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文章编号:1005-0957(2021)02-0136-06                                           ·临床研究· 

针刺配合济生肾气丸治疗阴阳两虚糖尿病肾病的临床观察 
 

刘瑞萍,张世超 

(辽宁中医药大学附属医院,沈阳 110032) 

 

【摘要】  目的  观察针刺配合济生肾气丸治疗阴阳两虚糖尿病肾病(DKD)的临床疗效。方法  将 88 例阴阳两

虚 DKD 患者按照随机分组原则分为观察组和对照组,每组 44 例。对照组予以西医常规治疗,观察组在西医常规治

疗基础上加用针刺配合济生肾气丸,两组均连续治疗 12 周。观察两组患者治疗前后中医证候评分及单一症状评

分、糖代谢指标[空腹血糖(FPG)、餐后 2 h 血糖(2hPG)和糖化血红蛋白(HbA1c)]、肾功能指标[血肌酐(Scr)、

血尿素氮(BUN)、尿微量白蛋白(mALB)和尿白蛋白排泄率(UAER)]和炎性因子[超敏 C 反应蛋白(hs-CRP)和肿瘤坏

死因子-α(TNF-α)]水平的变化。结果  观察组临床总有效率明显高于对照组(P＜0.05),观察组治疗后中医证候

总评分及单一症状评分均显著低于对照组(均 P＜0.05),观察组治疗后糖代谢指标(FPG、2hPG、HbAlc)、肾功能

指标(Scr、BUN、UAER、mALB)和炎性因子(hs-CRP、TNF-α)水平均低于对照组(P＜0.05)。结论  在西医常规治

疗基础上，针刺配合济生肾气丸治疗阴阳两虚糖尿病肾病患者的疗效明确,可明显改善形寒肢冷、大便泄泻、面

色苍白、面目浮肿和腰酸耳鸣,改善糖代谢,降低尿蛋白排泄率,延缓肾脏功能进行性损害,可能与降低炎性因子

有关。 
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Clinical Observation of Acupuncture Combined with Ji Sheng Shen Qi Pills for Diabetic Kidney Disease due to 

Dual Deficiency of Yin and Yang  LIU Rui-ping, ZHANG Shi-chao.  Affiliated Hospital of Liaoning University of 

Traditional Chinese Medicine, Shenyang 110032, China 

[Abstract]  Objective  To observe the clinical efficacy of acupuncture plus Ji Sheng Shen Qi pills in treating diabetic 

kidney disease (DKD) due to dual deficiency of yin and yang. Method  Eighty-eight patients with DKD due to dual 

deficiency of yin and yang were allocated to an observation group and a control group by the randomized grouping 

method, with 44 cases in each group. The control group was intervened by conventional Western medicine treatment, 

and the observation group was given additional acupuncture plus Ji Sheng Shen Qi pills, both for 12 consecutive weeks. 

The symptom and sign score of traditional Chinese medicine (TCM) and each individual symptom score, and the levels 

of glycometabolism indexes [fasting plasma glucose (FPG), 2 h postprandial plasma glucose (2hPG) and glycated 

hemoglobin (HbAlc)], kidney function parameters [serum creatinine (SCr), blood urea nitrogen (BUN),urine 

microalbumin (mALB) and urinary albumin excretion rate (UAER)], and inflammatory factors [high-sensitivity 

C-reactive protein (hs-CRP) and tumor necrosis factor (TNF)-α] were observed before and after treatment in the two 

groups. Result  The clinical total effective rate was significantly higher in the observation group than in the control 

group (P＜0.05). After treatment, the total TCM symptom and sign score and individual symptom scores were 

significantly lower in the observation group than in the control group (P＜0.05); the levels of glycometabolism indexes 

(FPG, 2hPG and HbAlc), kidney function parameters (Scr, BUN, UAER and mALB) and inflammatory factors (hs-CRP
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and TNF-α) were lower in the observation group than in the control group (P＜0.05). Conclusion  Based on the 

conventional Western medicine treatment, acupuncture plus Ji Sheng Shen Qi pills is effective in treating DKD due to 

dual deficiency of yin and yang; it can notably improve the symptoms like cold limbs, loose stool, pale complexion, 

puffy face and eyes and soreness of waist and tinnitus, ameliorate glycometabolism, reduce UAER and delay the 

progressive injury to kidney function, and the mechanism may be associated with the down-regulation of inflammatory 

factors. 

