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摘  要 

目的；客观评价桃红四物汤合六味地黄丸治疗早期糖尿病肾病的有效性及安全性。方法：将90例患者随

机分为对照组(基础治疗 + 达格列净)与中药组(基础治疗 + 达格列净 + 中药汤剂(桃红四物汤合六味

地黄丸)，比较两组治疗前后尿微量白蛋白与尿肌酐比值(UACR)、肝功能、血脂、电解质等指标及中医

证候积分变化。结果：治疗后两组在尿微量白蛋白、血脂、血糖方面均有明显改善，与治疗前比较，差

异均有统计学意义(P < 0.05)；并且中药组在降低UACR、低密度脂蛋白、血糖方面更优于对照组(P < 0.05)，
同时中药组在改善患者症状上明显优于对照组(P < 0.05)，因此，在结合西药的治疗上，使用桃红四物汤

合六味地黄丸治疗可减少患者尿蛋白，改善患者的临床症状，初步揭示中医药在短期内改善UACR和相关

生化指标方面显示出潜力。 
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Abstract 
To objectively evaluate the efficacy and safety of Taohong Siwu Decoction combined with Liuwei Di-
huang Pills in treating early diabetic nephropathy. Methods: A total of 90 patients were randomly di-
vided into a control group (basic treatment + dapagliflozin) and a TCM group (basic treatment + 
dapagliflozin + TCM decoction (Taohong Siwu Decoction combined with Liuwei Dihuang Pills)). The 
urinary albumin-to-creatinine ratio (UACR), liver function, blood lipids, electrolytes, and TCM syn-
drome scores were compared before and after treatment. Results: After treatment, both groups 
showed significant improvements in urinary microalbumin, blood lipids, and blood glucose compared 
to before treatment, with statistically significant differences (P < 0.05). Moreover, the TCM group 
outperformed the control group in reducing UACR, low-density lipoprotein, and blood glucose (P < 
0.05). Additionally, the TCM group demonstrated significantly better symptom improvement than the 
control group (P < 0.05). Therefore, the combination of Taohong Siwu Decoction and Liuwei Dihuang 
Pills with Western medicine can reduce urinary protein and improve clinical symptoms, preliminarily 
revealing the unique advantages of TCM in delaying diabetic nephropathy. 

 
Keywords 
Diabetic Nephropathy, Microalbuminuria, Integrated Traditional Chinese and Western Medicine 

 
 

Copyright © 2025 by author(s) and Hans Publishers Inc. 
This work is licensed under the Creative Commons Attribution International License (CC BY 4.0). 
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/ 

  
 

1. 引言 

随着生活方式及生活结构的改变，目前我国糖尿病的患病率仍在上升，由 2013 年的 10.9%增加的

2019 年的 12.4% [1]，糖尿病肾病是糖尿病最常见的微血管的并发症之一，也是终末期肾病的主要病因，

在疾病早期阶段，主要表现为微量白蛋白尿，若能在此阶段及时干预，病情可能逆转或者延缓患者病情

的进展，而一旦发展到尿毒症期，治疗手段只能通过血液透析延缓患者生存周期，无疑大大增加了社会

经济负担，因此早期积极干预、治疗微量白蛋白尿对于延缓糖尿病肾病的意义重大[2]，目前临床对于糖

尿病肾病患者主要采用药物治疗，首选降糖或降压药物，如(SGLT-2, ACEI/ARB)，部分患者出现刺激性

干咳或泌尿道感染[3] [4]，存在药物禁忌，而在传统中医学理论中，糖尿病属中医“消渴”的范畴，糖尿

病肾病是消渴病的变证，病变由上焦、中焦逐渐发展至下焦的肾脏，属本虚标实之证。本病以肾气虚衰

为本，阴虚燥热，瘀阻经络为标[5]，日久“五脏之伤，穷必及肾”。因此我们聚焦于消渴病的核心病机，

选取桃红四物汤合六味地黄丸合方以益气养阴、活血化瘀。 

2. 资料与方法 

2.1. 一般资料 

选取于 2023-04-01 至 2024-12-01 于我院门诊或住院部就诊的糖尿病肾病微量白蛋白尿期的 90 例患

者，纳入标准：(1) 符合 2 型糖尿病肾病微量白蛋白尿(A2 期)且中医辨证属“气阴两虚兼瘀证”的诊断标

准；(2) 获得患者知情同意后签署知情同意书，自愿参加本试验且预测依从性较好者。排除标准：(1) 1 型

糖尿病、妊娠或哺乳期糖尿病患者；(2) 甲亢、药物、应激性高血糖、其他内分泌因素等原因导致的高血
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糖者；(3) 由多种原发性、继发性肾脏疾病或其他疾病引起尿蛋白增高的疾病患者；(4) 近 1 月内出现糖

