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[ 摘要 ] 目的目的　探讨守真气化瘀浊方序贯疗法对糖尿病肾病Ⅲ期和Ⅳ期患者的治疗效果。方法方法　选择 2022 年 8 月至 2023 年 8 月唐山

市中医医院接诊的 100 例糖尿病肾病Ⅲ期和Ⅳ期患者为研究对象。对照组给予常规西医治疗，观察组在对照组的基础上分阶段给予守

真气化瘀浊方，疗程为 12 周。比较 2 组在治疗前及治疗 4 周和 12 周后的中医证候积分、血糖、肾功能、炎症因子、钙磷及治疗 12

周后的临床疗效和治疗期间的不良反应。结果结果　治疗 4 周和 12 周后，观察组的中医证候积分、血糖指标（空腹血糖、餐后 2 h 血糖和

空腹胰岛素）水平及炎症指标（C 反应蛋白、白介素 6）水平显著低于对照组（P ＜ 0.05），且 2 组上述指标较治疗前显著降低（P ＜

0.05）。与治疗前相比，2 组治疗 4 周和 12 周后的 24 h 尿蛋白定量和血肌酐水平显著降低，肾小球滤过率显著升高（P ＜ 0.05），且观

察组的上述指标显著优于同期对照组（P ＜ 0.05）。与治疗前相比，2 组治疗 4 周和 12 周后的血磷水平和钙磷乘积显著降低，血钙水

平显著升高（P ＜ 0.05），且观察组的上述指标显著优于同期对照组（P＜0.05）。治疗 12 周后，观察组的总有效率显著高于对照组

（P ＜ 0.05）。治疗期间，2 组间不良反应差异无统计学意义（P ＞ 0.05）。结论结论　守真气化瘀浊方序贯疗法对糖尿病肾病Ⅲ期和Ⅳ期患

者的疗效显著，可降低炎症因子、中医证候积分和血糖水平，改善肾功能和钙磷代谢水平。
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[Abstract] Objective  To investigate the therapeutic effect of sequential therapy with Shou Zhenqi Hua Yuzhuo Formula in patients with 

stage Ⅲ and Ⅳ diabetic nephropathy. Methods  A total of 100 patients with stage Ⅲ and Ⅳ diabetic nephropathy who were treated at 

Tangshan Hospital of Traditional Chinese Medicine from August 2022 to August 2023 were selected. The control group received 

conventional western medicine treatment, while the intervention group additionally received the Shou Zhenqi Hua Yuzhuo Formula in 

stages, with a treatment course of 12 weeks. The traditional Chinese medicine (TCM) syndrome scores, blood glucose, renal function, 

inflammatory factors, calcium and phosphorus levels were compared between the two groups before treatment, and at 4 and 12 weeks after 

treatment. Clinical efficacy at 12 weeks post-treatment, and adverse reactions during the treatment period were also compared. Results  

After 4 and 12 weeks of treatment, the TCM syndrome scores, blood glucose indicators (fasting blood glucose, 2-hour postprandial blood 

glucose, and fasting insulin) and the levels of inflammation indicators (C-reactive protein, interleukin-6) in the intervention group were 

significantly lower than those in the control group (P ＜ 0.05). Both groups showed significant reductions in these indicators compared to 

baseline (P ＜ 0.05). Compared with baseline, both groups exhibited significantly reduced 24-hour urinary protein quantification and 

serum creatinine levels, along with significantly increased estimated glomerular filtration rate at 4 and 12 weeks after treatment (P ＜ 

0.05). Moreover, the above indicators in the intervention group were significantly better than those in the control group at the same time 

(P ＜ 0.05). Compared with baseline, the blood phosphorus levels and calcium phosphorus product significantly decreased and the blood 

calcium levels significantly increased in both groups after 4 and 12 weeks of treatment (P ＜ 0.05), and the above indicators in the 

intervention group were significantly better than those in the control group at the same time (P ＜ 0.05). After 12 weeks of treatment, the 

total effective rate in the intervention group was significantly higher than that in the control group (P ＜ 0.05). During the treatment period, there 

was no statistically significant difference in adverse reactions between the two groups (P ＞ 0.05). Conclusion  Sequential therapy of Shou 

Zhenqi Hua Yuzhuo Formula demonstrates significant efficacy in patients with stage Ⅲ and Ⅳ diabetic nephropathy. It can reduce inflammatory 

factors, TCM syndrome scores, and blood glucose levels, while improving renal function and calcium and phosphorus metabolism.
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inflammatory factor

