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［摘要］目的：探讨健脾益肾汤联合坎地沙坦酯治疗早期糖尿病肾病 （DKD） 的临床疗效。方法：选择

2021 年 12月—2024年 12月河南省胸科医院及河南中医药大学第一附属医院收治的 101例早期 DKD 患者，以随

机数字表法分为对照组 50 例，观察组 51 例。2 组均给予基础治疗，对照组联合坎地沙坦酯治疗，观察组在对

照组基础上加用健脾益肾汤治疗。比较 2组治疗前后中医证候评分、肾功能水平、尿蛋白排泄率、肾脏血流动

力学指标 ［肾主动脉搏动指数 （PI）、阻力指数 （RI）］ 及血清炎症因子 ［单核细胞趋化因子-1 （MCP-1）、转

化生长因子-β1 （TGF-β1）、白细胞介素-1β （IL-1β）］ 水平，并统计治疗期间不良反应发生情况。结果：治

疗 12 周，2 组中医证候评分均较治疗前降低，且观察组低于对照组，差异均有统计学意义 （P＜0.05）。治疗

12 周，2 组血肌酐、血尿素氮水平均较治疗前降低，肾小球滤过率较治疗前升高 （P＜0.05）；且观察组血肌

酐、血尿素氮水平低于对照组，肾小球滤过率高于对照组 （P＜0.05）。治疗 12周，2组尿蛋白排泄率均较治疗

前降低 （P＜0.05），且观察组低于对照组 （P＜0.05）。治疗 12 周，2 组肾主动脉 PI、RI 均较治疗前降低 （P＜

0.05），且观察组 2 项肾脏血流动力学指标水平均低于对照组 （P＜0.05）。治疗 12 周，2 组血清 MCP-1、

TGF-β1、IL-1β 水平均较治疗前降低，且观察组 3 项炎症因子水平均低于对照组 （P＜0.05）。治疗期间，2 组

不良反应发生率比较，差异无统计学意义 （P＞0.05）。结论：健脾益肾汤联合坎地沙坦酯治疗可减轻早期DKD
患者临床症状，改善肾功能及肾脏血流动力学，减轻肾脏损伤和炎症反应，且安全性好。
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Clinical Study on Jianpi Yishen Decoction Combined with Candesartan Cilexetil in the 
Treatment of Early Diabetic Kidney Disease
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Abstract：Objective：To investigate the clinical efficacy of Jianpi Yishen Decoction combined with Candesartan 
Cilexetil in the treatment of early diabetic kidney disease （DKD）. Methods：A total of 101 patients with early DKD 
diagnosed and treated at Henan Provincial Chest Hospital and the First Affiliated Hospital of Henan University of 
Chinese Medicine from December 2021 to December 2024 were selected and divided into the control group of 50 cases 
and the observation group of 51 cases using the random number table method. Both groups received basic treatment. The 
control group was treated with Candesartan Cilexetil，while the observation group received Jianpi Yishen Decoction in 
addition to the control group's treatment. Changes in traditional Chinese medicine syndrome scores， levels of renal 
function indicators， urinary protein excretion rate， renal hemodynamic parameters [pulsatility index （PI） and 

·· 15



新中医　2026年2月第58卷第4期

NEW CHINESE MEDICINE February　2026 Vol.58 No.4

早期糖尿病肾病（DKD）是临床常见的糖尿病并

发症之一。早期 DKD 的发病机制复杂，临床认为主

要与持续性高血糖、肾脏血流动力学异常、炎症反

应等多种因素有关[1]。DKD若未得到及时治疗，可发

展为终末期肾病，影响患者身体健康。肖遥等[2]研究

指出，早期 DKD 的肾损害具有较好可逆性，因此早

期干预对于 DKD 防治具有重要意义。坎地沙坦酯作

为肾素-血管紧张素系统抑制剂，可有效降低肾小球

内压、减少蛋白尿，对DKD具有较好疗效[3]。但仍有

部分患者经治疗后存在应答不足、蛋白尿缓解不彻

底或疾病持续进展等问题，凸显联合治疗的必要性。

中医学认为，早期 DKD 的病机主要为脾肾两虚、兼

夹瘀浊，治疗应以健脾益肾、活血泄浊为主[4]。健脾

益肾汤为河南省胸科医院自拟方，具有补益脾肾、

活血泄浊之效，临床常用于 DKD 的治疗。本研究观

察了健脾益肾汤联合坎地沙坦酯治疗早期 DKD 的临

床效果，结果报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 符合 《中国糖尿病肾脏病防治指

南（2021 年版）》 [5]早期 DKD 诊断标准。尿白蛋白/
肌 酐比值持续在 30～300 mg/g；肾小球滤过率 ≥
60 mL/（min·1.73 m2）；排除其他原因导致的肾脏损伤。