[Key words]  Acupuncture therapy; Acupuncture medication combined; Diabetic nephropathies; Dual deficiency of 

yin and yang; Ji Sheng Shen Qi pills; Diabetes complications 

 

糖尿病肾病(diabetic kidney disease, DKD)是

糖尿病(diabetes mellitus, DM)最主要的微血管并发

症之一,也是发达国家终末期肾脏病的首要病因[1]。

DKD 发病机制十分复杂,迄今尚未完全明确,发病较为

隐匿,其主要临床表现为持续性白蛋白尿、高血压以及

进行性肾功能受损[2]。DKD 早期临床表现以微量白蛋白

尿为主,若早期微量白蛋白尿未得到有效控制则可发

展为大量蛋白尿,肾功能将迅速恶化,进入终末期肾脏

病,需要肾脏替代疗法维持生命。因此,临床早期诊断

DKD 并干预治疗对延缓 DKD 病程进展具有重要意义[3]。

目前临床 DKD 的治疗仍主要采用改变生活方式、控制

血糖、控制血压、纠正脂质代谢紊乱、改善微循环等

方面[4]。近 20 年来西医在治疗 DKD 方面不断研发新的

药品,但在临床治疗上仍未达到满意疗效。大量临床试

验和研究[5-6]表明,中医特色疗法治疗本病具有多靶

点、多层次的治疗机制,而且具有不良反应小、安全性

高等优势。本研究在西医常规治疗基础上采用针刺配

合济生肾气丸治疗阴阳两虚 DKD 患者,并与单纯西医

常规治疗相比较,观察其临床疗效。 

 

1  临床资料 

1.1  一般资料 

    纳入 88 例阴阳两虚 DKD 患者均来自 2018 年 10

月至 2019 年 10 月辽宁中医药大学附属医院门诊及病

房,采取随机数字表法分为观察组和对照组,每组 44

例。观察组中男24例,女20例;平均年龄(66±5)岁;DM

平 均 病 程 (12.85±3.14) 年 ;DKD 平 均 病 程

(2.89±0.83)年;平均体质量指数(body mass index, 

BMI)为(25.94±3.71) kg/m2。对照组中男 25 例,女 19

例;平均年龄(65±5)岁;DM 平均病程(13.25±3.29)

年 ,DKD 平均病程(3.11±0.57)年 ;平均 BMI 为

(26.46±3.73) kg/m2。两组患者性别、年龄、病程、

BMI 比较,差异无统计学意义(P＞0.05)。两组患者依

从性良好,未发生脱落病例。本研究已获得辽宁中医药

大学附属医院医学伦理委员会批准。 

1.2  诊断标准 

1.2.1  西医诊断标准 

    参照《中国 2 型糖尿病防治指南(2017 年版)》[7]

相关标准制定Ⅱ型 DM 诊断标准;参照《糖尿病肾病防

治专家共识(2014 年版)》[8]相关标准制定 DKD 诊断标

准。 

1.2.2  中医诊断标准 

    参照《糖尿病肾病诊断、辨证分型及疗效评定标

准(试行方案)》[9]和《糖尿病肾病中西医结合诊疗规

范》[10]。主症为精神萎靡,形寒肢冷,大便泄泻,阳痿,

遗精。次症为面色苍白无华,倦怠乏力,面目浮肿,腰酸

耳鸣。舌淡、苔白,脉沉迟或沉细无力。凡具有主症表

现及 2 个以上次症表现,符合舌脉者即可诊断。 

1.3  纳入标准 

    ①符合中西医诊断标准;②患者年龄 45～80 岁;

③自愿参与本试验并签署知情同意书。 

1.4  排除标准 

    ①Ⅰ型 DM 或近期具有糖尿病酮症酸中毒及其他

急性并发症者;②合并其他原发性或继发性肾脏疾病

及肾毒性药物服用史者;③合并严重心、肺、肝、脑等

重要脏器功能障碍者;④妊娠期或哺乳期妇女;⑤精神

异常、意识障碍或不配合治疗及拒签知情同意书者; 

⑥对本试验药物过敏或不耐受者。 

 