糖尿病肾病的病程进展具有明确的阶段性特

征，其中Ⅲ期（早期糖尿病肾病）与Ⅳ期（临床糖

尿病肾病）是疾病进展的关键阶段，该阶段患者常

因肾功能渐进性损伤出现复杂的临床症状，需通过
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精准分期管理延缓病情恶化[1]。厄贝沙坦作为糖尿

病肾病Ⅲ期和Ⅳ期的常用治疗药物，通过调节肾

素-血管紧张素系统活性发挥治疗作用，但临床观

察表明其仅能延缓而无法阻断糖尿病肾病的病理进

程[2]。守真气化瘀浊方序贯疗法基于“久病入络”

理论，针对糖尿病肾病Ⅲ期和Ⅳ期“本虚标实”的

证候特点，建立分期动态治疗方案，具有分期施

治、标本兼顾的特点。本研究通过随机对照试验，

系统评价守真气化瘀浊方序贯疗法对糖尿病肾病Ⅲ
和Ⅳ期患者中医证候积分、血糖及肾功能指标的

影响。

1  对象与方法
1.1  研究对象

选择 2022 年 8 月至 2023 年 8 月唐山市中医医

院收治的 100 例糖尿病肾病患者为研究对象，且经

本 院 伦 理 委 员 会 批 准 后 开 展 （伦 理 编 号 为

ts2023198）。纳入标准：①符合 2019 年《中国糖尿

病肾脏疾病防治临床指南》 [3]中的诊断标准，临床

分期为Ⅲ期或Ⅳ期；②24 h 尿蛋白定量 （24-hour 

urinary protein，24 h UP） ≥ 0.5 g；③糖尿病病程

在 1 年以上；④家属及患者对研究知情同意；⑤中医

辨证属气虚瘀浊证[4]，主症包括小便频数或清长、

心胸窒闷或痹痛、肢沉体胖，次症见腰膝酸软、肢

体浮肿、痰多口黏、胸闷气短、肢体酸痛、苔浊腻、

脉弦滑或涩。排除标准：①其他疾病引起的糖尿病

患者；②已进行肾脏替代治疗；③对本研究用药或

主要成分过敏。样本量计算公式：n = [P1×（1－P1）＋

P2×（1－P2） ]×（μα＋μβ）
2/（P2

－P1）
2，计算 n ＝ 

[（0.90×0.10） ＋ （0.64×0.36）] × （1.96＋1.28）2/

（0.90－0.64） 2，故每组最少需 49 例，实际入组 100

例。按照随机数字表法将 100 例患者分为观察组和

对照组，每组 50 例。2 组基线资料的差异无统计学

意义（P ＞ 0.05），见表 1。

1.2  方法

2 组患者均接受统一的口服降糖药物治疗及饮

食管理。①药物治疗方案：盐酸吡格列酮片[上海凯

宝药业股份有限公司，国药准字 H20080462，规格：

15 mg （以吡格列酮计） ]，每次 1 片，每日 2 次；

阿卡波糖片 （乐普制药科技有限公司，国药准字

H20213222，规格：50 mg），每次 50 mg，每日 3 次。

②饮食管理：给予低优质蛋白饮食，每日蛋白质摄

入量控制为 0.6 g·kg-1。

对照组在上述干预方法的基础上给予厄贝沙坦胶

囊（哈药集团制药六厂，国药准字 H20010530，规格：

75 mg），每次 75 mg，每日 1 次，连续治疗 12 周。

观察组在对照组的基础上给予守真气化瘀浊方

序贯疗法，组方组成：黄芪 30 g、党参 10 g、肉桂

3 g、炙甘草 6 g、金樱子 15 g、芡实 15 g、炙龟板

