沙坦片 （０. １５ ｇ×１０ ｓ， 国药准字

Ｈ２００５３９１２， 修正药业集团股份有限公司）， 每天 １
次， 每次 ０. １５ ｇ， 连续治疗 １２ 周； 观察组在对照

组基础上加用水陆二仙丹联合抵挡汤加减方 （组
方药材金樱子 ３０ ｇ、 黄芪 ３０ ｇ、 芡实 ３０ ｇ、 水蛭

３ ｇ、 大黄 ５ ｇ， 由神威药业集团有限公司提供中药

配方颗粒， 批号分别 １８０２２５２１、 １８０２２７２１、 １８０３０１２１、
１８０３１５５１、 １８０３１７５１、 １８０３２２５１、 １８１１０４１１、 １８１１０８３１、
１８１２０３１１、 １８１２０６１１、 １８１２０７１１、 １８１２１０１１、 １８１２１２１１、
１８１２１４１１）， 每天 １ 剂， ２００ ｍＬ 左右沸水溶解后分

早晚 ２ 次服用， 连续治疗 １２ 周。
１. ７　 疗效评价　 参照 《糖尿病肾病诊断、 辨证分

型及疗效评定标准》 ［１０］， （１） 显效， 血糖水平恢

复正常， 中医证候评分降低≥７０％ ， ２４ ｈ 尿白蛋白

（２４ ｈ ＵＴＰ） 降低 ５０％ ； （２） 有效， 中医证候评分

降低≥３０％ 但 ＜ ７０％ ， ２４ ｈ ＵＴＰ 降低≥３０％ 但 ＜
５０％ ； （３） 无效， 达不到上述标准。 总有效率 ＝
［ （显效例数＋有效例数） ／总例数］ ×１００％ 。
１. ８　 指标检测

