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桂附地黄丸联合厄贝沙坦治疗糖尿病肾病的临床研究 

林珍，郭露薇，季利芬，杜江涛，李扬，欧阳山丹* 

中国人民解放军陆军第七十三集团军医院，福建 厦门  361000 

摘  要：目的  探讨桂附地黄丸联合厄贝沙坦治疗糖尿病肾病的临床疗效。方法  选取 2021 年 1 月—2023 年 4 月在中国人

民解放军陆军第七十三集团军医院治疗的糖尿病肾病患者 104 例，采用随机数表法患者分为对照组（52 例）和治疗组（52

例）。对照组患者口服厄贝沙坦片，150 mg/d。治疗组在对照组基础上口服桂附地黄丸，8 丸/次，3 次/d。两组患者治疗 3 个

月。观察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组患者肌酐、尿白蛋白与肌酐的比值（UACR）、尿素氮、中性粒细胞与淋巴细

胞计数比值（NLR）、超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）和白细胞介素-1β（IL-1β）水平及中医症状积分。结果  治疗后，治疗组

总有效率为 94.23%，明显高于对照组的 80.77%（P＜0.05）。治疗后，两组肌酐、UACR、尿素氮、hs-CRP、NLR、IL-1β 水

平均明显低于治疗前（P＜0.05），且治疗组肾功能和炎症指标均明显低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组肢体浮肿、畏寒

肢冷、腰膝酸软积分均低于治疗前（P＜0.05），且治疗组的中医症状积分均低于对照组（P＜0.05）。结论  桂附地黄丸联合

厄贝沙坦治疗糖尿病肾病具有较好的临床疗效，可显著改善患者的肾功能，降低体内的炎症反应，且安全性较高。 
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Clinical study on Guifu Dihuang Pills combined with irbesartan in the treatment 

of diabetes nephropathy 
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Abstract: Objective  To explore the clinical efficacy of Guifu Dihuang Pills combined with irbesartan in the treatment of diabetes 

nephropathy. Methods  Patients (104 cases) with diabetes nephropathy in the 73rd Group Army Hospital of the PLA from January 

2021 to April 2023 were divided into control (52 cases) and treatment (52 cases) group by random number table method. Patients in the 

control group were po administered with Irbesartan Tablets, 150 mg/d. Patients in the treatment group were po administered with Guifu 

Dihuang Pills on the basis of the control group, 8 pills/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 3 months. After 

treatment, the clinical evaluations were evaluated, the levels of creatinine, UACR, urea nitrogen, hs-CRP, NLR and IL-1β, and TCM 

symptom scores in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical effective rate of the 

treatment group was 94.23%, which was significantly higher than that of the control group (80.77%, P < 0.05). After treatment, the 

levels of creatinine, UACR, urea nitrogen, hs-CRP, NLR and IL-1β in two groups were significantly lower than those before treatment 

(P < 0.05), and the renal function and inflammatory indexes in the treatment group were significantly lower than those in the control 

group (P < 0.05). After treatment, the scores of limb edema, cold limbs and waist and knee tenderness in both groups were lower than 

before treatment (P < 0.05), and the scores of TCM symptoms in the treatment group were lower than those in the control group (P < 

0.05). Conclusion  Guifu Dihuang Pills combined with Irbesartan has good clinical efficacy in the treatment of diabetes nephropathy, 

can significantly improve the renal function and inflammatory reaction of patients, and has high safety.  

Key words: Guifu Dihuang Pills; Irbesartan Tablets; diabetes nephropathy; renal function; creatinine; urea nitrogen; hs-CRP; TCM 

symptom scores 
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糖尿病肾病是以糖代谢紊乱和肾功能损伤为主

