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济生肾气丸联合厄贝沙坦治疗糖尿病肾病的临床研究 

常俊昭，李元春，鞠梅* 

成都市新都区中医医院，肾病风湿科，四川 成都  610500 

摘  要：目的  探讨济生肾气丸联合厄贝沙坦治疗糖尿病肾病的临床疗效。方法  选择 2021 年 1 月—2023 年 5 月成都市新都

区中医医院收治的糖尿病肾病患者 100 例，依据随机数表法分为对照组（50 例）和治疗组（50 例）。对照组患者口服厄贝沙坦

片，150 mg/d，1 次/d。治疗组患者在对照组基础上口服济生肾气丸，6 g/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中医症状改善时间，尿素氮、视黄醇结合蛋白（RBP）、肌酐、白细胞介素-6（IL-6）、C 反

应蛋白（CRP）和白细胞介素-10（IL-10）水平。结果  治疗后，治疗组患者总有效率为 94.00%，比对照组的 80.00%明显升

高（P＜0.05）。治疗后，治疗组肢体水肿、小便浑浊、腰膝酸软的改善时间明显短于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组尿素氮、

RBP、肌酐、IL-6 和 CRP 水平均明显降低，而 IL-10 水平明显升高（P＜0.05），且与对照组比较，治疗组尿素氮、RBP、肌酐、

IL-6、CRP 和 IL-10 水平明显好于对照组（P＜0.05）。结论  济生肾气丸联合厄贝沙坦治疗糖尿病肾病可获得较为理想的治

疗效果，能改善患者的中医症状和肾功能，减轻体内炎症反应。 
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Clinical study on Jisheng Shenqi Pills combined with irbesartan in treatment of 

diabetes nephropathy 

CHANG Junzhao, LI Yuanchun, JU Mei 

Department of Nephropathy and Rheumatism, Xindu Hospital of Traditional Chinese Medicine, Chengdu 610500, China 

Abstract: Objective  To explore the therapeutic effect of Jisheng Shenqi Pills combined with irbesartan in treatment of diabetes 

nephropathy. Methods  Patients (100 cases) with diabetes nephropathy in Xindu Hospital of Traditional Chinese Medicine from 

January 2021 to May 2023 were divided into control (50 cases) and treatment (50 cases) group according to random number table 

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

group were po administered with Jisheng Shenqi Pills on the basis of the control group, 6 g/time, three times daily. Patients in two 

groups were treated for 3 months. After treatment, the clinical evaluations were evaluated, the improvement time of TCM symptoms, 

the levels of urea nitrogen, RBP, creatinine, IL-6, CRP, and IL-10 in two groups before and after treatment were compared. Results  

After treatment, the clinical effective rate of the treatment group was 94.00%, which was significantly higher than that of the control 

group (80.00%, P < 0.05). After treatment, the improvement time of TCM symptoms such as limb edema, turbid urine, sore waist, and 

knees in the treatment group was significantly shorter than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of blood urea 

nitrogen, RBP, creatinine, IL-6, and CRP were significantly decreased, while the level of IL-10 was significantly increased in two 

groups (P < 0.05). Compared with the control group, the levels of blood urea nitrogen, RBP, creatinine, IL-6, CRP, and IL-10 in the 

treatment group were significantly better than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Jisheng Shenqi Pills combined with 

irbesartan in treatment of diabetes nephropathy can obtain ideal therapeutic effect, improve the TCM symptoms and renal function of 

patients, and reduce the inflammatory reaction in vivo.  
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糖尿病肾病是糖尿病患者在长期病程中出现的