１. ８. １　 中医证候评分　 参照 《中药新药临床研究

指导原则》 ［１１］， 包括倦怠乏力、 面浮肢肿、 头晕目

眩、 耳聋耳鸣、 食少纳呆、 大便溏泄、 夜尿频多及

尿液混浊， 依据无、 轻度、 中度、 重度分别计为

０、 １、 ２、 ３ 分。
１. ８. ２　 血糖、 血脂、 肾功能指标 　 治疗前后清晨

采集患者空腹血各 ５ ｍＬ， 采用 ＢＫ⁃６００ 型全自动生

化分析仪 （山东博科生物技术有限公司） 检测空

腹血糖 （ ＦＢＧ）、 ＨｂＡ１ｃ、 总胆固醇 （ ＴＣ）、 甘油

三酯 （ＴＧ）、 尿素氮 （ＢＵＮ）、 ＳＣｒ 水平， 尿蛋白

定量测试盒 （南京建成生物工程研究所有限公司，
批号 Ｃ０３５） 检测 ２４ ｈ ＵＴＰ 水平， ＣＫＤ⁃ＥＰＩ 公式估

算肾小球滤过率 （ｅＧＦＲ）。
１. ８. ３　 炎症因子水平　 治疗前后清晨采集患者空

腹血各 ５ ｍＬ， 检测白细胞介素⁃１β （ＩＬ⁃１β）、 白细

胞介素⁃６ （ ＩＬ⁃６）、 白细胞介素⁃１８ （ ＩＬ⁃１８）、 肿瘤

坏死因子⁃α （ ＴＮＦ⁃α）、 转化生长因子⁃β１ （ ＴＧＦ⁃
β１）、 超敏 Ｃ⁃反应蛋白 （ ｈｓ⁃ＣＲＰ） 水平， 相关试

剂盒均购自南京建成生物工程研究所， 批号分别为

Ｈ００２、 Ｈ００７、 Ｈ０１５、 Ｈ０５２、 Ｈ０３４、 Ｅ０２４。
１. ８. ４　 免疫功能指标　 采用 ＭＥＫ⁃７２２２Ｋ 型全自动

血液分析仪 （日本光电工业株式会社） 计数外周

血中性粒细胞、 淋巴细胞数量， ＦＡＣＳＣａｌｉｂｕｒ 流式

细胞仪 （美国 ＢＤ 公司） 检测 ＣＤ３＋、 ＣＤ４＋、 ＣＤ８＋

水平， 并计算 ＣＤ４＋ ／ ＣＤ８＋。
１. ８. ５　 不良反应发生率　 治疗期间， 检测 ２ 组血

常规、 肝功能， 记录低血糖、 腹胀 ／腹泻、 皮疹、
头晕 ／痛、 恶心 ／呕吐发生情况， 并计算其发生率。
１. ９　 统计学分析　 通过 ＳＰＳＳ ２７. ０ 软件进行处理，
计量资料以 （ｘ±ｓ） 表示， 符合正态分布、 方差齐

性者组间比较采用独立样本 ｔ 检验， 而符合正态分

布但方差不齐性者组间比较采用独立样本 ｔ′检验，
组内比较采用配对样本 ｔ 检验； 计数资料以百分率

表示， 组间比较采用卡方检验。 以 Ｐ＜０. ０５ 为差异

具有统计学意义。
２　 结果

２. １　 临床疗效　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜
０. ０５）， 见表 ２。

表 ２　 ２ 组临床疗效比较 ［例 （％） ］
Ｔａｂ. ２　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｅｆｆｅｃｔｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ ［ｃａｓｅ （％） ］

组别 例数 ／ 例 显效 有效 无效 总有效率 ／ ％

观察组 ４１ ２３（５６. １） １４（３４. １） ４（９. ８） ９０. ２４∗

对照组 ４２ １１（２６. ２） １７（４０. ５） １４（３３. ３） ６６. ６６

　 　 注： 与对照组比较，∗Ｐ＜０. ０５。

２. ２　 中医证候评分　 治疗后， ２ 组中医证候评分降

低 （Ｐ＜０. ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０. ０５）， 见表 ３。
２. ３　 血糖、 血脂、 肾功能指标 　 治疗后， ２ 组血

清 ＦＢＧ、 ＨｂＡ１ｃ、 ＴＣ、 ＴＧ 水平降低 （Ｐ ＜ ０. ０５），

其中观察组 ＦＢＧ、 ＴＣ 水平低于对照组 （Ｐ＜０. ０５）；
观察组 ＢＵＮ、 Ｓｃｒ、 ２４ ｈ ＵＴＰ 水平降低 （Ｐ＜０. ０５），
ｅＧＦＲ 水平升高 （Ｐ＜０. ０５）， 其中 ＢＵＮ 水平低于对

照组 （Ｐ＜０. ０５）， ｅＧＦＲ 水平更高 （Ｐ＜０. ０５）， 见
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表 ４。
２. ４　 炎症因子水平　 治疗后， ２ 组血清 ＩＬ⁃１β、 ｈｓ⁃

ＣＲＰ、 ＩＬ⁃６、 ＴＮＦ⁃α、 ＩＬ⁃１８、 ＴＧＦ⁃β１ 水 平 降 低

（Ｐ＜０. ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０. ０５）， 见表 ５。
表 ３　 ２ 组中医证候评分比较 （分， ｘ±ｓ）

Ｔａｂ. ３　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＴＣＭ ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｓｃｏｒｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｓｃｏｒｅ， ｘ±ｓ）

组别 例数 ／ 例
倦怠乏力 面浮肢肿

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 ４１ ２. ３３±０. ４８ ０. ９５±０. ２６∗＃ ２. ６３±０. ３９ ０. ７５±０. １５∗＃

对照组 ４２ ２. ２０±０. ４９ １. ７０±０. ３６∗ ２. ５７±０. ４１ １. ４０±０. １６∗

组别 例数 ／ 例
头晕目眩 耳聋耳鸣

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 ４１ ２. １１±０. ５４ ０. ６２±０. ２１∗＃ ２. １６±０. ２６ ０. ６８±０. １８∗＃