尿病急性并发症患者(如糖尿病酮症酸中毒、糖尿病非酮症性高渗性昏迷、糖尿病低血糖及昏迷、严重感

染等)；(5) 合并严重心脑血管疾病、肝肾功能不全等疾病；(6) 不愿意配合本研究调查者；(7) 正在参加

其他临床试验者，采取随机数字表法分为对照组和中药组各 45 例患者，对照组年龄 39~79 岁，平均(60.77 
± 9.82)岁；男性 27 例，女性 18 例；病程 1 年~10 年，平均(5.89 ± 2.71)年，中药组年龄 41~78 岁，平均

(62.16 ± 9.10)岁；男性 24 例，女性 21 例；病程 1 年~12 年，平均(6.24 ± 2.57)年，中药组及对照组患者一

般资料比较，差异无统计学意义(P > 0.05)，因此具有可比性。 

2.2. 方法 

2.2.1. 基础治疗 
(1) 糖尿病教育：嘱受试者糖尿病饮食，戒烟酒，并配合适当运动；(2) 平稳降糖：根据病情合理应

用口服降糖药或配合胰岛素控制血糖；(3) 积极降压：合并高血压患者，选用 ACEI 或 ARB 类降压药物，

使血压 ≤ 130/80 mmHg；(4) 协同降脂：合并高脂血症者，选择合适的降脂药物。 

2.2.2. 分组治疗 
(1) 对照组：给予基础治疗，并加服达格列净片(阿斯利康制药有限公司，10 mg × 14 片/盒，批准文

号：国药准字 HJ20170119) 10 mg 每日一次)。(2) 中药组：给予对照组治疗，并配合中药制剂(桃红四物

汤合六味地黄丸)，一日一剂，分早晚两次温服(中药制剂均由中江县中医院中药房统一煎制成浓缩液，150 
ml/袋)。方药为：熟地 15 克，山萸肉 15 克，山药 30 克，茯苓 15 克，丹皮 15 克，盐泽泻 12 g，生地 12 
g，赤芍 15 g，当归 15 g，川芎 12 g，桃仁 12 g，红花 12 g。  

2.2.3. 观察周期 
连续用药 4 周为一疗程，观察两个疗程。 

2.3. 观察指标及判定标准 

2.3.1. 中医症候 
观察两组治疗前后临床症状体征(如神疲乏力、口干咽燥、腰膝酸软、小便频数等)变化情况，采用中

医症状分级量化作治疗前后评价，按照病情严重程度以 0~3 分表示无、轻度、中度及重度，分值越高症

状反应越严重。 

2.3.2. 实验室指标 
UACR、空腹血糖、糖化血红蛋白、肝功能、血脂、电解质：在治疗前 1 d 清晨及治疗接受后 1 d 清

晨采集患者外周静脉血，应用全自动生化分析仪测定肝功能、电解质、血糖等相关实验室指标。 

2.4. 统计学方法 

采用 SPSS 22.0 软件分析数据。符合正态分布且方差齐的计量资料以均数 ± 标准差( x s± )表示，采

用 t 检验。计数资料以百分率(%)表示，采用 χ2 检验。P < 0.05 为差异有统计学意义。 

3. 结果 

3.1. 两组患者中医证候积分 

治疗前，两组神疲乏力、口干咽燥、腰膝酸软、小便频数积分比较，差异无统计学意义(P > 0.05)；
治疗后，中药组神疲乏力、口干咽燥、腰膝酸软、小便频数积分改善均优于对照组，差异均有统计学意

义(P < 0.05)，见表 1。 
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Table 1. Comparison of TCM syndrome scores ( x s± , score) 
表 1. 中医证候积分比较( x s± ，分) 