1.2 辨证标准 符合《糖尿病肾病诊断、辨证分型

及疗效评定标准（试行方案）》 [6]中脾肾气虚型辨证标

准。主症：小便频数或清长、或浑浊如脂膏，纳呆，

疲乏；次症：面色苍白，腰膝酸软，少尿，肢体浮

肿；舌脉：舌淡胖、苔薄白，脉细带滑。

1.3 纳入标准 符合早期DKD诊断标准；中医辨证

为脾肾气虚型；年龄≥18 岁；原发病为 2 型糖尿病；

糖尿病肾病 Mogensen 分期[5]为Ⅲ期；认知功能正常；

签署知情同意书。

1.4 排除标准 合并重要脏器功能障碍；合并恶性

肿瘤；合并活动性感染；近 3个月内曾使用过肾毒性

药物；对本研究药物或成分过敏；妊娠或哺乳期妇

resistance index （RI） of the renal main artery]， and serum inflammatory factors [monocyte chemoattractant protein-
1 （MCP-1）， transforming growth factor- β1 （TGF- β1）， interleukin-1β （IL-1β）] were compared between the two 
groups before and after treatment. The incidence of adverse reactions during treatment was also statistically analyzed. 
Results： After 12 weeks of treatment， traditional Chinese medicine syndrome scores decreased in both groups 
compared with those before treatment，with the observation group showing lower scores than the control group （P＜

0.05）. After 12 weeks of treatment， levels of serum creatinine and blood urea nitrogen decreased， and glomerular 
filtration rate increased compared with those before treatment in both groups （P＜0.05）；furthermore，the observation 
group had lower levels of serum creatinine and blood urea nitrogen and a higher glomerular filtration rate than the control 
group （P＜0.05）. After 12 weeks of treatment， the urinary protein excretion rate decreased in both groups compared 
with that before treatment （P＜0.05）， and the observation group had a lower rate than the control group （P＜0.05）. 
After 12 weeks of treatment，PI and RI of the renal main artery decreased in both groups compared with those before 
treatment （P＜0.05），and the observation group had lower levels of these two renal hemodynamic parameters than the 
control group （P＜0.05）. After 12 weeks of treatment， the levels of MCP-1，TGF-β1，and IL-1β decreased in both 
groups compared with those before treatment， and the observation group had lower levels of these three inflammatory 
factors than the control group （P＜0.05）. There was no statistically significant difference in the incidence of adverse 
reactions between the two groups during treatment （P＞0.05）. Conclusion： The combination of Jianpi Yishen 
Decoction and Candesartan Cilexetil can alleviate clinical symptoms，improve renal function and renal hemodynamics，
reduce renal injury and inflammatory response in patients with early DKD，with good safety.

Keywords：Diabetic kidney disease；Candesartan Cilexetil；Jianpi Yishen Decoction；Renal function；Inflammatory 
factors
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女；合并其他肾脏疾病，例如高血压肾病、慢性肾