对照组 ４２ ２. １７±０. ５３ １. ８２±０. ３７∗ ２. １５±０. ３３ １. ８９±０. １１∗

组别 例数 ／ 例
食少纳呆 大便溏泄

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 ４１ １. ８４±０. ２４ ０. ７２±０. １５∗＃ ２. ３６±０. ３７ ０. ９１±０. ２７∗＃

对照组 ４２ １. ７７±０. ４６ １. ５２±０. ４０∗ ２. ３１±０. ３７ １. ９１±０. １５∗

组别 例数 ／ 例
夜尿频多 尿液混浊

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 ４１ ２. ４１±０. ３８ ０. ５７±０. １９∗＃ ２. ３６±０. ４１ ０. ７６±０. １６∗＃

对照组 ４２ ２. ４２±０. ４０ ２. ０７±０. ３７∗ ２. ３６±０. ４６ １. ５０±０. １２∗

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

表 ４　 ２ 组血糖、 血脂、 肾功能指标比较 （ｘ±ｓ）
Ｔａｂ. ４　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｂｌｏｏｄ ｇｌｕｃｏｓｅ， ｂｌｏｏｄ ｌｉｐｉｄ ａｎｄ ｒｅｎａｌ ｆｕｎｃｔｉｏｎ ｉｎｄｉｃｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ）

组别 例数 ／ 例
ＦＢＧ ／ （ｍｍｏｌ·Ｌ－１） ＨｂＡ１ｃ ／ ％

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 ４１ ８. ６６±１. ６４ ６. ４５±０. ７３∗＃ ７. １３±１. ３１ ６. ０７±０. ６７∗

对照组 ４２ ８. ７３±２. ０１ ７. ０５±０. ６７∗ ７. １８±１. ０６ ６. ３０±０. ６７∗

组别 例数 ／ 例
ＴＣ ／ （ｍｍｏｌ·Ｌ－１） ＴＧ ／ （ｍｍｏｌ·Ｌ－１）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 ４１ ７. ９５±１. １２ ４. ２１±０. ３７∗＃ ４. ５６±１. ３５ １. ８８±０. ６９∗

对照组 ４２ ７. ９３±１. １８ ５. ３１±０. ４８∗ ４. ５３±１. ２８ ２. １３±０. ６４∗

组别 例数 ／ 例
ＢＵＮ ／ （ｍｍｏｌ·Ｌ－１） Ｓｃｒ ／ （μｍｏｌ·Ｌ－１）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 ４１ ６. ２３±０. ９８ ５. ０７±０. ９２∗＃ ８７. ６７±９. ２２ ７４. １８±８. ９５∗

对照组 ４２ ６. ２４±０. ８５ ６. ０４±０. ７７ ８７. ６２±８. ８５ ８５. １７±７. ４４

组别 例数 ／ 例
２４ ｈ ＵＴＰ ／ （ｇ·２４ ｈ－１） ｅＧＦＲ ／ ［ｍＬ·（ｍｉｎ·ｍ２） －１］

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 ４１ １. ４６±０. ５７ ０. ９４±０. ４３∗ ７５. ４９±６. ９７ ９７. ９３±７. ５４∗＃

对照组 ４２ １. ４８±０. ５４ １. １６±０. ６１∗ ７５. ９７±８. ０６ ８５. ７４±７. ７３∗

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

表 ５　 ２ 组炎症因子水平比较 （ｘ±ｓ）
Ｔａｂ. ５　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｉｎｆｌａｍｍａｔｏｒｙ ｆａｃｔｏｒ ｌｅｖｅｌｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ）

组别 例数 ／ 例
ＩＬ⁃１β ／ （ｎｇ·Ｌ－１） ｈｓ⁃ＣＲＰ ／ （ｍｇ·Ｌ－１）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 ４１ ３５. ２６±３. ８７ １８. ０４±３. １７∗＃ ２５. ２２±３. １０ ９. ２６±２. ２２∗＃

对照组 ４２ ３５. ５６±４. １７ ２３. ８９±３. ７９∗ ２３. ５２±３. ３０ １５. ０３±４. ３２∗

组别 例数 ／ 例
ＩＬ⁃６ ／ （ｎｇ·Ｌ－１） ＴＮＦ⁃α ／ （ｎｇ·Ｌ－１）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 ４１ ２４. ２０±４. ０２ １５. ７１±１. ８９∗＃ ３４. ４６±４. １６ １５. ５８±１. ７８∗＃