2  治疗方法 

2.1  对照组 

    给予西医常规治疗,包括健康教育、适量运动、饮

食调节、戒烟戒酒、控制体质量、控制血糖、控制血

压、纠正脂代谢紊乱。根据患者血糖、血压、血脂及
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病情状况合理选用胰岛素制剂、降压药、降脂药。 

2.2  观察组 

    在对照组西医常规治疗基础上,采用针刺配合济

生肾气丸治疗。针刺取太溪(双)、太白(双)、脾俞(双)、

肾俞(双)和足三里(双),穴位处常规消毒后,持毫针垂

直进针,得气后留针 30 min,每日治疗 1次。济生肾气

丸处方为熟地黄 15 g,官桂 15 g,牛膝 15 g,山药 30 g,

山萸肉 30 g,丹皮 30 g,车前子 30 g,茯苓 30 g,泽泻

30 g,附子 20 g。由辽宁中医药大学附属医院制剂中

心统一煎制,每日 1 剂,分早、中、晚 3次服用。 

    两组患者均连续治疗 12 周。 

 

3  治疗效果 

3.1  观察指标 

3.1.1  糖代谢指标、肾功能指标和炎性因子水平 

    治疗前后分别采用全自动生化仪测定空腹血糖

(fasting plasma glucose, FPG)、餐后 2 h 血糖

(2-hour postprandial blood glucose, 2hPG)、糖化

血红蛋白(glycosylated hemoglobin, HbA1c)、尿微

量白蛋白(urinary microalbumin, mALB)、尿白蛋白

排泄率(urinary albumin excretion rate, UAER)、

血肌酐(serum creatinine, Scr)和血尿素氮(blood 

urea nitrogen, BUN),采用免疫荧光法检测超敏 C 反

应 蛋 白 (hypersensitive C-reactive protein, 

hs-CRP),采用酶联免疫吸附法检测肿瘤坏死因子 

(tumor necrosis factor, TNF)-α。 

3.1.2  中医证候评分及单一症状评分 

    记录两组患者治疗前后中医证候评分及单一症状

评分。参照《中药新药临床研究指导原则(试行)》[11],

根据中医症状轻重程度进行评分,分为无(0 分)、轻度

(2 分)、中度(4 分)和重度(6 分)。 

3.2  疗效标准[11] 

    显效:临床症状、体征基本消失,疗效指数≥70%,

血糖下降 1/3 及以上,UAER 下降 1/2 及以上。 

    有效:临床症状、体征明显减轻,疗效指数≥30%,

血糖下降不足 1/3,UAER 下降不足 1/2。 

    无效:临床症状、体征无明显改善甚或加重,疗效

指数＜30%,血糖、UAER 无变化或加重。 

    疗效指数=[(治疗前总积分－治疗后总积分)/治

疗前总积分]×100%。 

    总有效率=[(显效例数＋有效例数)/治疗总例

数]×100%。 

3.3  统计学方法 

    采用 SPSS19.0 统计软件进行统计分析。符合正态

分布的计量资料以均数±标准差表示,比较采用 t 检

验;计数资料比较采用卡方检验。以 P＜0.05 表示差异

有统计学意义。 

3.4  治疗结果 

3.4.1  两组临床疗效比较 

    两组患者治疗 12 周后,观察组总有效率明显高于

对照组(P＜0.05),详见表 1。 

表 1  两组临床疗效比较                         (例) 

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率/% 

观察组 44 12 29 3 93.21) 

对照组 44 6 28 10 77.3 

注:与对照组比较 1)P＜0.05 

3.4.2  两组治疗前后中医证候总评分及单一症状评

分比较 

表 2  两组治疗前后中医证候总评分及单一症状评分比较

(每组44例)                              ( x ±s,分) 

项目 时间 观察组 对照组 

精神萎靡 
治疗前 4.36±1.42 3.78±1.65 

治疗后 1.53±1.151) 1.62±1.351) 

形寒肢冷 
治疗前 4.75±1.57 4.82±1.63 

治疗后 2.67±1.341)2) 3.46±1.151) 

大便泄泻 
治疗前 4.83±1.36 4.90±1.42 

治疗后 1.76±1.451)2) 2.83±1.391) 

面色苍白 
治疗前 3.21±1.80 3.06±2.13 

治疗后 1.67±1.091)2) 2.58±1.471) 

倦怠乏力 
治疗前 1.47±1.19 1.46±1.19 

治疗后 1.07±0.951) 1.22±0.771) 