10 g （先煎）、山药 30 g、生薏米 30 g、丹参 20 g、

益母草 30 g、玉米须 40 g。所有中药材均购自康美

药业（广州）股份有限公司（批号：20220708），加

水 500 mL 煎至 150 mL，早晚分服。第一阶段（1 ~ 

2 周）以固本培元、调畅气机为主；第二阶段（2 ~ 

4 周）侧重化瘀浊、通络脉；第三阶段（4 ~ 12 周）

扶正与祛邪并重，连续治疗 12 周。

1.3  观察指标

①中医证候积分：分析 2 组的中医证候积分，

分为无、轻、中、重，根据症状轻重进行 0 ~ 3 分

评分[5]。②血糖：检测 2 组的空腹血糖 （fasting 

plasma glucose， FPG）、 空 腹 胰 岛 素 （fasting 

insulin， FINS） 和 餐 后 2 h 血 糖 （2 hour post-

prandial plasma glucose，2 h PG）。③肾功能：评估

2 组的 24 h UP、血肌酐（serum creatinine，Scr）和

肾小球滤过率 （estimated glomerular filtration rate，

eGFR）。④炎症因子：检测 2 组的 C 反应蛋白（C-

reactive protein， CRP）、白介素 6 （interleukin-6，

IL-6）。⑤钙磷：检测 2 组的钙磷水平。⑥疗效：尿

白 蛋 白 排 泄 率 （urinary albumin excretion rate，

UAE）下降 ＞ 1/2 或恢复正常，24 h UP 下降 ＞ 1/2，

且证候评分降低 ≥ 70% 为显效；UAE 和 24 h UP 均

较治疗前有所下降，但不及显效标准，且证候评分

降低 30% ~ 69% 为有效；其余情况为无效[6]。⑦不

良反应：叮嘱患者记录用药期间的不良反应。

1.4  统计学方法

采用 SPSS 24.0 软件处理数据。中医证候积分、

IL-6 和 CRP 水平等重复测量资料用均数±标准差

（x̄ ± s）表示，采用方差分析或 t 检验比较数据差

表1  2组基线资料比较

组别

观察组

对照组

t/χ2

P

n

50

50

性别/例 （%）

男

27（54.00）

29（58.00）

0.162

0.687

女

23（46.00）

21（42.00）

年龄/
岁 （x̄ ± s）

65.01±16.51

64.95±16.46

0.018

0.986

体重指数/
kg·m-2 （x̄ ± s）

23.65±0.71

23.63±0.72

0.139

0.889

糖尿病病程/
年 （x̄ ± s）

9.79±3.36

9.76±3.37

0.045

0.965

糖尿病肾病病程/
年 （x̄ ± s）

2.96±0.54

2.94±0.56

0.182

0.856

临床分期/例 （%）

Ⅲ期

29（58.00）

27（54.00）

0.162

0.687

Ⅳ期

21（42.00）

23（46.00）
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异，事后两两比较采用 Bonferonni 法校正；临床疗