对照组 ４２ ２４. ４９±３. ４８ ２０. ６６±４. ８８∗ ３４. ５２±３. ７５ ２４. ９０±４. １４∗

组别 例数 ／ 例
ＩＬ⁃１８ ／ （ｎｇ·Ｌ－１） ＴＧＦ⁃β１ ／ （μｇ·Ｌ－１）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 ４１ ２４. ５５±４. ５６ １４. ８５±１. ９０∗＃ ７５. ３７±８. ９２ ４４. ０９±５. ３６∗＃

对照组 ４２ ２４. ７３±４. １１ ２０. ０３±３. ９６∗ ７４. ５４±８. ７４ ５９. ８１±７. １４∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０. ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０. ０５。
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２. ５　 免疫功能指标　 治疗后， ２ 组淋巴细胞计数、
中性粒细胞计数、 ＣＤ８＋ 水平降低 （ Ｐ ＜ ０. ０５），
ＣＤ３＋、 ＣＤ４＋水平及 ＣＤ４＋ ／ ＣＤ８＋ 升高 （Ｐ ＜ ０. ０５），
其中观察组 ＣＤ８＋ 水平低于对照组 （ Ｐ ＜ ０. ０５），

ＣＤ３＋、 ＣＤ４＋水平及 ＣＤ４＋ ／ ＣＤ８＋ 更高 （Ｐ ＜ ０. ０５）；
２ 组淋巴细胞计数、 中性粒细胞计数比较， 差异无

统计学意义 （Ｐ＞０. ０５）， 见表 ６。

表 ６　 ２ 组免疫功能指标比较 （ｘ±ｓ）
Ｔａｂ. ６　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｉｍｍｕｎｅ ｆｕｎｃｔｉｏｎ ｉｎｄｉｃｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ）

组别 例数 ／ 例
淋巴细胞（×１０９） ／ （１·Ｌ－１） 中性粒细胞（×１０９） ／ （１·Ｌ－１）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 ４１ ２. ９６±０. ４７ １. ９５±０. ２７∗ ４. ６９±０. ４４ ３. ７９±０. ４５∗

对照组 ４２ ２. ９９±０. ４６ ２. ２３±０. １９∗ ４. ８０±０. ７３ ４. １９±０. ６７∗

组别 例数 ／ 例
ＣＤ３＋ ／ ％ ＣＤ４＋ ／ ％

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 ４１ ５０. ００±５. ９５ ６１. ５７±７. ８２∗＃ ２８. １７±３. ９４ ４２. ０２±３. ４２∗＃

对照组 ４２ ４９. ８７±５. ９２ ５４. ６９±７. １６∗ ２８. ７１±４. ２２ ３４. ４８±４. ６９∗

组别 例数 ／ 例
ＣＤ８＋ ／ ％ ＣＤ４＋ ／ ＣＤ８＋

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 ４１ ３１. ６７±３. ７９ ２２. ８１±３. ９７∗＃ ０. ８８±０. ０４ １. ８７±０. ２０∗＃

对照组 ４２ ３２. ０８±４. ０１ ２７. ４６±４. ４７∗ ０. ８９±０. ０４ １. ２６±０. ０６∗

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

２. ６　 不良反应发生率　 ２ 组不良反应发生率比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０. ０５）， 见表 ７。
表 ７　 ２ 组不良反应发生率比较 （例）

Ｔａｂ. ７　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｉｎｃｉｄｅｎｃｅ ｏｆ ａｄｖｅｒｓｅ ｒｅａｃｔｉｏｎｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｃａｓｅ）
组别 例数 低血糖 腹胀 ／ 腹泻 皮疹 头晕 ／ 痛 恶心 ／ 呕吐 肝功异常 总发生率 ／ ％

