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吐、反胃现象，尤其是有腥昧、刺激性成分的中药更易发生上

述情况}其三．价格偏高}这些方面是目前配方颗粒剂发展缓

慢的主要原因。

无论是配方颗粒与传统饮片的对比，还是分煎、合煎的

药效学分析，均表明配方颗粒的临床治疗作用和实验研究结

果均可与传统中药饮片相媲美，有些方面疗效优于传统饮

片，因此单味中药配方颗粒作为对饮片应用的一种合理补

充．前景广阔，是传统中医药发展的希望所在。

中医药治疗糖尿病肾病的研究概况

魏连琴

(和平区中医医院，天津300050)

糖尿病肾病(diabetic nephropathy，DN)是糖尿病最常

见的微血管并发症之一。在糖尿病患者中，随着年龄的增长

及病程的延长，形成DN的危险因素也随之增多。无论是在

西方发达国家还是在我国国内，DN都已成为引起慢性肾功

能衰竭(CRF)的首要原因，同时也是导致糖尿病(DM)患者

死亡的主要原因。目前，西药治疗DN尚缺乏有教的手段，胰

岛紊制荆及各种口服降糖药，即使能较好的控制血糖水平，

也不能完全阻断DN的病情进展。所以，有效地防止DN的

发生和恶化，是DN研究的重要课题。传统医学认为DN的

病理特征是本虚标实、虚实夹杂。病变脏腑涉及肺、脾、肾，以

肾为关键。近年来，中医药对DN的临床治疗的研究取得了

一定的成绩澧*述如下。

1辨证论治

徐延[13将DN分为3型：肝肾气阴两虚型，治以滋补脾

肾、益气养阴，兼以活血；脾肾气阳两虚型，治以补益脾肾、利

水消肿，兼以话血；心肾气阳两虚型，治以益气养心、通阳利

水，兼以活血，辨证用药，结果提示明显延缓了DN到CRF

的进程。张瑞彬将DN辨证分为气阴两虚，损及肝肾}脾肾阳

虚，水湿内停}阴阳俱虚，浊阴上逆3型，分别治以益气养阴，

补益肝肾，活血通络}温肾健脾，活血利水-调补I；fj阳，温肾活

血，利水降浊。胡建萍”1采用活血化瘀、健脾益气、滋肺养肾，

固摄精微之法，自拟丹芪益肾汤(丹参、黄芪各50 g，党参、沙

参、石韦各30 g，生地黄、山荣萸、泽泻各15 g，水蛭3 g)随证

加减治疗DN蛋白尿患者48例，显效10例，有效31例。经

临床观察提示，丹芪益肾汤对早期DN蛋白尿的治疗有较好

的疗效。李乐梅亦认为瘀血是DN发生的根源，在常规治疗

基础上，以猪苓汤合膈下逐瘀汤加减治疗DN30例，结果总

有效率90蹦。林爱武用生黄芪、太子参、怀山药各30 g，生地

12--20 g，玄参12 g，葛根30 g，丝瓜络10 g，桑枝30 g，赤芍

10 g，桃仁6～12 g，川芎20 g，JIf牛膝15 g治疗DN。阳虚浮

肿明显加淡附子、淫羊藿、猪苓、茯苓、泽褥，视物模糊者加女

贞子、决明子、白菊花。治疗前后24 h尿蛋白、血2一MG、尿2

MG对照有统计学差异(P<O．01)}治疗前后Scr、FBS对照

有统计学差异(尸<0．05)，总有效率为87．5％。

占永力等。一在对60例DN患者临床观察中发现三七注
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射液及丹参注射液均可明显降低尿蛋白、提高血浆白蛋白、