组别 
神疲乏力(分) 口干咽燥(分) 腰膝酸软(分) 小便频数(分) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照组 1.93 ± 0.72 1.67 ± 0.71 2.20 ± 0.66 1.76 ± 0.71 2.04 ± 0.71 1.93 ± 0.75 2.27 ± 0.62 1.96 ± 0.64 

中药组 2.09 ± 0.70 0.60 ± 0.50 2.27 ± 0.62 0.67 ± 0.48 2.11 ± 0.71 0.82 ± 0.49 2.24 ± 0.65 0.69 ± 0.51 

P 值 0.302 <0.05 0.645 <0.05 0.660 <0.05 0.872 <0.05 

3.2. 两组患者治疗前后 UACR 比较 

治疗前，中药组及对照组 UACR 比较，差异无统计学意义(P > 0.05)；治疗后，中药组 UACR 水平低

于对照组，差异有统计学意义(P < 0.05)，见表 2。 
 

Table 2. Comparative analysis of UACR levels between the traditional Chinese medicine group and the control group ( x s± , 
mg/g) 
表 2. 中药组及对照组 UACR 水平比较( x s± , mg/g) 

组别 治疗前 治疗后 

对照组 98.80 ± 85.29 82.78 ± 66.29 

中药组 111.76 ± 88.85 56.78 ± 35.02 

P 值 0.341 0.03 

3.3. 两组患者血脂、空腹血糖、糖化血红蛋白比较 

治疗前，两组甘油三酯、甘油三酯、低密度脂蛋白、空腹血糖、糖化血红蛋白比较，差异无统计学意

义(P > 0.05)；治疗后，中药组低密度脂蛋白水平、空腹血糖、糖化血红蛋白低于对照组，差异有统计学

意义(P < 0.05)。见表 3、表 4。 
 

Table 3. Comparison of blood lipid levels in patients from the two groups ( x s± , mmol/L) 
表 3. 两组患者血脂水平比较( x s± , mmol/L) 

组别 
甘油三酯(mmol/L) 低密度脂蛋白(mmol/L) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照组 2.29 ± 1.46 1.94 ± 1.01 3.35 ± 1.10 2.87 ± 0.77 

中药组 2.24 ± 0.98 1.84 ± 0.56 3.73 ± 1.09 2.37 ± 0.81 

p 值 0.848 0.549 0.096 0.008 
 

Table 4. Comparison of blood lipid levels in patients from the two groups ( x s± , mmol/L, %) 
表 4. 两组患者血糖水平比较( x s± , mmol/L, %) 

组别 
空腹血糖(mmol/L) 糖化血红蛋白(%) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照组 9.48 ± 2.15 8.72 ± 1.48 8.70 ± 1.69 8.12 ± 1.23 

中药组 8.65 ± 1.67 7.31 ± 0.68 8.04 ± 1.54 7.36 ± 1.01 

p 值 0.068 0.001 0.086 0.003 
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3.4. 两组患者谷丙转氨酶、谷草转氨酶、血钾比较 

治疗前，两组谷丙转氨酶、谷草转氨酶、血钾比较，差异无统计学意义(P > 0.05)；治疗后，两组谷

丙转氨酶、谷草转氨酶、血钾比较，差异也无统计学意义(P > 0.05)，见表 5。 
 

Table 5. Comparison of ALT, AST, and serum potassium levels between the two patient groups ( x s± , U/L, mmol/L) 
表 5. 两组患者谷丙转氨酶、谷草转氨酶、钾比较( x s± , U/L, mmol/L) 

组别 
谷丙转氨酶(U/L) 谷草转氨酶(U/L) 钾(mmol/L) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照组 25.80 ± 10.86 24.78 ± 8.87 24.33 ± 8.15 25.23 ± 7.21 4.12 ± 0.33 4.13 ± 0.22 