观察组 ４１ ０ ４ ２ １ ２ ０ ２１. ９５
对照组 ４２ １ ６ １ ２ ３ １ ３３. ３３

３　 讨论

糖尿病肾病发生涉及多种因素， 包括长期糖代

谢紊乱、 高血压、 遗传、 环境等［１２］， 但具体发病

机制尚不完全清楚。 研究表明， 糖尿病患者本身存

在炎症反应［１３］， 炎症因子水平异常升高与机体肾

功能损伤密切相关［１４］。 长期高血糖水平状态下，
各种炎性因子和细胞因子 （如 ＣＲＰ、 ＩＬ、 ＴＮＦ⁃α、
ＴＧＦ⁃β 等） 释放增多， 促进巨噬细胞浸润， 导致

肾小管纤维化和肾小球硬化［１５⁃１８］， 引发糖尿病肾

病发生发展。 此外， 在糖尿病肾病早期免疫细胞

（巨噬细胞和 Ｔ 细胞） 就会在肾小球和间质沉积，
其中 Ｔ 细胞 （如 ＣＤ３＋、 ＣＤ４＋、 ＣＤ８＋ Ｔ 细胞等 ）
在病情发展中扮演核心角色。 浸润的 Ｔ 细胞释

放 ＴＮＦ⁃α、 ＩＬ⁃６、 ＩＮＦ⁃γ 等炎症因子， 引起局部

炎症和组织损伤， 还通过招募和激活巨噬细胞，
间接导致组织损伤 ［１９］ 。 因此， 改善炎症反应和

免疫状态被认为是改善糖尿病肾病进程的有效

途径。
糖尿病肾病属于中医 “水肿” “虚劳” “关

格” 等范畴［１０］， 认为本病病机为本虚标实， 本虚

主要表现为气阴两虚、 脾肾亏虚等， 标实则是湿、
痰、 瘀、 毒等诸多病理产物的产生， 最终形成肾络

瘀阻、 毒损肾络［２０］， 血瘀贯穿于糖尿病肾病发展

的始终。 抵挡汤加减方去掉桃仁、 虻虫， 加黄芪组

合成方， 方中金樱子味酸涩， 功专固精缩尿， 芡实

甘涩而具固肾收敛之功， 两者相须为用， 有益肾固

精之效； 水蛭、 大黄活血通络、 逐瘀攻下； 由于糖

尿病肾病早中期患者正虚与邪实互为因果， 过用破

血逐瘀之品恐伤正气， 故去虻虫、 桃仁， 加用具有

“补气诸药之最” 的黄芪以补气、 健脾， 使气旺而

助血行， 祛瘀而不伤正， 诸药相伍， 恰合肾虚络痹

血瘀之病机。
厄贝沙坦为治疗糖尿病肾病常用药物， 直接作

用于血管紧张素受体， 可在降低肾小球对白蛋白通

透性的同时减少 ２４ ｈ ＵＴＰ 的形成［２１］， 故本研究以

其为对照。 结果显示， 观察组总有效率高于对照

组， 治疗后中医证候评分、 血糖、 血脂、 肾功能方

面改善更明显， 提示水陆二仙丹联合抵挡汤加减方

能很好地提高治疗效果； 观察组血清 ＩＬ⁃１β、 ｈｓ⁃
ＣＲＰ、 ＩＬ⁃６、 ＴＮＦ⁃α、 ＩＬ⁃１８、 ＴＧＦ⁃β１ 水平降低， 表
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明两者联用能抑制机体内炎症反应； 观察组 ＣＤ８＋

降低， ＣＤ３＋、 ＣＤ４＋、 ＣＤ４＋ ／ ＣＤ８＋ 提高， 表明两者

联用可改善免疫功能。 另外， 观察组不良反应发生

率较低， 表明两者安全性较高。
综上， 水陆二仙丹联合抵挡汤加减方可改善早

中期糖尿病肾病患者临床症状， 其作用机制可能是

降低血脂、 机体炎症水平， 改善机体免疫功能， 从

而达到保护肾脏、 延缓糖尿病肾病的作用， 但具体

还需进一步研究。
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