炎等；合并高血钾症。

1.5 一般资料 纳入 2021 年 12 月—2024 年 12 月河

南省胸科医院及河南中医药大学第一附属医院收治

的 101 例早期 DKD 患者，按随机数字表法分为对照

组 50 例和观察组 51 例。观察组男 28 例，女 23 例；

年龄 37～69 岁，平均（55.25±7.23）岁；体质量指数

22.1～27.6，平均 25.06±0.64；糖尿病病程 5～12 年，

平均（7.51±2.23）年。对照组男 26例，女 24例；年龄

40～68岁，平均（55.60±7.14）岁；体质量指数 21.5～
28.0，平均 24.96±0.70；糖尿病病程 5～11 年，平

均（7.46±2.15）年。2组一般资料比较，差异无统计学

意义（P＞0.05），具有可比性。本研究经河南省胸科

医院医学伦理委员会审核批准 [审批号：伦（审）

20211108003]。
2 治疗方法

2组均给予糖尿病基础治疗，包括运动指导、饮

食控制、戒烟酒等。口服恩格列净片（杭州民生药业

股份有限公司，国药准字H20243268），每次10 mg，每

天 1次；对于需加强血糖控制且已耐受每天 10 mg剂
量的患者，可增加剂量至每次25 mg，每天1次。

2.1 对照组 口服坎地沙坦酯片（浙江诺得药业有限

公司，国药准字H20234118），每次 8 mg，每天 1次。

持续治疗12周。

2.2 观察组 在对照组的基础上加用健脾益肾汤治

疗。处方：黄芪30 g，党参15 g，白术15 g，山药15 g，
山茱萸 12 g，枸杞子 12 g，熟地黄 12 g，丹参 15 g，
茯苓 15 g，泽泻 10 g，金樱子 10 g，芡实 10 g。每天

1 剂，水煎取汁 400 mL，分早晚 2次温服。持续治疗

12周。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①中医证候评分。分别于治疗前后，

对主症（小便频数或清长、或浑浊如脂膏，纳呆，疲

乏）按严重程度依次计为 0、2、4、6分，次症（面色

苍白，腰膝酸软，少尿，肢体浮肿）按严重程度依次

计为 0、1、2、3分，舌脉表现（舌淡胖、苔薄白，脉

细带滑）根据有、无分别计 1、0分。评分越高表示症

状越重。②肾功能。于治疗前后抽取患者晨起空腹

肘静脉血 5 mL，取部分血液样本，采用西门子Advia 
Chemistry XPT 全自动生化分析仪检测患者血肌酐、

血尿素氮水平，并计算肾小球滤过率。③尿蛋白排

泄率。于治疗前后收集患者晨尿，采用免疫比浊法

检测尿白蛋白水平，计算尿蛋白排泄率。④肾脏血

流动力学。于治疗前后采用飞利浦 EPIQ 7c 彩色多

普勒超声诊断仪检测肾主动脉搏动指数（PI）及阻力

指数（RI）。⑤炎症因子。于 治 疗前后取部分血液

样本，以离心半径10 cm 3 500 r/min转速离心10 min、
分离血清，取上清液待检。采用酶联免疫吸附法

检测单核细胞趋化因子-1（MCP-1）、转化生长因

子-β1（TGF-β1）、白细胞介素-1β（IL-1β）水平。⑥不

良反应。统计 2 组患者恶心呕吐、腹泻、胃痛、乏

力、心悸、嗜睡等不良反应发生情况。

3.2 统计学方法 采用 SPSS25.0统计学软件分析所

有数据。计量资料符合正态分布者以均数±标准

差（x ± s）表示，组间比较采用独立样本 t检验，组内

治疗前后比较采用成组样本 t检验；计数资料以百分

比（%）表示，采用 χ2检验。P＜0.05为差异有统计学

意义。

4 治疗结果

4.1 2组治疗前后中医证候评分比较 见表 1。治疗

前，2组中医证候评分比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）；治疗后，2组中医证候评分均较治疗前降低，

且观察组评分低于对照组，差异均有统计学意

义（P＜0.05）。

表1 2组治疗前后中医证候评分比较（x ± s）    分
组 别

观察组

对照组

t 值

P 值

例数

51
50

治疗前

25.50 ± 4.26
25.23 ± 4.18

0.321
0.749

治疗后

10.42 ± 3.16
15.87 ± 3.42

8.320
＜0.001

t 值

20.304
12.303

P 值

＜0.001
＜0.001

4.2 2 组治疗前后肾功能比较 见表 2。治疗前，

2 组血肌酐、血尿素氮、肾小球滤过率水平比较，差

异无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2组上血肌酐、

血尿素氮水平均较治疗前降低（P＜0.05），肾小球滤

过率较治疗前升高（P＜0.05）；且观察组血肌酐、血

尿素氮水平低于对照组（P＜0.05），肾小球滤过率高

于对照组（P＜0.05）。

4.3 2组治疗前后尿蛋白排泄率比较 见表 3。治疗

前，2组尿蛋白排泄率比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）；治疗后，2 组尿蛋白排泄率均较治疗前降

低（P＜0.05），且观察组低于对照组（P＜0.05）。
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表2 2组治疗前后肾功能比较（x ± s）