要特征的糖尿病微血管并发症，我国糖尿病群体基

数庞大，导致糖尿病肾病患者数量居高不下，目前

糖尿病肾病已成为终末期肾病的第 2 位原因[1-2]。糖

尿病肾病患者的肾功能会进行性减退，进入大量蛋

白尿期后，糖尿病肾病进展至终末期肾病的速度较

其他肾脏疾病更快，进入到终末期后患者的肾损伤

已难以逆转，但在疾病早期进行科学的治疗可有效

控制病情，因此探究有效的治疗方案具有重要的意

义[3]。目前临床主要是通过调节生活方式、控制血

糖等方式改善糖代谢紊乱，另外常用厄贝沙坦等血

管紧张素Ⅱ受体抑制剂类药物进行治疗，该类药物

具有降压、肾保护等作用[4]。中医治疗糖尿病及其

并发症有疗效好、不良反应少等优势，糖尿病肾病

属于中医领域中消渴病继发的“虚劳”“水肿”“关

格”等范畴，目前临床多称为“消渴病肾病”，本虚

标实是其主要的特点[5]。桂附地黄丸是以肉桂、制

附子、熟地黄、制山茱萸、牡丹皮、山药、茯苓、

泽泻等药材为主要组分的中成药，对糖尿病肾病患

者肾阳不足、畏寒肢冷、肢体浮肿等证候有较好的

治疗效果[6]。本研究分析了桂附地黄丸联合厄贝沙

坦治疗糖尿病肾病的疗效及安全性。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

选取 2021 年 1 月—2023 年 4 月在中国人民解放

军陆军第七十三集团军医院接受治疗的糖尿病肾病

患者 104 例，其中男性 60 例，女性 44 例，平均年龄

（56.36±5.67）岁，平均病程（2.16±0.72）年，平均

身体质量指数（23.15±3.06）kg/m2，吸烟史 42 例。

本研究通过了中国人民解放军陆军第七十三集团军

医院伦理委员会审批（批件号 20210105）。 

纳入标准：（1）参考《糖尿病肾病防治专家共

识（2014 年版）》进行诊断[7]；（2）参考《糖尿病肾

病病证结合诊疗指南》中的相关标准[8]，属于中医

分期的中期，证型为脾肾阳虚证，主要症状为尿浊、

肢体浮肿、畏寒肢冷、腰膝酸软等，舌脉相为舌淡

胖、苔白滑、脉沉迟无力；（3）均为 2 型糖尿病；

（4）患者及其家属对本研究知情同意。 

排除标准：（1）对桂附地黄丸、厄贝沙坦过敏

者；（2）合并肾结石、肾炎等及其他肾脏类疾病；

（3）合并恶性肿瘤、感染性疾病、免疫功能障碍、

精神疾病者；（4）心、肺、脑等重要脏器功能障碍

者；（5）合并有其他糖尿病并发症；（6）近 3 个月

有大型外科手术史者；（7）治疗依从性欠佳者。 

1.2  药物 

桂附地黄丸由甘肃扶正药业科技股份有限公司

生产，每 8 丸相当于原生药 3 g，产品批号 201008、

210506、220807、230104；厄贝沙坦片由通化万通

药业股份有限公司生产，规格 0.15 g/片，产品批号

200917、210832、220417、230209。 

1.3  分组及治疗方法 

采用随机数表法将患者分为对照组（52 例）和

治疗组（52 例）。对照组男 32 例，女 20 例，平均

年龄（56.56±5.71）岁，平均病程（2.21±0.73）年，

平均身体质量指数（23.22±3.09）kg/m2，吸烟史 20

例。治疗组男 28 例，女 24 例，平均年龄（56.16±

5.43）岁，平均病程（2.11±0.69）年，平均身体质

量指数（23.08±3.03）kg/m2，吸烟史 22 例。两组

患者的资料比较差异无统计学意义，具有可比性。 

对照组患者口服厄贝沙坦片，150 mg/d。治疗

组在对照组基础上口服桂附地黄丸，8 丸/次，3 次/d。

两组患者均治疗 3 个月。 

1.4  疗效评价标准 

在治疗 3 个月后进行疗效分析[9]。显效：若治

疗后主要中医症状积分较治疗前降低幅度≥50%，

且尿蛋白定量较治疗前降低幅度≥50%，或恢复至

正常范围；有效：若治疗后较治疗前 30%≤主要中

医症状积分降低＜50%，且 30%≤尿蛋白定量较治

疗前降低＜50%；无效：若达不到以上标准。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  肾功能指标  在治疗前后抽取两组患者静脉