以持续性肾功能损伤为主要特点的慢性并发症，患

者主要病理性改变为肾小球系膜增生、基底膜增厚

等，临床主要通过肾小球滤过率、尿白蛋白等来进

行初步诊断[1]。随着近年来糖尿病的持续流行，导

致糖尿病肾病超越慢性肾小球肾炎，成为我国慢性

肾脏病的首位病因[2]。糖尿病肾病患者的肾功能呈

进展性损害，若未在早期得到有效控制，将会导致

终末期肾脏病的发生，严重威胁患者生命，因此对

患者进行及时有效的治疗意义重大[3]。糖尿病肾病

的治疗主要以降糖、减少尿蛋白和控制血压等为主，

厄贝沙坦是一种血管紧张素Ⅱ受体抑制剂，该药物

是临床治疗原发性高血压的常用药，同时也具有肾

保护功能，可缓解蛋白尿症状，因此也常用于糖尿

病肾病的治疗[4]。研究显示，辅以中药治疗糖尿病

肾病可提升疗效，改善肾功能损伤[5-6]。济生肾气丸

常用于治疗脾肾阳虚导致的肾功能损伤，对肾虚水

肿、腰膝酸软、小便浑浊等症状有较好的改善作用[7]。

本研究通过对照研究的方式分析了济生肾气丸联合

厄贝沙坦治疗糖尿病肾病的疗效。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料  

选择 2021 年 1 月—2023 年 5 月成都市新都区

中医医院收治的 100 例糖尿病肾病患者为研究对象，

年龄 48～67 岁，平均年龄（57.12±6.38）岁，男 58

例，女 42 例，糖尿病肾病病程 1.0～4.5 年，平均糖

尿病肾病病程（2.42±0.83）年，身体质量指数 20.15～

26.98 kg/m2，平均身体质量指数（23.26±2.15）kg/m2。

成都市新都区中医医院伦理委员会已对本研究进行

审批（批号 20201223002），并获得批准。 

纳入标准：（1）依据相关指南诊断患有糖尿病

肾病[8]；（2）中医证型为脾肾阳虚证[9]；（3）已告知

患者及其家属本研究目的及内容，自愿参与本研究。 

排除标准：（1）1 型糖尿病患者；（2）合并糖尿

病足、糖尿病视网膜病变等其他糖尿病并发症；（3）

合并肾炎、肾结石、免疫球蛋白 A 肾病等其他类型

的肾脏疾病；（4）心、肝、肺、脑等重要脏器功能障

碍者；（5）合并恶性肿瘤、骨折、感染性疾病、免疫

功能障碍、血液系统疾病、精神疾病者；（6）对济生

肾气丸或厄贝沙坦过敏者；（7）肾功能衰竭者。 

1.2  药物 

厄贝沙坦片由修正药业集团股份有限公司生

产，规格 0.15 g/片，产品批号 0000005920、

0000022378、0000029182、0000047665。济生肾气

丸由华润三九（黄石）药业有限公司生产，规格水

蜜丸 6 g/粒，产品批号 20201016、20210304、

20220804、20230108。 

1.3  分组及治疗方法 

依据随机数表法将 100 例糖尿病肾病患者分为

对照组（50 例）和治疗组（50 例）。对照组男 28 例，

女 22 例；年龄 49～67 岁，平均年龄（56.99±6.36）

岁；病程 1.0～4.5 年，平均病程（2.38±0.81）年，

身体质量指数 20.54～26.98 kg/m2，平均身体质量指

数（23.51±2.18）kg/m2。治疗组男 30 例，女 20 例；

年龄 48～65 岁，平均年龄（57.25±6.39）岁；病

程 1.0～4.5 年，平均病程（2.46±0.84）年，身体

质量指数 20.15～26.73 kg/m2，平均身体质量指数

（23.01±2.12）kg/m2。两组资料比较差异无统计学

意义，具有可比性。 

指导所有患者科学饮食、合理运动，同时戒烟

酒。对照组患者口服厄贝沙坦片，150 mg/d，1 次/d。

治疗组在对照组的基础上口服济生肾气丸，6 g/次，

3 次/d。两组患者连续治疗 3 个月。 

1.4  疗效评价标准[10] 

显效：治疗后尿蛋白定量以及中医症状积分降

低 50%及以上，或尿蛋白定量结果正常；有效：治

疗后尿蛋白定量以及中医症状积分降低 30%及以

上，但不足 50%；无效：治疗后尿蛋白定量以及中

医症状积分降低程度达不到显效或有效水准。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  中医症状改善时间  记录所有患者肢体水