增加尿量、改善DN患者血液高凝状态的作用。而三七注射

液利尿作用及降低血浆纤维蛋白原，血小板作用较丹参注射

液更明显(尸<0．05)。杨益芳用葛根素400 mg加人生理盐

水中静脉滴注，1次／日，4周为一疗程，配合其他降糖治疗。

50例患者经治疗后，尿蛋白排泄量、血糖、肌酐，尿素氮、纤

维蛋白均明显下降(P<o 05)。王悦芳“在常规降糖的基础

上，用黄芪注射液50mI。、丹参注射液50mL静脉滴注，并与

常规治疗组对照，结果治疗组25例，显效9例，有效12例，

无效4例．总有效率84％。对照组25例，显效3例，有效11

例，无效11例．总有效率56蹦。其24 h尿蛋白定量，2-MG

比较有显著性差异(P<o．05)。

2中药研究

柴可夫_53认为，中医药能纠正与高糖相关的生化代谢紊

乱，抗氧化，清除氧自由基及其衍生物，改善脂质代谢，调节

或逆转病理基因表达谱等。熊维建等61认为黄芪具有能改善

肾血流动力学；抑制肾脏肥大，降低屎蛋白，保护肾功能；纠

正脂质代谢，降低血糖，抗自由基，免疫调节功能等功效。徐

向进等“1研究表明，槲皮素通过抑制肾脏皮质转移生长

因子一81基因过度表达，降低糖屎病大鼠肾畦蛋白激酶C活

性，纠正糖屎病早期肾脏高滤过、高灌注，延缓肾脏病变进一

步发展。杨俊伟等”-研究表明，大黄能抑制残余肾高代谢、肾

代偿性肥大和系膜细胞增殖，促进氮质排泄．对减少尿蛋白、

改善糖代谢均有较好作用。现代药理证实：六味地黄汤具有

降低血糖、血脂及血压，改善肾功能，调节机体免疫功能，保

护肾脏等作用。黄芪、茯苓、山药、地黄、麦冬、牛膝、苍术、玄

参、山茱萸、黄连、知母等有较好的降糖作用；黄芪有降血脂、

改善肾功能、减少尿蛋白作用。丹参、泽泻、制太黄、桃仁具有

降血脂，改善微循环，改善肾功能等作用。

3结语

中医药治疗DN的特点在于整体、辨证、方药加减灵活，

可弥补现代医学用药单一等缺陷，且中药不良反应较小，安全

性高，适应长期服用。随着对DN防治研究的不断深入，表现

出中医药具有较好的疗效．有着广泛前景。同时，也存在一些

问题，如目前尚无统一的中医诊断、辨证分型、疗效判定标准；
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文献报道的许多资料之间差异很大，资料的可比性差，难以正

确评估治疗方法及水平；报道对药物不良反应的说明涉及甚

少}中医对DN的实验研究使用的动物模型，都是借鉴西医的

模型，没有中医特色，不利于糖尿病肾病中医病机的深层次研

究，且实验研究特别是基础研究开展的不多等。今后，应进一

步统一分期、分型、论断、疗效判定标准，使其更具可比性、科

学性。在中医理论指导下，充分利用现代科技手段，加大剂型

改革的力度，筛选药物和提取天然活性成分，应着重研制疗效

确切、起效快、剂量小的新中药制剂，开发出切实有效的新药，

使中医防治糖尿病肾病的研究取得更大的成果。
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关于中药生产实施GMP常见问题的探讨

曾秀珍

(广州奇星药业有限公司，广东广州510310)

作为基层从事药品生产质量管理的人员，在实施药品

GMP过程中以及同行企业的交流中，常遇到一些存在的问

题和矛盾。如在中药生产实施GMP过程中常遇到的贵细、

毒性药材和中药饮片按规定监控投料表述不清、无符合药用

级别标准的原辅料供应、台剂及口服液的称谓不规范、相关

行业标准规范不能同步对中药生产实施GMP及中药质量

的影响等问题。本文将对中药生产实施GMP过程中所遇到

的问题进行讨论．并提出笔者的观点。

1关于责绷、毒性药材和中药饮片按规定监控投料的问厦

在《药品GMP检查指南》中药制剂部分第6702条规

定：“中药制剂生产中所需贵细、毒性药材和中药饮片是否按

规定监控投料，并有记录。”对于这一条的规定，相关条款只

是要求企业的生产、质量管理规程是否建立相关的规定、执

行情况以及在领、用、结、退等是否有严格管理及监控规定

等．但未见对贵细、毒性药材和中药饮片是否为并列关系进

行明确具体的表述，因此在各企业中执行起来也是不尽一致

的。有的企业认为，对这一条款应理解为“按规定监控投料的

应是贵细、毒性药材以及企业内使用的所有中药饮片”，这种

观点的理解是将中药饮片与贵细、毒性药材提到同等的高

度；但有的企业的观点又认为“按规定监控投料的应是贵细、

毒性药材以及贵细、毒性药材的饮片”。笔者在多次参加

GMP学习班以及在相关专家的梭查中，曾提出这方面的理

解问题，不同的专家也有不同的答复。

2中药生产的原料、辅料必须符台药用要求的问题

目前我国药品生产所用的原料、辅料有药用、食用、化工

等级别，执行的标准有法定标准、行业标准、企业标准。在药

品实施GMP过程中，药品生产企业在采购原辅料过程中普

遍遇到的难题就是国家《药品法》第十一条提到的：“生产药

品所需的原料，辅料必须符合药用要求”的规定。在实际的采

购过程中，有的原辅料虽然国家已制定了药用级别标准，但

实际仍无法找到相应的生产厂家。例如有些防腐荆、着色剂

等，甚至颗粒剂产品使用量较大的蔗糖以及蜂蜜，都很难找

到按药用级别标准生产的产品。我国从1985年颁布《药品管

理法》以来，对药品的研究、生产、流通、使用实施了全过程的

监督管理．而对药用辅料的管理至今没有一个专门的法规来

明确。同时也正是因为部分没有药用级别标准原辅料的供

应，给药品生产企业增加了质量控制的难度，这无疑是药品

生产企业在实施GMP过程中十分困惑且亟待解决的难题。

3台剂、口服液的称谓不规范的问题

《中国药典))(2005年版一部)对中药“台剂”的定义是药

材用水或其他溶剂采用适宜方法提取、纯化、浓缩制成的内

服液体制剂(单剂量灌装者也可称为“口服液”)。对于“台剂”

和“口服液”是否为同一剂型还是分别为两种剂型t有关部门

没有统一和规范。严格按“合剂”的定义，合剂和口服液应是

同一剂型不同装量规格而已。但在《药品生产许可证》和

(,GMP认证证书》所核定的生产范围有多种表示方式，有单

列合剂或口服液的，有两者并列的，也有舍剂(含口服液)的

等。在市面的包装上存在多剂量包装有称“口服液”，单剂量
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