血 5 mL，离心（3 000 r/min，12 min）提取血清，

AU5800 全自动生化分析仪检测血肌酐、尿素氮的

水平。在治疗前后留取中段尿 10 mL，采用免疫比

浊法检测尿微量白蛋白，计算尿白蛋白与肌酐的比

值（UACR）。 

1.5.2  中医症状积分  统计两组患者治疗前后的肢

体浮肿、畏寒肢冷、腰膝酸软等中医症状积分，每

个中医症状根据无、轻、中、重分别给予 0、2、4、

6 分。 

1.5.3  炎症指标  在治疗前后抽取两组患者空腹静

脉血 5 mL，收集血常规中的中性粒细胞与淋巴细胞

计数比值（NLR）。部分血液标本离心（3 000 r/min，

12 min）提取血清，采用酶联免疫实验检测超敏 C

反应蛋白（hs-CRP）、白细胞介素-1β（IL-1β）水平。 
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1.6  不良反应观察 

记录两组患者的不良反应。 

1.7  统计学方法 

采用 SPSS 20.0 分析数据。采用 χ2检验分析计

数资料间的差异，采用 t 检验分析肾功能、中医症

状积分等计量资料间的差异。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组总有效率为 94.23%，明显高于

对照组 80.77%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组肾功能指标比较 

治疗后，两组患者肌酐、UACR 和尿素氮水平

均明显低于同组治疗前（P＜0.05），且治疗后，治

疗组肌酐、UACR、尿素氮水平均低于对照组（P＜

0.05），见表 2。 

2.3  两组中医症状积分比较 

治疗后，两组肢体浮肿、畏寒肢冷、腰膝酸软

积分均低于治疗前（P＜0.05），且治疗组的中医症

状积分均低于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组炎症指标比较 

治疗后，两组 hs-CRP、NLR、IL-1β 水平均低

于治疗前（P＜0.05），且治疗组 hs-CRP、NLR、IL-

1β 水平均低于对照组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

治疗组不良反应总发生率为 7.69%，与对照组

5.77%比较差异无统计学意义，见表 5。 

3  讨论 

我国约有 1.3 亿糖尿病患者，数量为全球的 1/4

左右，且随着社会老龄化、肥胖率升高等糖尿病风

险因素的持续性加重，糖尿病的患病率进一步增加，

给社会带来了沉重的疾病负担[10]。糖尿病为慢性糖

代谢异常性疾病，随着病程的延长易出现糖尿病肾

病等并发症，对患者的身心健康造成了较大影响，

若未合理控制糖尿病肾病患者的肾损伤，将导致肾  

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 52 15 27 10 80.77 

治疗 52 19 30  3 94.23* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组肾功能指标比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on renal function indicators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 肌酐/(μmol∙L−1) UACR/(mg∙g−1) 尿素氮/(mmol∙L−1) 

对照 52 治疗前 147.82±11.93 296.35±43.26 10.48±1.45 

  治疗后  119.31±10.84*  186.24±33.16*   8.33±1.26* 

治疗 52 治疗前 148.34±12.88 294.65±37.91 10.93±1.82 

  治疗后   108.29±10.78*▲   148.97±31.64*▲    7.16±1.04*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 3  两组中医症状积分比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on TCM symptom scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 肢体浮肿积分 畏寒肢冷积分 腰膝酸软积分 

对照 52 治疗前 4.86±1.02 4.76±1.05 4.62±1.01 

  治疗后 2.61±1.04*  2.42±1.01*  2.33±1.06* 

治疗 52 治疗前 4.91±1.23 4.82±1.13 4.75±1.08 

  治疗后   1.28±0.78*▲   1.21±0.73*▲   1.08±0.64*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 
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表 4  两组炎症指标比较（x ± s ） 

Table 4   Comparison on inflammatory indicators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 hs-CRP/(mg∙L−1) NLR IL-1β/(ng∙mL−1) 