肿、小便浑浊、腰膝酸软的改善时间。 

1.5.2  肾功能指标  收集所有患者治疗前后的空腹

静脉血 5 mL 以及中段尿 10 mL。血液标本离心后

提取血清，采用全自动生化分析仪（日立公司，型

号 7600）检测尿素氮、肌酐的水平。尿液标本离心

后提取上清液，采用免疫比浊法检测尿视黄醇结合

蛋白（RBP）的水平。 

1.5.3  炎症指标  收集所有患者治疗前后的空腹静

脉血 6 mL，血液标本离心后提取血清。采用酶联免

疫吸附法检测白细胞介素-6（IL-6）、白细胞介素-10

（IL-10）、C 反应蛋白（CRP）的水平。 

1.6  不良反应观察 

记录所有患者的不良反应，主要观察眩晕、潮

红、恶心、消化不良、腹泻和呕吐等。 
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1.7  统计学方法 

采用 SPSS 软件（版本 23.0）分析数据，计数

资料以率描述，采用 χ2 检验。肾功能指标、炎症指

标等计量资料以  sx  形式描述，采用 t 检验。 

2  结果 

2.1  两组治疗效果比较 

治疗后，治疗组总有效率为 94.00%，比对照组

的 80.00%明显升高（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组中医症状改善时间比较 

治疗后，治疗组患者肢体水肿、小便浑浊、腰

膝酸软的改善时间均明显短于对照组（P＜0.05），

见表 2。 

2.3  两组肾功能指标比较 

治疗后，两组尿素氮、RBP、肌酐水平均明显

降低（P＜0.05），且与对照组比较，治疗组尿素氮、

RBP、肌酐水平的降低幅度更大（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组炎症指标比较 

治疗后，两组患者 IL-6、CRP 水平均明显降低，

而 IL-10 水平明显升高（P＜0.05），且与对照组比

较，治疗组 IL-6、CRP 和 IL-10 水平明显好于对照

组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

治疗后，对照组呕吐 1 例，治疗组眩晕 1 例，两

组不良反应发生率均为 2.00%，差异无统计学意义。 

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 50 18 22 10 80.00 

治疗 50 20 27  3  94.00* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组中医症状改善时间比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on improvement time of TCM symptoms between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 肢体水肿改善时间/d 小便浑浊改善时间/d 腰膝酸软改善时间/d 

对照 50 20.36±5.28 22.57±6.84 18.62±5.39 

治疗 50  15.18±4.69*  18.36±5.97*  16.33±5.03* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 3  两组肾功能指标比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on renal function indicators between two groups (x ± s ) 

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

对照 50 治疗前 10.64±1.28 0.45±0.12 139.37±16.58 

  治疗后   8.57±1.05*  0.27±0.09* 116.87±9.69* 

治疗 50 治疗前 10.71±1.42 0.43±0.15 140.21±17.54 

  治疗后    7.01±1.01*▲   0.22±0.08*▲  102.35±9.48*▲ 

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 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 IL-6/(pg∙mL−1) IL-10/(ng∙L−1) CRP/(mg∙L−1) 

对照 50 治疗前 33.52±7.69 83.61±15.96 11.36±3.51 

  治疗后  23.58±6.28* 98.67±18.64*   8.94±2.57* 

治疗 50 治疗前 33.69±8.51 83.28±13.58 11.48±3.37 

  治疗后   17.56±5.94*▲  107.49±15.37*▲    6.26±1.53*▲ 

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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3  讨论 