中药组 24.57 ± 11.17 24.19 ± 9.11 22.68 ± 7.65 23.12 ± 7.30 4.25 ± 0.63 4.24 ± 0.30 

p 值 0.585 0.751 0.281 0.160 0.62 0.820 

4. 讨论 

糖尿病肾病是糖尿病常见的微血管并发症，初期患者可无任何症状，因为无临床症状，很容易被患

者忽视，进而导致病程进展，进展到尿毒症期，患者肾功能无法挽救，需要终身肾脏替代治疗[6]，这无

疑大大增加了患者的疾病负担以及社会的经济负担，而微量白蛋白尿期为可逆性的关键窗口期，因此早

期积极干预，能延缓糖尿病肾病进展至终末期肾病的进程。目前严格管理血糖、血压是延缓糖尿病肾病

进展的重要手段[7]，而肾素–血管紧张素系统阻滞剂、钠–葡萄糖协同转运蛋白 2 抑制剂、非甾体盐皮

质激素受体拮抗剂被看做是糖尿肾病治疗的“金三角”[8]，但是使用上述药物的同时，要注意其禁忌症，

如使用 ACEI 时，应注意有无双肾动脉狭窄、高钾血症，使用 SGLT-2i 后部分患者可能出现生殖、泌尿

系统感染、糖尿病酮症酸中毒、血容量减少、下肢截肢风险、骨折风险，而使用非甾体盐皮质激素受体

拮抗剂会出现高钾风险，近年来，中医药在治疗慢性肾脏病治疗发挥着独特的优势，糖尿病肾病的中医

病机随着疾病的进展不断演变，现在多认为在微量白蛋白尿期证型以气阴两虚证兼湿证或瘀证为主[9]，
因此本研究聚焦核心病机，选取桃红四物汤合六味地黄丸治疗糖尿病肾病微量白蛋白尿期，验证桃红四

物汤与六味地黄丸联用的协同作用，而 UACR 是评价早期肾功能损害的有效指标之一[10]，因此选取

UACR 作为本研究的重点观察指标。 
本研究结果显示，治疗后，中药组中医证候积分低于对照组，说明桃红四物汤合六味地黄丸能够有

效减轻糖尿病肾病患者中医症状，组方中熟地滋补肾阴、填精益髓，山萸肉、山药补益肝脾肾之阴，泽

泻泄肾浊，防熟地滋腻，茯苓健脾渗湿，助山药运化，牡丹皮清泄虚热，当归补血活血，赤芍凉血清利下

焦，川芎、桃仁、红花活血化瘀，诸药合用，可有效改善糖尿病肾病患者的神疲乏力、口干咽燥、腰膝酸

软、小便频数等症状，因此治疗后，中药组的证候积分明显低于对照组。 
本研究显示，治疗后，中药组 UACR、低密度脂蛋白、空腹血糖、糖化血红蛋白均低于对照组，且

差异具有统计学意义，说明六味地黄丸合桃红四物汤能够减少糖尿病肾病的微量白蛋白尿、改善患者脂

代谢紊乱，糖尿病肾病的发病机制目前尚未定论，但多与糖代谢异常、氧化应激、免疫炎症分子影响、

纤维化等因素密切相关[11]，目前已有研究显示[12]，六味地黄丸可减少自由基损害肾脏、改善基底膜的

滤过功能，也有研究显示[13]，桃红四物汤通过抑制 JAK2-STAT3 信号通路发挥延缓糖尿病肾病大鼠肾

脏纤维化，而 LDL 是极低密度脂蛋白的降解后产物，血液中约 70%的胆固醇在 LDL 内，血液中 LDL 将

内源性胆固醇输送到机体外周组织，是致动脉硬化的重要因素[14]，组方中川芎中的有效成分可有效拮抗

血小板聚集，改善血液黏稠度，还能扩张血管，因此对于低密度脂蛋白的改善更明显，但其相关机制有
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待进一步研究。因此本研究显示桃红四物汤合六味地黄丸可减少糖尿病肾脏微量白蛋白尿及改善脂代谢

紊乱情况，而在肝功能、电解质的结果中显示，中药组及对照组差异无统计学意义，证明了使用中药汤

剂不会加重肝功能损害，同时也不存在服用中药汤剂导致高钾，证实了桃红四物汤合六味地黄协同治疗

糖尿病早期肾病微量白蛋白尿期的安全性。 
综上所述，在常规西药治疗上合用六味地黄丸联合桃红四物汤治疗早期糖尿病肾病微量白蛋白尿期

的患者，可改善患者临床症状，同时也可延缓糖尿病肾病发展的进程。 
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