效等计数资料以频数、百分比表示，采用 χ2 检验。

P＜0.05 为差异有统计学意义。

2  结果
2.1  2 组中医证候积分比较

与治疗前比较，2 组治疗 4 周和 12 周后的头身

困重、面浮肢肿、神疲乏力和脘腹胀满评分显著降

低（P ＜ 0.05），且观察组的中医证候积分显著低于

同期对照组（P ＜ 0.05），见表 2。

2.2  2 组血糖比较

与治疗前比较，2 组治疗 4 周和 12 周后的 FPG、

2 h PG、FINS 水平显著降低（P ＜ 0.05），且观察组的

上述指标显著低于同期对照组（P ＜ 0.05），见表 3。

2.3  2 组肾功能比较

与治疗前比较，2 组治疗 4 周和 12 周后的 24 h UP

和 Scr 水平显著降低，eGFR 水平显著升高 （P ＜

0.05），且观察组的 24 h UP 和 Scr 水平显著低于同

期对照组，eGFR 水平显著高于同期对照组（P ＜

0.05），见表 4。

2.4  2 组炎症因子比较

与治疗前比较，2 组治疗 4 周和 12 周后的 IL-6

和 CRP 水平显著降低（P ＜ 0.05），且观察组的上述

指标显著低于同期对照组（P ＜ 0.05），见表 5。

表2  2组中医证候积分比较 （x̄ ± s）

组别

观察组

对照组

F组间，P组间

F时间，P时间

F交互，P交互

组别

观察组

对照组

F组间，P组间

F时间，P时间

F交互，P交互

n

50

50

n

50

50

头身困重/分

治疗前

2.41±0.39

2.45±0.34

7.656，0.017

4.891，0.019

3.137，0.022

神疲乏力/分

治疗前

2.25±0.53

2.19±0.46

8.011，0.013

5.107，0.016

4.286，0.019

治疗4周

1.67±0.31*#

1.82±0.33*

治疗4周

1.55±0.42*#

1.76±0.37*

治疗12周

0.96±0.24*#

1.12±0.32*

治疗12周

0.71±0.17*#

0.81±0.21*

面浮肢肿/分

治疗前

2.11±0.33

2.01±0.31

7.138，0.015

5.113，0.016

3.191，0.034

脘腹胀满/分

治疗前

2.24±0.34

2.25±0.33

9.032，0.004

5.193，0.023

3.456，0.025

治疗4周

1.59±0.25*#

1.72±0.28*

治疗4周

1.68±0.31*#

1.82±0.24*

治疗12周

0.92±0.15*#

1.03±0.28*

治疗12周

0.91±0.22*#

1.05±0.24*

*与同组治疗前比较，P ＜ 0.05；#与同期对照组比较，P ＜ 0.05

表3  2组血糖水平比较 （x̄ ± s）

组别

观察组

对照组

F组间，P组间

F时间，P时间

F交互，P交互

n

50

50

FPG/mmol·L-1

治疗前

9.81±0.76

9.79±0.78

9.781，0.003

6.141，0.014

4.145，0.017

治疗4周

7.65±0.69*#

8.13±0.71*

治疗12周

6.13±0.34*#

7.20±0.41*

2 h PG/mmol·L-1

治疗前

14.76±1.85

14.85±1.91

10.145，0.002

7.351，0.012

4.165，0.021

治疗4周

11.62±1.14*#

12.54±1.20*

治疗12周

9.63±0.85*#

10.68±0.93*

FINS/mU·L-1

治疗前

10.89±2.23

10.91±2.21

6.331，0.019

5.003，0.017

3.889，0.021

治疗4周

7.64±1.38*#

8.31±1.41*

治疗12周

5.94±1.04*#

6.69±1.08*

*与同组治疗前比较，P ＜ 0.05；#与同期对照组比较，P ＜ 0.05；FPG：空腹血糖；2 h PG：餐后2 h血糖；FINS：空腹胰岛素

表4  2组肾功能水平比较 （x̄ ± s）

组别

观察组

对照组

F组间，P组间

F时间，P时间

F交互，P交互

n

50

50

24 h UP/g

治疗前

2.17±0.72

2.13±0.68

9.453，0.013

6.183，0.018

4.151，0.022

治疗4周

1.58±0.52*#

1.83±0.51*

治疗12周

0.84±0.35*#

1.12±0.53*

Scr/μmol·L-1

治疗前

118.44±27.26

115.45±32.77

11.311，0.001

8.178，0.010

6.141，0.012

治疗4周

103.64±30.15*#

105.39±31.22*

治疗12周

92.44±25.37*#

110.45±37.54*

eGFR/mL·min-1

治疗前

70.09±5.14

71.52±5.18

6.784，0.018

5.191，0.008

4.104，0.017

治疗4周

81.28±6.11*#

78.24±5.19*

治疗12周

88.91±6.42*#

85.45±6.03*

*与同组治疗前比较，P ＜ 0.05；#与同期对照组比较，P ＜ 0.05；24 h UP：24 h尿蛋白定量；Scr：血肌酐；eGFR：肾小球滤过率
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2.5  2 组钙磷比较