面目浮肿 
治疗前 1.51±1.35 1.55±1.47 

治疗后 0.36±0.071)2) 0.97±0.221) 

腰酸耳鸣 
治疗前 1.97±0.99 2.03±1.02 

治疗后 1.24±0.511)2) 1.16±0.671) 

舌脉症状 
治疗前 1.45±0.64 1.42±0.73 

治疗后 1.00±0.601) 1.16±0.421) 

总积分 
治疗前 23.18±4.35 23.10±5.37 

治疗后 11.24±3.561)2) 17.19±4.521) 

注:与同组治疗前比较 1)P＜0.05;与对照组比较 2)P＜0.05 

两组患者治疗后中医证候总评分及单一症状评分
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均较同组治疗前显著降低(P＜0.05)。观察组治疗后形

寒肢冷、大便泄泻、面色苍白、面目浮肿、腰酸耳鸣

症状评分及中医证候总评分均显著低于对照组(P＜

0.05),但在精神萎靡、倦怠乏力、舌脉症状方面,两组

比较差异均无统计学意义(P＞0.05)。详见表 2。 

3.4.3  两组治疗前后糖代谢指标、肾功能指标和炎性

因子水平比较 

    两组患者治疗后糖代谢指标(FPG、2hPG 和 HbAlc)

均较治疗前降低(P＜0.05),且观察组显著低于对照组,

两组差异均有统计学意义(P＜0.05)。两组患者治疗后

肾功能指标(Scr、BUN、UAER 和 mALB)均较治疗前降低

(P＜0.05),且观察组显著优于对照组,两组差异均有

统计学意义(P＜0.05)。两组患者治疗后炎性因子

(hs-CRP、TNF-α)水平均较治疗前显著降低(P＜0.05),

且治疗后观察组炎性因子水平均明显低于对照组,两

组差异均有统计学意义(P＜0.05)。详见表 3。 

表 3  两组患者糖代谢指标、肾功能指标和炎性因子水平比较(每组 44 例)                                   ( x ±s) 

项目  时间 观察组 对照组 

糖代谢指标 

FPG(mmol/L) 
治疗前 9.82±1.34 9.77±1.41 

治疗后 6.47±0.591)2) 7.23±0.681) 

2hPG(mmol/L) 
治疗前 12.74±1.83 12.80±1.65 

治疗后 8.57±0.591)2) 9.13±0.621) 

HbAlc(%) 
治疗前 8.61±1.05 8.79±1.21 

治疗后 5.76±1.041)2) 6.89±0.981) 

肾功能指标 

Scr(μmol/L) 
治疗前 93.47±6.88 94.05±7.14 

治疗后 64.59±3.871)2) 73.52±4.911) 

BUN(mmol/L) 
治疗前 9.37±1.65 9.42±1.38 

治疗后 4.52±1.381)2) 6.35±1.191) 

UAER(μg/min) 
治疗前 119.40±24.74 116.35±25.18 

治疗后 52.17±9.171)2) 78.35±10.361) 

mALB(mg/L) 
治疗前 47.38±16.22 48.09±14.81 

治疗后 12.19±4.871)2) 17.06±5.691) 

炎性因子 

hs-CRP(mg/L) 
治疗前 9.87±4.01 10.06±3.24 

治疗后 5.26±3.501)2) 6.54±4.861) 

TNF-α(ng/L) 
治疗前 4.25±1.45 4.23±0.87 

治疗后 2.97±0.471)2) 3.78±0.651) 

注:与同组治疗前比较 1)P＜0.05;与对照组比较 2)P＜0.05 

 

4  讨论 

    糖尿病肾病继发于消渴病,在古代文献并无明确

记载,根据症状变化情况多归属于中医学“肾消”“尿

浊”“水肿”“肾劳”“关格”等范畴[12-15]。DKD 病机

为阴津亏损,燥热偏盛,病程日久累及于肾,导致肾阴

亏虚,阴损及阳,故致阴阳两虚证。肾脏功能失常,封藏

之力不足,肾精外泄,发为蛋白尿;阴虚则肾脉不得以

濡养,阳虚则气化失常,故症见精神萎靡、形寒肢冷、

大便泄泻;男子又可伴阳痿、遗精等肾气不固之证。故

立阴阳双补之法,予济生肾气丸以温补肾阳、滋补肾

阴、利水消肿。方中附子温肾助阳而消阴翳,熟地黄归

滋肾填精而阴中求阳,二药相须为用,同气相求能峻补

阴阳;官桂温肾补火,以助膀胱气化;山茱萸滋肾益肝;