组 别

观察组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

51
51
50
50

血肌酐
（μmol/L）

138.74 ± 10.35
86.32 ± 8.41①②

138.51 ± 10.62
95.69 ± 9.17①

血尿素氮
（mmol/L）

13.25 ± 1.53
7.83 ± 1.18①②

13.19 ± 1.61
9.81 ± 1.32①

肾小球滤过率[mL/（min·1.73m2）]
76.83 ± 5.24
92.57 ± 6.36①②

76.42 ± 5.53
83.25 ± 5.74①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05。

表3 2组治疗前后尿蛋白排泄率比较（x ± s）  μg/min
组 别

观察组

对照组

t 值

P 值

例数

51
50

治疗前

182.36 ± 32.17
180.94 ± 31.85

0.223
0.824

治疗后

70.85 ± 21.43
110.73 ± 26.52

8.320
＜0.001

t 值

20.602
11.979

P 值

＜0.001
＜0.001

4.4 2组治疗前后肾脏血流动力学比较 见表 4。治

疗前，2 组肾主动脉 PI、RI 比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）；治疗后，2 组肾主动脉 PI、RI 水平均

较治疗前降低（P＜0.05），且观察组 2 项指标水平均

低于对照组（P＜0.05）。

表4 2组治疗前后肾脏血流动力学比较（x ± s）
组 别

观察组

对照组

例数

51
50

PI
治疗前

1.38 ± 0.28
1.37 ± 0.24

治疗后

1.14 ± 0.14①②

1.27 ± 0.26①

RI
治疗前

0.70 ± 0.06
0.71 ± 0.05

治疗后  
0.59 ± 0.06①②

0.65 ± 0.04①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05。

4.5 2组治疗前后血清炎症因子水平比较 见表 5。
治疗前，2 组血清 MCP-1、TGF-β1、 IL-1β 水平比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组上

述 3 项指标水平均较治疗前降低（P＜0.05），且观察

组3指标水平均低于对照组（P＜0.05）。

表5 2组治疗前后血清炎症因子水平比较（x ± s）
组 别

观察组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

51
51
50
50

MCP-1（pg/mL）
322.17 ± 51.24
122.58 ± 41.37①②

319.85 ± 50.76
201.49 ± 46.25①

TGF-β1（μg/L）
15.38 ± 3.52

8.63 ± 2.25①②

15.21 ± 3.48
11.92 ± 2.87①

IL-1β（μg/L）
12.64 ± 2.31

6.27 ± 1.83①②

12.57 ± 2.29
9.58 ± 2.11①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05。

