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［摘要］　目的　探讨黄苓解毒泄浊颗粒保留灌肠联合前列地尔治疗糖尿病肾病（ＤＮ）肾功能不全的疗效。
方法　８０例符合入组条件的ＤＮ致慢性肾脏病（ＣＫＤ）２～４期患者按照入组顺序随机分为对照组（４０例）和观
察组（４０例）。两组患者均给予降糖降压等常规治疗，对照组在此基础上给予前列地尔注射液（１０μｇ加入１００
ｍＬ的０．９％氯化钠注射溶液中静滴，每天１次），观察组在对照组基础上加用黄苓解毒泄浊颗粒保留灌肠（每次
３０～６０ｍｉｎ，每天１次）。治疗４周后，比较两组临床疗效及治疗前后尿素氮（ＢＵＮ）、血肌酐（ＳＣｒ）、尿微量白蛋
白肌酐比值（ＡＣＲ）及肾小球滤过率（ｅＧＦＲ）的变化。结果　治疗４周后，总有效率方面，对照组为６２５％，观察
组为９０．０％，两组患者总有效率比较有统计学意义（χ２＝１０．９１２，Ｐ＝０．０１２）；对照组及观察组ＢＵＮ、ＳＣｒ、ＡＣＲ较
治疗前均有不同程度降低，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），观察组较对照组降低更明显（Ｐ＜００５）。对照组及观
察组ＧＦＲ较治疗前均有不同程度升高，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；观察组较对照组升高更显著（Ｐ＜０．０５）。
结论　黄苓解毒泄浊颗粒保留灌肠联合前列地尔治疗ＤＮ致ＣＫＤ２期 ～ＣＫＤ４期，能很好地改善肾功能、减少
尿蛋白排泄。
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　　糖尿病肾病（ＤＮ）是糖尿病最常见的慢性微血
管并发症之一。近年ＤＮ患病人数随着糖尿病发病
率增加亦显著增加，成为发展中国家继肾小球肾炎

后致肾衰竭（ＥＳＲＤ）的主要病因，给患者带来巨大
的经济及健康负担。对ＤＮ肾功能不全患者及时有
效干预，预防或延缓其进入 ＥＳＲＤ意义重大。临床
报道前列地尔通过改善微循环能够对 ＤＮ肾功能不
全起到一定治疗作用，中药复方保留灌肠亦有类似

报道。笔者采用安徽中医药大学第一附属医院院内

制剂黄苓解毒泄浊颗粒保留灌肠联合前列地尔治疗

ＤＮ肾功能不全，探讨其疗效。
１　对象与方法
１．１　研究对象　将安徽中医药大学第一附属医院
２０１３年６月至２０１７年６月收治的８０例符合条件的
ＤＮ肾功能不全患者纳入研究对象。将患者按入组
顺序分为单数组和双数组，并随机分为对照组和治

疗组。其中对照组患者４０例，男性为２３例，女性为
１７例；年龄在４３～８０岁，平均年龄（５４．８±７２）岁；
观察组患者４０例，男性２５例，女性患者１５例，年龄
在４５～７９岁，平均年龄（５３．２±６．８）岁。两组患者
在一般资料方面无差异无统计学意义，具有可比性

（Ｐ＞０．０５）。
１．２　诊断标准　２型糖尿病诊断符合标准１９９９年
ＷＨＯ糖尿病专家委员会报告［１］，ＤＮ诊断根据《内
科学》标准［１］且肾功能分期处于慢性肾脏病（ＣＫＤ）
２～４期 ［肾 小 球 滤 过 率 （ＧＦＲ） １５～８９
ｍＬ·ｍｉｎ－１·１．７３ｍ－２］。排除高血压肾小球动脉硬
化、原发性与继发性肾小球肾炎、肾小管间质性病变

及遗传性肾病等致ＣＫＤ。
１．３　入组标准　①符合 ＤＮＣＫＤ（２～４期）标准；
②年龄范围：３０～８０岁；③同意入组且能积极配合
者。排除标准：①合并严重心肝肺等重要脏器功能
障碍；②合并精神神经系统疾病；③孕妇或哺乳期妇
女；④不遵医嘱用药检查或不愿入组者。
１．４　治疗方法　两组患者分别给予健康教育、糖尿
病饮食、低蛋白摄入（每日蛋白质摄入量为每千克

质量＜０．６ｇ），血压、血糖渐控制至达标［空腹血糖
５．５～７．０ｍｍｏｌ／Ｌ，餐后２ｈ血糖６～１０ｍｍｏｌ／Ｌ（老
年患者标准可酌情放宽）］。对照组给予前列地尔

注射液（北京泰德制药股份有限公司生产）１０μｇ加
入１００ｍｌ的０．９％氯化钠注射溶液中，静滴，每天１
次；观察组在对照组基础上加用黄苓解毒泄浊颗粒

（院内制剂：皖药制字 Ｚ２００９０００２），温开水冲成

２００ｍＬ药液，让患者取侧卧位，用一次性吸痰管插
入肛门２０ｃｍ以上，保留灌肠，时间３０～６０ｍｉｎ，每
天１次。疗程均为４周。
１．５　观察指标　治疗前后，所有患者均于空腹１０ｈ
后清晨采外周静脉血，检测肌酐（Ｓｃｒ）和尿素氮
（ＢＵＮ），留取晨尿标本测定尿微量白蛋白肌酐比值
（ＡＣＲ）并根据 ＭＤＲＤ公式［２］计算肾小球滤过率