泽泻、车前子利水渗湿,合桂、附温阳利水;牡丹皮寒

凉清泄;山药、茯苓益气健脾,补土制水;牛膝益肝肾而

引药下行,助达病位。全方补中寓泻,共奏温补肾阳、

滋补肾阴、利水消肿之功,又无滋腻助邪之虞[16-18]。针

刺疗法为中医特色疗法之一,具有整体调节、双向调节

的作用特点,功用专于通经脉,调气血,平衡阴阳,调和

脏腑,是中医学非药物治疗的重要手段之一。研究表明

针刺疗法对于 DKD 的治疗不仅可以作为辅助疗法增加

疗效,还可从根本上解决和缓解 DKD 临床症状,在控制
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DKD 血糖、血脂,调节血流动力学,调节 T 淋巴细胞活

性以及抗氧化应激反应等方面具有明显治疗优

势[19-20]。黄迎峰[21]采用益气滋阴汤联合针刺(肾俞、关

元、太溪、足三里、三阴交)对 DKD 气阴两虚证进行治

疗,结果显示针药并用对 DKD 临床疗效良好,可明显改

善患者的血糖、血脂水平状态和肾功能。张健豪等[22]

研究显示,针刺治疗 DKD 以调补脏腑为原则,主要采用

脏腑辨证和经络辨证,多选用肾俞、脾俞、太溪、关元、

足三里、三阴交等穴位以标本兼治。《灵枢·九针十

二原》:“五脏有疾也,当取之十二原。”太溪乃足少

阴肾经之输穴,同时也是肾之原穴,故选用太溪穴以达

补肾之力;太白乃脾之原穴,故针刺太白穴以达补脾之

功;二穴互促互助,以补先后天之本。《难经·六十七

难》:“阴病行阳,阳病行阴,故令募在阴,俞在阳。”

脏病多与背俞穴相关。肾俞穴乃肾之背俞穴,为肾脏之

气灌注之处,是治疗肾脏疾病的重要腧穴;脾俞穴乃脾

之背俞穴,补益脾气,使脾能运化水液,补后天以养先

天。故选用脾俞、肾俞以固护先后天之气。足三里为

足阳明胃经之合穴,也是胃之下合穴,乃经脉之气与脏

腑之气汇合之处,针刺足三里可通经调脏、强壮补益、

平衡阴阳[23]。五穴合用共奏健脾补肾、养阴和阳之效。

本研究结果显示,针刺疗法配合济生肾气丸可明显改

善阴阳两虚 DKD 患者的形寒肢冷、大便泄泻、面色苍

白、面目浮肿、腰酸耳鸣症状;能够控制阴阳两虚 DKD

患者血糖;可减少阴阳两虚 DKD 患者尿蛋白排泄、延缓

肾脏功能进行性损害。 

    DKD 发病机制十分复杂,迄今尚未完全明确。目前

普遍认为,DKD 的发生发展与遗传因素、代谢紊乱、血

流动力学改变、炎症反应、氧化应激等诸多因素有

关[24-25]。现代研究亦证实慢性持续性炎症反应是 DKD

病情持续发展的关键因素[26-27]。hs-CRP 为全身炎症标

志物,其水平升高可影响肾小球微循环结构,从而造成

DKD 病情加重[28]。TNF-α是巨噬细胞诱导下产生的细胞

因子,其水平升高可加速内皮细胞炎症损伤,影响肾小

球毛细血管壁从而加重 DKD 进展[29]。本研究结果显示,

在西医常规治疗基础上,针刺疗法配合济生肾气丸可

降低阴阳两虚 DKD 患者炎性因子,抑制炎症反应,进而

延缓肾小球微循环改变。 

    综上所述,在西医常规治疗基础上,针刺疗法配合

济生肾气丸可明显改善阴阳两虚 DKD 形寒肢冷、大便

泄泻、面色苍白、面目浮肿、腰酸耳鸣症状,调节糖代

谢及肾功能,降低 hs-CRP、TNF-α水平,临床疗效显著。 
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