对照 52 治疗前 10.15±2.86 2.82±0.87 11.32±2.51 

  治疗后  7.36±1.41*  1.91±0.62*  7.33±1.24* 

治疗 52 治疗前 10.97±2.26 2.76±0.94 11.51±1.96 

  治疗后    5.75±1.28*▲   1.42±0.53*▲    4.89±1.31*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 5  两组不良反应比较 

Table 5  Comparison on adverse reactions between two groups  

组别 n/例 头晕/例 恶心/例 潮红/例 总发生率/% 

对照 52 2 1 0 5.77 

治疗 52 1 2 1 7.69 

 

衰竭发生，此时患者的生命将受到巨大威胁[11]。目

前西医在治疗糖尿病肾病时主要以血管紧张素Ⅱ受

体抑制剂、β 受体阻滞剂、血管紧张素转化酶抑制

剂等药物为主，可在控制血压的同时降低尿蛋白水

平，但这类药物的整体治疗效果还有待提高[12]。近

年来，中西医结合治疗糖尿病肾病取得了较为出彩

的成绩，中医通过合理的辩证治疗，可有效延缓患

者的肾损害进展[13]。 

本研究结果显示，治疗组患者治疗后的临床疗

效、中医症状积分及肾功能指标的改善情况均优于

对照组，这提示桂附地黄丸联合厄贝沙坦治疗糖尿

病肾病具有较好的临床疗效，且对患者的肾功能以

及中医症状均有较好的改善作用。厄贝沙坦可抑制

血管紧张素Ⅱ与其受体 AT1 结合，进而抑制血管紧

张素Ⅱ的生物学功能，改善血管收缩程度以及血压

水平，同时可减轻血管紧张素Ⅱ对肾小球滤过膜屏

障的破坏作用，进而减少尿蛋白的排出[14]。相关基

础研究显示[15]，厄贝沙坦能有效抑制糖尿病肾病模

型大鼠肾纤维化，降低尿白蛋白水平，具有肾保护

作用。中医认为，糖尿病肾病患者因消渴病久，加

上五脏柔弱，致使糖毒、脂毒伤及先天之本，由以

脾、肾两脏腑之伤最甚，导致脾肾两虚，脾肾阳虚

水湿不化，导致水湿内停、肢体浮肿，其治疗应以

健脾温肾、利水消肿为主[16]。桂附地黄丸组分中的

制山茱萸、熟地黄滋补肝肾，茯苓、山药健脾渗湿，

肉桂、制附子补益肾阳，牡丹皮清热凉血，泽泻利

水渗湿，诸药合用共奏温补肾阳、健脾渗湿之效，

切中本病的中医病机，能有较好的治疗效果[17]。 

糖尿病肾病患者处于微炎症状态，hs-CRP 是可

敏感反映机体是否存在炎症的急性时相蛋白，其在

糖尿病肾病患者血清中呈异常高表达[18]。中性粒细

胞、淋巴细胞均对炎症有一定的调节作用，NLR 综

合考量了中性粒细胞、淋巴细胞计数的情况，可较

好的评估机体的炎症反应[19]。IL-1β 是白介素家族

中具有代表性的炎症因子，主要由单核巨噬细胞分

泌，在糖尿病肾病患者血清中表达升高，且其表达

水平与临床分期有关[20]。本研究结果显示，治疗 3

个月后，治疗组在炎症因子改善方面的情况明显优

于对照组，这提示桂附地黄丸联合厄贝沙坦治疗糖

尿病肾病可有效降低机体的炎症水平。此外，两组

患者均只有少数病例发生头晕、恶心等轻微不良反

应，且无需干预症状可自行消除，提示桂附地黄丸

联合厄贝沙坦治疗糖尿病肾病具有较好的安全性。 

综上所述，桂附地黄丸联合厄贝沙坦治疗糖尿

病肾病具有较好的临床疗效，且对患者的肾功能有

较高的改善作用，可降低体内炎症反应，且安全性

较高，可在临床推广此治疗方案。 
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