4.6 2组不良反应发生率比较 见表 6。不良反应发

生率观察组为 5.88%，对照组为 6.00%，2 组不良反

应发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。

表6 2组不良反应发生率比较    例（%）

组 别

观察组

对照组

χ2 值

P 值

例数

51
50

恶心呕吐

1（1.96）
0

腹泻

1（1.96）
0

胃痛

0
1（2.00）

乏力

1（1.96）
1（2.00）

心悸

0
1（2.00）

嗜睡

0
0

合计

3（5.88）
3（6.00）

0.157
0.692

5 讨论

早期 DKD 是糖尿病微血管并发症在肾脏的核心

表现，其核心病理生理过程涉及多个环节。持续性

高血糖可通过多元醇通路激活、晚期糖基化终末产

物积聚及蛋白激酶C通路活化等机制损伤肾小球系膜

细胞与足细胞，导致细胞代谢紊乱与功能障碍，破

坏肾小球滤过膜完整性及通透性，进而引发微量白

蛋白尿；同时，还可激活肾素-血管紧张素-醛固酮

系统，引起出球小动脉异常收缩，造成肾小球内高

压、高滤过状态，进一步加重肾功能损伤[7]。此外，

高血糖还可诱发氧化应激与慢性炎症反应，形成

“损伤-炎症-纤维化”的恶性循环，共同导致肾组织

结构与功能的进行性损害。坎地沙坦酯是目前治疗

早期 DKD 的常用药物，可有效降低尿蛋白、延缓肾

功能下降，但长期使用易产生不良反应，且部分患

者症状改善效果有限。中医学认为，早期 DKD 病位

在肾，常累及脾，病机为本虚标实，脾肾亏虚为其

本，湿浊、瘀血为其标。脾为后天之本，主运化水

谷精微与水湿，消渴日久，耗伤气阴，脾气亏虚，

运化失司，一则水谷精微失于固摄，下漏而成蛋白

尿；二则水湿不化，内聚成浊。肾为先天之本，主

水、司开阖。若肾气亏虚，封藏失职，则精微外泄

加重[8]。而脾肾两虚，气血生化乏源，推动无力，湿

浊内阻，入络成瘀，导致肾络损伤[9]。故早期DKD以

脾肾气虚、痰瘀阻络为主要病机，治疗应以健脾益

肾、化湿泄浊、活血通络为主。本研究拟用健脾益

肾汤治疗，方中黄芪补气升阳、益卫固表，为君药；

党参补中益气、健脾益肺，白术补气健脾，山药健

脾补肾，山茱萸补益肝肾，枸杞子滋补肝肾，熟地

黄滋肾填精，诸药共为臣药，可协同黄芪共奏健脾
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益肾、扶助正气之效；丹参活血调经，茯苓利水渗

湿，泽泻利水消肿，三者共为佐药；金樱子、芡实

益肾固精，为使药。全方标本兼顾，共奏健脾益肾、

化湿泄浊、活血通络之效。

本研究结果显示，治疗后，观察组中医证候评

分、血肌酐、血尿素氮、尿蛋白排泄率水平低于对

照组，肾小球滤过率高于对照组，提示联合治疗方

案可减轻早期 DKD 患者临床症状，改善肾功能，减

轻肾脏损伤。分析其原因，坎地沙坦酯可通过拮抗

血管紧张素Ⅱ受体，扩张肾小球出球小动脉，降低

肾小球内压，改善肾小球滤过膜通透性，减少蛋白

尿，缓解 DKD 病情[10]。此外，坎地沙坦酯还可通过

抑制肾素-血管紧张素系统，改善肾微循环，保护肾

功能。现代药理学研究结果显示，健脾益肾汤中黄

芪可降低血肌酐和血尿素氮水平，保护肾功能[11]；山

茱萸可降低尿蛋白水平[12]；丹参可改善肾脏微循环，

减轻肾脏损伤[13]；茯苓、泽泻可通过调节水液代谢，

促进尿液生成和排泄，减轻水肿症状[14-15]。因此，健

脾益肾汤联合坎地沙坦酯可发挥协同作用，标本同

治，有利于减轻早期 DKD 患者临床症状，改善肾功

能，降低尿蛋白排泄率。

治疗后，观察组肾主动脉PI、RI均低于对照组，

提示健脾益肾汤联合坎地沙坦酯治疗可改善早期

DKD 患者肾脏血流动力学。分析其原因，坎地沙坦

酯可减轻肾小球高滤过状态，改善血管阻力；同时

其可上调内皮型一氧化氮合酶，增强一氧化氮生物

活性，促进血管舒张，改善微循环，进而降低肾主

动脉PI、RI[16]。此外，健脾益肾汤中黄芪皂苷可增加

一氧化氮释放，降低肾血管阻力[17]；丹参可扩张肾动

脉，增加肾脏血流量，改善肾脏血流动力学[18]。因

此，健脾益肾汤联合坎地沙坦酯可增强肾脏血流动

力学改善效果。

治疗后，观察组血清 MCP-1、TGF-β1、 IL-1β
水平均低于对照组，提示健脾益肾汤联合坎地沙坦

酯治疗可有效改善患者的免疫激活状态和炎症反应

程度，从而延缓病情发展。分析其原因，坎地沙坦

酯可通过阻断血管紧张素Ⅱ与其 1型受体，抑制核因

子-κB信号通路，阻止肾小球内皮细胞和系膜细胞产

生 MCP-1。而健脾益肾汤中黄芪含有的黄芪甲苷等

成分可抑制核因子-κB 介导的炎症因子表达，降低

MCP-1水平[19]；山茱萸中的环烯醚萜苷等活性成分可

有效抑制 TGF-β1表达[20]；党参[21]、山药[22]、熟地黄[23]

等也有一定的抗炎作用，可缓解机体炎症反应。

因此，二者联合可增强抗炎效果，有效下调血清

MCP-1、TGF-β1、IL-1β 等炎症因子的水平。此外，

治疗期间 2组不良反应发生率均较低，组间比较差异

无统计学意义，提示健脾益肾汤联合坎地沙坦酯治

疗早期DKD安全性好。

综上所述，健脾益肾汤联合坎地沙坦酯治疗可

减轻早期 DKD 患者临床症状，改善肾功能、尿蛋白

排泄率、肾脏血流动力学指标及炎症因子水平，且

安全性好。
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