与治疗前比较，2 组治疗 4 周和 12 周的血磷水

平和钙磷乘积显著降低，血钙水平显著升高（P ＜

0.05），且观察组的血磷水平和钙磷乘积显著低于同

期对照组，血钙水平显著高于同期对照组 （P ＜

0.05），见表 6。

2.6  2 组疗效比较

治疗 12 周后，观察组的总有效率显著高于对照

组（P ＜ 0.05），见表 7。

2.7  2 组不良反应比较

治疗期间，观察组 （50 例） 发生 3 例头晕、

2 例咳嗽，不良反应发生率为 10.00%；对照组

（50 例）发生 3 例腹痛、3 例头晕，不良反应发生率

为 12.00%。2 组不良反应发生率差异无统计学意义

（χ2 = 0.102，P = 0.749）。

3  讨论
糖尿病肾病的发病率和致死率均居高不下，尤

其当疾病进展至Ⅲ期和Ⅳ期后，患者肾脏功能显著

受损，治疗难度大幅增加。该阶段的管理需在控制

血糖、血压与蛋白摄入的同时，兼顾肾功能保护目

标。厄贝沙坦能降低肾小球高滤过，增加肾脏血流

量，在糖尿病肾病治疗中具有一定疗效[7-8]。近年

来，中医药在糖尿病肾病治疗中显示出较好的效

果[9]。守真气化瘀浊方为本院自拟药方，全方具有

健脾益肾、化瘀泄浊之效。

本研究结果显示，采用守真气化瘀浊方序贯疗

法的观察组患者总有效率显著高于对照组 （P ＜

0.05）。究其原因，方中黄芪可增强机体免疫力，

山药有助于降低蛋白尿，丹参能改善微循环，同时

该方还能根据患者的病情和体质，灵活调整方剂组

成和剂量，进而提升整体治疗效果。24 h UP 是评

估糖尿病肾病患者尿蛋白排泄量的重要指标，其水

平升高不仅直接反映肾小球滤过功能的下降，还与

疾病的进展和预后密切相关；Scr 是评估糖尿病肾

病患者肾功能损害程度的重要指标之一；在糖尿病

肾病Ⅲ期或Ⅳ期患者中，eGFR 水平逐渐下降，反

映了肾小球滤过功能的逐渐丧失，同时也是判断糖

尿病肾病患者病情严重程度和治疗方案制定的重要

依据[10-12]。本研究发现，观察组的 FPG、2 h PG、

FINS 水平及中医证候积分显著低于对照组，24 h UP、

Scr、IL-6 和 CRP 水平显著低于对照组，eGFR 水

平显著高于对照组（P ＜ 0.05）。分析其原因，守真

气化瘀浊方中黄芪、党参、山药等健脾益气之品能

够增强脾胃功能，促进气血生化，提高机体免疫

力；肉桂、炙龟板等温阳补肾之品能够温补肾阳，

增强肾脏功能，促进水液代谢；丹参、益母草等活

血化瘀之品能够改善肾脏微循环，从而改善肾功

表5  2组 IL-6、CRP水平比较 （x̄ ± s）

组别

观察组

对照组

F组间，P组间

F时间，P时间

F交互，P交互

n

50

50

IL-6/ng·L-1

治疗前

37.80±4.33

37.56±4.15

6.097，0.001

4.287，0.012

2.048，0.024

治疗4周

28.79±3.17*#

30.18±3.22*

治疗12周

22.35±1.73*#

23.28±1.42*

CRP/mg·L-1

治疗前

7.32±1.27

7.44±1.33

5.398，0.006

3.198，0.013

2.985，0.018

治疗4周

5.27±1.11*#

5.79±1.05*

治疗12周

4.26±1.13*#

4.96±1.29*

*与同组治疗前比较，P ＜ 0.05；#与同期对照组比较，P ＜ 0.05；IL-6：白介素6；CRP：C反应蛋白

表6  2组钙磷代谢指标比较 （x̄ ± s）

组别

观察组

对照组

F组间，P组间

F时间，P时间

F交互，P交互

n

50

50

血钙/mmol·L-1

治疗前

1.88±0.33

1.86±0.32

8.027，0.001

6.718，0.011

5.154，0.017

治疗4周

2.21±0.41*#

2.05±0.38*

治疗12周

2.74±0.44*#

2.57±0.39*

血磷/mmol·L-1

治疗前

2.19±0.34

2.17±0.33

6.453，0.014

5.134，0.019

4.011，0.015

治疗4周

1.82±0.31*#

2.01±0.30*

治疗12周

1.49±0.25*#

1.63±0.31*

钙磷乘积/mmol2·L-2

治疗前

4.11±0.33

4.15±0.32

7.103，0.013

4.205，0.007

3.084，0.018

治疗4周

3.79±0.28*#

3.92±0.29*

治疗12周

3.15±0.22*#

3.29±0.23*

*与同组治疗前比较，P ＜ 0.05；#与同期对照组比较，P ＜ 0.05

表7  2组疗效比较

组别

观察组

对照组

χ2

P

n

50

50

显效/例
（%）

22（44.00）

18（36.00）

有效/例
（%）

25（50.00）

22（44.00）

无效/例
（%）

3（6.00）

10（20.00）

总有效/例
（%）

47（94.00）

40（80.00）

4.332

0.037
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能。全方协同，共奏健脾益肾、化瘀泄浊之效，从

而综合改善患者的糖代谢与肾功能。本研究中给予

守真气化瘀浊方序贯疗法治疗后观察组患者的钙磷

代谢水平优于对照组（P ＜ 0.05），提示守真气化瘀

浊方序贯疗法可能通过调节维生素 D 代谢相关基

因的表达，促进肠道钙吸收，改善肾小球微循环，

减少磷潴留，从而改善患者的钙磷代谢水平。

综上所述，守真气化瘀浊方序贯疗法治疗糖尿

病肾病Ⅲ期或Ⅳ期患者具有较好疗效，可降低炎症

因子水平、中医证候积分和血糖水平，同时改善肾

功能和钙磷代谢水平。
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