（ｅＧＦＲ）。
１．６　疗效判定标准　根据《中药新药临床研究指
导原则》［３］制定标准判定。临床疗效判定分显效、

有效、稳定和无效。显效：ＳＣｒ降低≥２０％；有效：
ＳＣｒ降低 １０％ ～１９％；稳定：ＳＣｒ无增加或降低≤
１０％；无效：ＳＣｒ增加。
１．７　统计学处理　采用ＳＰＳＳ２１．０进行统计分析。
计数资料率的比较采用χ２检验；计量资料采用ｘ±ｓ
表示，同组疗前疗后比较采用配对ｔ检验，两组间同
期比较采用独立样本ｔ检验。Ｐ＜０．０５为差异有统
计学意义。

２　结果
２．１　两组患者临床疗效比较　治疗组临床总有效
率为９０．０％，优于对照组６２．５％，结果具有统计学
意义（Ｐ＜０．０５）。见表１。

表１　两组临床疗效比较

组别 例数
显效

（例）

有效

（例）

稳定

（例）

无效

（例）

总有效率

（％）
对照组 ４０ １０ １５ ８ ７ ６２．５
观察组 ４０ ２２ １４ ２ ２ ９０．０

　　注：两组总有效率比较，χ２＝１０．９１２，Ｐ＝０．０１２

２．２　两组治疗前后 ＢＵＮ、ＳＣｒ比较　两组治疗前
ＢＵＮ、ＳＣｒ比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有
可比性。治疗后两组ＢＵＮ、ＳＣｒ均有下降，组间均差
异有统计学意义（均Ｐ＜０．０５）。见表２。

表２　两组治疗前后ＢＵＮ、ＳＣｒ水平的变化（ｘ±ｓ）

组别 例数
ＢＵＮ（ｍｍｏｌ／Ｌ）

治疗前 治疗后

ＳＣｒ（μｍｏｌ／Ｌ）
治疗前 治疗后

对照组 ４０ １１．６８±２．１２１０．４９±１．２１１８９．７８±７８．１２１４３．１７±３９．９４
观察组 ４０ １１．３４±４．８５ ７．６２±１．４２１９０．３３±８４．６５ ９９．６８±４６．２９
ｔ值 ０．２２５ ５．３２０ －０．３２４ ２．４６４
Ｐ值 ０．８２４ ＜０．００１ ０．９８７ ０．０２２

２．３　两组治疗前后 ＡＣＲ水平及 ＧＦＲ比较　两组
治疗前ＡＣＲ及ＧＦＲ比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
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０．０５），具有可比性。治疗后两组ＡＣＲ均有下降，组
间均差异有统计学意义（均Ｐ＜０．０５）。见表３。

表３　两租治疗前后ＡＣＲ、ＧＦＲ的变化（ｘ±ｓ）

组别 例数
ＡＣＲ（ｍｍｏｌ／Ｌ）

治疗前 治疗后

ＧＦＲ（ｍＬ·ｍｉｎ－１·１．７３ｍ－２）
治疗前 治疗后

对照组 ４０ １０１９．３６±６９９．７９ ９５２．５９±６９６．５６ ２．３６±７．３６ ３９．０１±８．６６
观察组 ４０ １１２３．９３±８７０．８１ ４５４．４５±３３０．９９ ３０．１７±６．７５ ４６．９０±６．９８
ｔ值 －０．３２４ ２．２３８ ０．７５７ －２．４５８
Ｐ值 ０．７４９ ０．０４０ ０．４５７ ０．０２２

３　讨论
ＤＮ的发病机制仍未完全阐明，研究认为与肾

血流力动力学异常有关［４６］。前列地尔注射液的主

要成分为前列腺Ｅ１，前列腺素Ｅ１具有扩张血管、抗
血小板聚集、抑制血栓素活性、改善血液黏稠度、红

细胞聚集性等作用，从而起到改善微循环、增加肾脏

血流量，降低肾血管阻力，调节肾小球的入球及出球

小动脉，使肾脏的高灌注与高滤过状态得到改善，肾

小球内的血流动力学趋近正常，从而改善肾功

能［７９］。

ＤＮ归属于祖国医学“水肿”“关格”“虚劳”等
范畴，认为其是脾肾亏虚、浊毒血瘀形成的本虚标实

症候［１０］。脾主运化升清，脾虚失运，以致清阳不升，

浊阴不降；肾虚则开合失司，膀胱气化不利，从而水

湿内停；湿浊郁久可以化热；病久由气及血，瘀血阻

滞。湿浊郁热瘀血相结，黏滞不去，病势缠绵［１１１２］。

黄苓解毒泄浊颗粒为我院院内制剂，其主要成分有

生大黄、六月雪、煅牡蛎、全蝎等。其中生大黄清热

解毒、通腑泄浊，兼可活血化瘀，用之为君；六月雪除

湿解毒，全蝎活血通络，针对湿浊血瘀而设，共为臣

药；煅牡蛎收敛固涩，直肠灌注，吸附浊毒，以助通俯

泄浊之力，为佐使之用。全方紧扣 ＤＮ病机中浊毒
血瘀而设，祛邪力强，既往应用于慢性肾脏病中疗效

肯定［１３１５］，但仍有扶正不足之嫌，研究认为其对于

ＥＳＲＤ疗效欠佳［１５］。笔者将其与前列地尔联合应用

于ＤＮ患者ＣＫＤ２期～ＣＫＤ４期中，收到满意疗效。
临床可根据患者 ＤＮ分期及患者本虚标实情况，辨
证优化组方，进一步提高疗效。
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