在糖尿病的漫长病程中，血糖长期处于过高水

平可导致糖基化终末产物沉积，损伤血管内皮功能，

此外糖尿病患者体内存在慢性低度炎症，可介导炎

症性血管内皮功能损伤，长此以往将导致微循环障

碍，出现糖尿病肾病等微血管并发症[11]。当糖尿病

肾病患者进入临床蛋白尿期后，肾功能受损较难得

到有效控制，肾衰竭期的患者更是只能通过透析治

疗或肾移植治疗来延续生命，因此在治疗难度较低

的疾病早期进行有效的干预意义重大[12]。目前临床

治疗糖尿病肾病的主要目的为控制血糖水平、减少

尿蛋白、防止其他糖尿病并发症的发生，肾素–血

管紧张素系统阻断剂、利尿剂、双胍类、二肽基肽

酶 4 抑制剂等均是常用的药物，但单一化学药治疗

较难控制肾功能损伤进展，整体疗效有待提高[13]。

在中医领域糖尿病肾病属于“消渴病肾病”的范畴，

脾肾阳虚是该病常见的证型，患者因消渴日久，耗

损脾肾之阳气，肾气能化气行水，脾为后天之本，

与肾相辅相成运化水湿，脾肾两阳皆虚则蛋白外泄

发为泡沫尿、水湿内停引发水肿，其治疗的主要思

路为健脾温肾、利水消肿[14]。 

本研究结果显示，治疗组的治疗效果优于对照

组，且肢体水肿、小便浑浊、腰膝酸软等中医症状

的改善时间均短于对照组，这提示采用济生肾气丸

联合厄贝沙坦治疗糖尿病肾病可获得较为理想的疗

效，可快速改善患者的中医症状。血管紧张素Ⅱ是

一种强力的促血管收缩因子，可导致血压升高、肾

小球滤过膜屏障受损，厄贝沙坦可有效抑制血管紧

张素Ⅱ的活性，减轻血管收缩程度和肾小球损伤，

进而起到降低血压和减少尿蛋白的作用[15]。济生肾

气丸的组方中主要包含牛膝、肉桂、山茱萸、山药、

熟地黄、制附子、牡丹皮、车前子、茯苓、泽泻等

药材，诸药共用具有利水消肿、温肾化气的作用，

与脾肾阳虚证糖尿病肾病的中医治疗思路相符，因

此可获得较为理想的治疗效果[16]。尿素氮和肌酐均

是临床常用于评估肾功能受损程度的指标，当机体

肾小球滤过率明显降低时，两指标会异常升高[17]。

RBP 是一种可敏感反映肾小管上皮细胞的重吸收

能力的肾损伤标志物，在正常情况下近端肾小管上

皮细胞会将游离的 RBP 重吸收、分解，当肾功能受

损时较多的游离 RBP 则会进入尿液中[18]。本研究

结果显示，治疗后两组尿素氮、RBP、肌酐水平均

降低，且与对照组比较，治疗后治疗组的尿素氮、

RBP、肌酐水平的降低幅度更大，这提示采用济生

肾气丸联合厄贝沙坦治疗糖尿病肾病可较好的改善

患者的肾功能。IL-6 是一种促炎因子，随着糖尿病

肾病患者临床分期的增加，血清 IL-6 水平也逐渐递

增[19]。IL-10 具有抗炎和调节免疫功能的作用，在糖

尿病肾病患者血清中呈异常低表达[20]。CRP 是经典

的炎症标志物，其水平升高可促进肾脏微循环障碍，

加快糖尿病肾病进展[21]。本研究结果显示，治疗后

两组的 IL-6、CRP 水平均降低，IL-10 水平均升高，

且与对照组比较，治疗后治疗组的 IL-6、CRP 水平

降低幅度以及 IL-10 水平升高幅度更大，这提示采

用济生肾气丸联合厄贝沙坦治疗糖尿病肾病可较好

的改善患者的炎症反应。此外，两组患者均只有个

别病例发生眩晕或呕吐等不良反应，且症状较为轻

微，提示济生肾气丸联合厄贝沙坦这个中西医结合

方案的安全性较高。 

综上所述，济生肾气丸联合厄贝沙坦治疗糖尿

病肾病可获得较为理想的治疗效果，能改善患者的

中医症状和肾功能，减轻体内炎症反应，且不良反

应较少，可作为临床治疗糖尿病肾病的治疗方案。 
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